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INTRODUCCION

La salud supone, para las sociedades modernas, una de las cuestiones
principales a las que los ciudadanos otorgan destacada importancia. Esta
afirmacién que, por ser obvia, no deja de poner de manifiesto uno de los
pilares sobre los que se construyen las actuales comunidades de individuos,
tiene un corolario de asuntos que alcanzan a diversos matices de los estudios

sociales.

El Derecho viene ocupandose mas directamente de ellos, desde la llegada de
los modernos oOrdenes constitucionales. En efecto, el Estado de Derecho
nacio, entre otros cometidos, para garantizar y proteger las facultades que los
destinatarios de la Norma podian oponer frente a las actuaciones politicas y
administrativas de los poderes puUblicos®. En este contexto, la salud se
presenta como uno de los hitos sobre los que se asienta la vida del
ciudadano. Y éste es, al fin, el depositario de la soberania de la comunidad
social sobre la que se legitima el Estado nacido tras las revoluciones
burguesas que tuvieron lugar en las postrimerias del Siglo XVIII. Ello no
significa que, a mayores cotas de salud ciudadana, se pueda establecer un
correlato en una soberania mas vigorosa, antes bien, se quiere poner de
manifiesto que la salud responde ante los ciudadanos como un bien
inseparable de un adecuado nivel de vida. En consecuencia, desde esa
afirmacion nace un derecho de los individuos a ver correspondida su salud

con acciones publicas garantizadoras y protectoras.

! Segtin D'AGOSTINO, FRANCESCO, “Medicina Y Derecho”. Cuadernos de Bioética, n° 13,
1993, pag. 5, existen puntos de union indudables entre Medicina y Derecho. Y asi, ambas
disciplinas participan de una similar estructura cognoscitiva. Al igual que el Derecho tiene un
momento universal o cientificos (la ley) y otro concreto y aplicativo (la interpretaciéon prudente
de la ley por el Juez), la Medicina tiene igualmente un momento cientifico o universal ( el
estudio de las enfermedades, Patologia) y otro concreto o técnico (el estudio de los individuos
enfermos, Clinica). De igual modo, ambas disciplinas tienen como finalidad la consecucién de
un fin préximo, al ser ambos dos conocimientos humanisticos; son profesiones al servicio del
hombre, aunque el médico lo contemple en su individualidad fisica mental y el jurista lo haga
en su vida social. Pero ambas ciencias buscan el bienestar del ser humano. Es mas, podria
decirse que el Derecho y la Medicina se inclinan sobre el sufrimiento y tratan de remediarlo,
aunque sus puntos de vista y estrategias difieran.
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A lo largo del Siglo XIX se produce una continua profundizacion en todo el
catalogo de derechos y libertades fundamentales, que se ve complementado
por la plasmacion en los textos constitucionales de una carta de derechos. A
partir de dicho momento se pone de manifiesto el continuo avance en el
reconocimiento de esos derechos en referencia al de proteccién de la salud y
de qué modo van a responder, igualmente, los poderes publicos ante esas

nuevas realidades.

En este contexto, los poderes publicos van a ensayar diversas formulas de
actividad politica para construir la atencion sanitaria, siempre atendiendo a la
progresiva intervencion que van a abanderar en torno a la tarea y a la funcion

de procurar la salud de los ciudadanos.

Esta progresiva intervencion publica en los ambitos sanitarios surge a raiz de
una triple conjuncién de factores, los cuales, al unirse, van a provocar una
continua atencion del Estado en orden al reforzamiento de sus politicas

sanitarias. Dichos factores son los siguientes:

En primer término, la incapacidad de las clases favorecidas para poner en
practica soluciones adecuadas para resolver el conflicto de la salud, de modo
gue se procurara ampliar la proteccidon y extenderla a todas las capas
sociales, incluidos aquellos individuos que no fueran capaces de alcanzar a

sostener sus propias necesidades en el ambito sanitario.

En segundo lugar, existi6 una concienciacion, evidentemente no de un dia
para otro, sino paulatina, que se afianzé a lo largo del pasado siglo, y que
orientd a los poderes publicos a considerar la salud como un bien alcanzable
colectivamente, por la via de la expansion de determinados sistemas
solidarios de seguridad que habian de incorporar medidas preventivas y

rehabilitadoras.

Esto significO un notable avance, al contemplar los Sistemas de Seguridad
Social como la base sobre la cual asentar la cobertura sanitaria para toda la

comunidad, no soélo cuando ya se habia producido el hecho que habia

9
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provocado la enfermedad (medidas rehabilitadoras o paliativas), sino también
con caracter previo a la enfermedad, de modo que existiera un menor coste
de la asistencia sanitaria sin tener que llegar a hacerla efectiva en todos sus
extremos, y que principalmente tuviera lugar en el paso previo (medidas

preventivas)?.

En tercer término, a lo largo del tiempo se ha producido un enorme desarrollo
cientifico y tecnoldgico de las Ciencias Médicas, expresion, al fin, de un

permanente esfuerzo de investigacion®.

Esta situacion ha venido propiciada por un notable incremento de los costes
de la asistencia sanitaria que han sido sufragados por el Estado y por las
Comunidades Auténomas, bien entendido que una inversion privada en estas
materias no tenia como resultados inmediatos unos beneficios directos, asi es
gue han tenido que ser las Administraciones Publicas las encargadas de
hacer frente a los gastos de esa labor investigadora.

Por otro lado, este desarrollo cientifico y técnico ha dado lugar a una
sofisticacibn de la organizacion de los centros sanitarios, puesto que,
indudablemente, de este esfuerzo investigador han nacido nuevas
necesidades sanitarias que la Administracion ha debido incorporar a su red

asistencial, por lo cual, se ha requerido progresivamente, un complejo sistema

2 En el régimen de proteccién de contingencias propio de los Seguros Sociales, anterior al
vigente Sistema de Seguridad Social el @mbito de cobertura de aquéllos se diversificaba en
atencién a las causas secundarias y, ademas, cada riesgo constituia su propio régimen
asegurativo de proteccion, totalmente desligado de los demas riesgos. La alteracién de la
salud era asi protegida por el seguro de accidentes de trabajo, por el seguro de enfermedades
profesionales y por el seguro obligatorio de enfermedad, asi como por el mutualismo laboral.
La proteccion por uno u otro régimen asegurativo dependia del riesgo productor de la
alteraciéon de la salud, con diversidad cuantitativa, con diferente ente gestor y con diversos
principios y regulacion protectora.

Por el contrario, el Sistema de Seguridad Social instituyd la conjunta consideracién de la
alteracion de la salud en cuanto regulacién uniforme, pero no asi en cuanto a uniformidad
protectora, toda vez que se continlia diversificando la cuantia y los requisitos de la proteccion
segun la causa secundaria de origen, hallandose pendiente la supresion formal y expresa, ya
gue no practica, de esa desigualdad protectora, concediendo la misma asistencia sanitaria y
con idénticas condiciones sea cual sea el riesgo causal que produce la alteracion de la salud,
segun se recoge expresamente en el art. 3.2 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de
Sanidad.

¥ ALONSO OLEA, M.: Las prestaciones sanitarias de la Seguridad Social, Madrid (Civitas),
1994,

10
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organizativo que abarcara todos los Departamentos médicos y administrativos

de la asistencia sanitaria.

Consecuencia de todo lo anterior, ha sido la modificacion del concepto
tradicional del individuo incapacitado para cubrir sus necesidades sanitarias, 0
del indigente que carecia de los recursos mas elementales para poder
procurarse una asistencia minimamente digna. En definitiva, estamos ante lo

gue podria denominarse como “el proceso de socializacion de la salud”.

El Estado va a intervenir en el ambito social y lo va a hacer conforme al
espiritu que se comprende en la idea del Estado Social de Derecho, que
implica que el Estado, concretamente en el &mbito sanitario, va a atender las
demandas y necesidades de los ciudadanos adoptando una actitud positiva de

imbricacion en el tejido social.

Dicha labor va a obligar al Estado a crear una Administracion Publica
especializada, la cual va a tomar la forma de Administracién Sanitaria *.

La cuestidén que se plantea a partir de esta creacion de la Administracion de la
Sanidad es ¢en qué medida y hasta donde ha de intervenir el Estado en la
administracion de la Salud?. En realidad, se trata de cuestionarse si existe un
limite que frene la voluntad intervencionista del Estado y, si tal limite

efectivamente existe, en qué punto del recorrido intervencionista se sitla.

Para responder a dicho interrogante, resulta imprescindible analizar la formula
gue ha adoptado el Estado para dotar de una buena administracion a la salud.

Desde el momento en que cabe plantearse el modo de actuacion del Estado a

* Vid VILLAR ROJAS, FRANCISCO JOSE. “La huida del derecho privado en la gestién de los
servicios de salud”. Ponencia presentada en las XIV Jornadas de Economia de la Salud
(Santiago de Compostela, junio 1994), a las que acudio en representacion de la Asociacién de
Juristas de la Salud, segun el cual es principio rector de la ordenacion de cualquier servicio
publico la libertad de administracién para elegir el modo de gestién. Una vez que la ley define
lo que sea el servicio publico, atribuye potestades a la administracién para su prestacion, y
establece las garantias de los usuarios. Al Derecho le es indiferente la forma en que aquélla
se materialice; por gestidn directa (6rgano administrativo, empresa publica....) o por gestion
indirecta (contratacion con tercero). La decision por uno u otro modo de gestién es
discrecional. Corresponde a la autoridad administrativa optar por aquella féormula que,
atendidos todos los intereses en juego, asegure la mejor prestacién a los ciudadanos: la mas
barata, la de més calidad, la mas segura o la mas eficaz.

11
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la hora de atender a la cobertura adecuada del derecho a la proteccién de la
salud, se esta llegando ya a la definicion del modelo sanitario.

Cabe aceptar la caracterizacion del modelo sanitario como “conjunto de
criterios de orden ideolégico que deciden las prestaciones cuya cobertura se
oferta a los ciudadanos desde la Administracion, asi como de los medios y
recursos con los que se pretende alcanzar la satisfaccion del derecho a la

salud tanto individual como colectivamente”.

Sin duda esta definicion sefiala un camino de analisis juridico a seguir, puesto
gue ese conjunto de criterios de orden ideoldgico implica que el modelo
sanitario va a poder alterarse conforme a cuales sean los concretos criterios

gue impulse el poder politico de turno.

En general, la labor de desgranar la configuracién de los sistemas sanitarios
nacionales ha residido en la explotacion de la antitesis de esos criterios
ideolégicos, de modo que en el marco de los modelos sanitarios, cabe
encontrar dos tipos clasicos de modelos que responden a unos criterios
ideologicos bien perfilados y definidos. En concreto, el modelo liberal y el

modelo socializado °.

En nuestro pais, la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad (en
adelante, LGS), incorporo al ambito del Sistema Nacional de En nuestro pais,
La Ley 14/1986, de 5 de abril, General de Sanidad (en adelante LGS )
incorpor6 al ambito del Sistema Nacional de Salud un modelo de organizacion
de los centros y servicios caracterizado, fundamentalmente, por la gestion

directa, tradicional de las instituciones sanitarias de la Seguridad Social. Dicha

® Véase a ALMANSA PASTOR, JOSE MARIA. Derecho de la Seguridad Social. Séptima
Edicion. Editorial Tecnos, Madrid, 1991, pags 371 a 375, segun el cual ordenacién de los
servicios sanitarios en un Sistema de Seguridad Social asistencial supone de suyo la definitiva
socializacion de la medicina. Al quedar protegida toda la poblacién del pais dentro de la
compleja organizacion, pierde sentido en un orden légico, la subsistencia de la prestacién
individual de asistencia sanitaria. El personal sanitario, como consecuencia, abandona la
posibilidad de configuraciéon juridico — privada contractual, para adquirir una situacion
estatutaria o funcionarial. De ello deriva la desaparicién irremediable de alguno de los
principios del a medicina tradicional (especialmente el de la libertad de fijacion de honorarios).

12
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norma reguld, asimismo, la vinculacion de los hospitales generales de
caracter privado mediante convenios singulares, y los conciertos para la
prestacion del servicio sanitario con medios ajenos al Instituto Nacional de la
Salud (en adelante INSALUD), dando prioridad a los establecimientos, centros

y servicios sin caracter lucrativo.

Al objeto de ampliar las formas organizativas de la gestion de los centros
sanitarios, el Real Decreto Ley 10/1996, de 17 de junio, sobre habilitacién de
nuevas formas de gestion del INSALUD, vino a establecer que la
administracion de los mismos pudiera llevarse a cabo, no sélo directamente,
sino indirectamente mediante cualesquiera entidades admitidas en Derecho,
asi como a través de la constitucion de consorcios, fundaciones y otros entes
dotados de personalidad juridica, pudiéndose establecer, ademas, acuerdos o
convenios con personas o0 entidades publicas o privadas, y formulas de
gestion integrada o compartida, generalizando las previsiones contenidas en
diversas leyes dictadas por las Comunidades Autbnomas con competencia en

la materia.

La entrada en vigor del citado Real Decreto Ley 10/1996 permitio al Instituto
Nacional de la Salud la puesta en marcha de algunas iniciativas en materia de
gestion y, en concreto, la constitucion de fundaciones de naturaleza o
titularidad publica para la gestion de nuevos hospitales. Igualmente, conviene
sefalar que se han creado diversas empresas publicas y consorcios por las
Comunidades Autébnomas al amparo de su legislacion especifica y que,
recientemente, algunas autonomias, como Madrid o Baleares, han ensayado
nuevas formas de gestibn de los servicios sanitarios, con base en la
legislacion de contratos de las Administraciones Publicas, como sucede en los

hospitales construidos bajo la formula de concesion de obra publica.

Ley 15/1997, de 25 de abril, de habilitacion de nuevas formas de gestion del
Sistema Nacional de Salud procedié a dar nueva redaccion al articulo Unico

del Real Decreto Ley 10/1996, transformado ahora en Ley. En la misma se

La tendencia, no obstante, se dirige a mantener la subsistencia de los restantes principios, o a

13
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establece que la gestion de los centros sanitarios y socio sanitarios puede
llevarse a cabo directamente o indirectamente a través de cualesquiera
entidades de naturaleza o titularidad publica admitidas en Derecho; entre otras
formas juridicas, la citada disposicion ampara la gestion a través de entes
interpuestos dotados de personalidad juridica, tales como empresas publicas,
consorcios o fundaciones , en los mismos términos que las creadas hasta la
fecha de la promulgacion de la Ley, u otras entidades de naturaleza o

titularidad publica admitidas en el ordenamiento juridico®.

No cabe olvidar, tampoco, el papel que en la organizacién de los servicios
sanitarios en Espafa juegan hoy las empresas que colaboran en la gestion de
la Seguridad Social y las Mutuas de Accidentes de Trabajo y Enfermedades
Profesionales, las cuales prestan un destacado papel en la prestacién de la
asistencia sanitaria bajo férmulas propias de la Seguridad Social ’.

El desarrollo normativo de la Ley 15/1997, de 25 de abril se llevd a cabo
mediante Real Decreto 29/2000, de 14 de enero, sobre nuevas formas de
gestion del Instituto Nacional de la Salud, debiéndose hacer notar que,
sorprendentemente, tanto el titulo de la disposicién reglamentaria como su
articulado se refieren siempre al “Instituto Nacional de la Salud” (Entidad
Gestora de la Seguridad Social ) a la que se encomendaba la gestion de las
prestaciones sanitarias, hoy extinta y sustituida por el Instituto Nacional de
Gestion Sanitaria en base a lo dispuesto en el Real Decreto 840/2002, de 2 de
agosto y en el articulo 57. 1. b) de la Ley General de la Seguridad Social de
20 de junio de 1994), pareciendo que la tipologia de nuevas formas de gestion
establecidas en la citada disposicién reglamentaria solamente podrian resultar
aplicables al ambito de gestion del INSALUD existente en la fecha en que la
misma entro en vigor cuando, tanto el Real Decreto Ley 10/1996, como la Ley

15/1997 aluden a un ambito de gestion mucho mas amplio: el determinado por

su minima alteracién, dentro de las posibilidades que la organizacién permita.

" Por parte de las Mutuas de Accidentes de Trabajo y Enfermedades Profesionales de la
Seguridad Social las asociaciones Seguridad Social. Vid. BARREIRO GONZALEZ, G y
RODRIGUEZ ESCANCIANO, S: “La colaboracién en la gestién de la enfermedad profesional
y la actividad de las mutuas al respecto”, Alcor de mgo, nim 12, 2008, pags. 68 y ss.

14
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el Sistema Nacional de Salud, como claramente establecen los respectivos
articulos unicos de dichas disposiciones legales. La discrepancia apuntada
debe ser resuelta, obviamente, a través del principio de jerarquia normativa ,
en el sentido de que las nuevas formas de gestién de los servicios sanitarios
son también potencialmente de aplicacién en todos los Servicios de Salud de
las Comunidades Autbnomas

Y tampoco cabe olvidar la participacion, en la prestacion de la asistencia
sanitaria, de las entidades privadas organizadas bajo diversas férmulas
juridicas, participacion ésta que también integra la organizacion de la

asistencia sanitaria. ®

Por lo que se refiere a las prestaciones sanitarias, es de sefalar que, los
principios de funcionamiento de las organizaciones sanitarias (racionalizacion,
flexibilidad, simplificacion en la gestion...) son reconducibles a un principio
constitucional que rige el funcionamiento de las Administraciones Publicas :
"eficacia”. Este principio consagra un bien o interés juridico de orden
constitucional; tiene un contenido amplio, capaz de permitir diversas
opciones legislativas, de forma que su concrecion corresponde al legislador
ordinario en relacién a lo que sea el interés general; obliga a todas las
Administraciones Publicas y, por mandato constitucional alcanza a la
organizacion de la Administracion, a su funcionamiento, y se proyecta sobre

todos los servicios publicos en un sentido amplio.

® Ex articulo 77 LGSS, Las empresas, individualmente consideradas y en relacién con su

propio personal, podran colaborar en la gestion de la Seguridad Social exclusivamente en
alguna o algunas de las formas siguientes: a) Asumiendo directamente el pago, a su cargo, de
las prestaciones por incapacidad temporal derivada de accidente de trabajo y enfermedad
profesional y las prestaciones de asistencia sanitaria y recuperacion profesional, incluido el
subsidio consiguiente que corresponda durante la indicada situacion.

b) Asumiendo la colaboracién en la gestion de la asistencia sanitaria y de la
incapacidad temporal derivadas de enfermedad comun y accidente no laboral, con derecho a
percibir por ello una participacion en la fraccion de la cuota correspondiente a tales
situaciones y contingencias, que se determinara por el Ministerio de Trabajo y Seguridad
Social.

c) Pagando a sus trabajadores, a cargo de la Entidad Gestora obligada, las
prestaciones econdémicas por incapacidad temporal, asi como las demads que puedan
determinarse reglamentariamente.

d) Asumiendo directamente el pago, a su cargo, de las prestaciones econdémicas
por incapacidad laboral transitoria derivada de enfermedad comun o accidente no laboral, en

15



La organizacion sanitaria en Espafia. Especial referencia a sus prestaciones

Pese a su fuerza juridica, la ubicacién constitucional de este principio tiene
dos condicionantes fundamentales: sus efectos dependen del legislador
ordinario y, en caso de conflicto con otros principios o bienes constitucionales,

siempre cede ante ellos.

Respecto al primer condicionante, los efectos que pueda producir este
principio en orden a las prestaciones sanitarias dependen, pues, del legislador
ordinario. Este debe precisar su alcance para cada accion publica. En unos
casos se tratara de atender un fin empleando menos recursos, en otros
consistira en la mera prestacion del servicio y, en otros supuestos, la calidad
de la prestacion o la proteccion de determinados bienes juridicos seran lo
determinante. De ello resulta, de modo indubitado, que la eficacia sélo puede
exigirse una vez que el legislador ordinario haya fijado su contenido en
relacion a un fin publico determinado. En el caso presente, la eficacia de la
gestion dependera de lo que sean prestaciones sanitarias, porque solo si
estan definidas podran fijarse los objetivos a conseguir: reducir costes,
extender la asistencia especializada a todos los ciudadanos, utilizar tecnologia
punta, etc. En relacion a la segunda condicién de la eficacia, ésta no puede
ser otra que la subordinacién de la misma a los demas bienes juridicos
constitucionales, ya que, en todo servicio publico, y por tanto también en la
sanidad, la busqueda de la eficacia nunca podra justificar un desplazamiento
del principio de legalidad — la determinacién de lo que sea servicio publico y la
habilitacién de potestades para la administraciéon — °.

La razon de la imposicion de dichos condicionantes es sencilla: en el ambito
de la organizacion publica de los servicios sanitarios, la eficacia no puede
alcanzarse a cualquier precio, y menos aun, cuando la contraprestacion
consista en reducir o eliminar las garantias constitucionales que protegen a

los ciudadanos frente al poder publico o le imponen obligaciones.

las condiciones establezcidas normativamente. Vid Gonzélez del Rey Rodriguez; la
colaboracién de las empresas en la gestion de la Seguridad Social, Madrid ( EDERSA), 1999.

° Ni tampoco podra contradecir el principio de seguridad juridica — el establecimiento de los
derechos y deberes de los gestores sanitarios y de los pacientes y usuarios — , ni vulnerar el
principio de igualdad en sus diversas manifestaciones — igualdad en el funcionamiento de los
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Asi pues, para comprobar la eficacia de la organizacion sanitaria espafiola
resultara indispensable analizar con detalle las prestaciones sanitarias y los
rasgos que las definen al configurarse con caracter publico asi como las
opciones mas relevantes que incorpora el Derecho Positivo vigente en su
regulacion de las prestaciones sanitarias publicas ', a la luz de lo establecido
en la actualidad en la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de Cohesién y Calidad del
Sistema Nacional de Salud, en el Real Decreto 63/1995, de 20 de enero, de
Ordenacion de las Prestaciones Sanitarias del Sistema Nacional de Salud y
en el Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por el que se establece la
cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud y el

procedimiento para su actualizacion.

servicios sanitarios, igualdad en la calidad y en las tarifas e igualdad, en fin, entre los
gestores.
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TITULO I: LA ORGANIZACION SANITARIA EN ESPANA

CAPITULO I.- LOS MODELOS SANITARIOS EN LA EVOLUCION
HISTORICA DE LA SANIDAD

Como pone de manifiesto Almansa Pastor'!, el transito de la organizacién
liberal de la medicina a un disefio socializado se incuba a comienzos del Siglo
XX, para acelerarse al finalizar la Segunda Guerra Mundial, debiendo

entroncarse este fendmeno en tres raices fundamentales:

El intervencionismo estatal que, al proyectarse sobre la salud de la

colectividad, tiende a publificar y socializar los servicios sanitarios;

_ La evolucion expansiva de la Seguridad Social, que abarca nuevos ambitos
subjetivos y amplia sus instrumentos socializadores a nuevas medidas
preventivas y rehabilitadoras y; sobre todo las propias exigencias internas de
la medicina, cuyo progreso cientifico exige, sobre todo, una mayor
especializacion, cuyos avances técnicos precisan el servicio en equipo y
cuyos elevados costos imponen la organizacion de complejos centros

sanitarios'?.

" ALMANSA PASTOR, J. M. Derecho de la Seguridad Social. Obra citada, pags 10 y ss.

12 Respecto a los costes de la prestacion sanitaria véase ALONSO OLEA, MANUEL. Las
prestaciones sanitarias de la Seguridad Social Estudios de Derecho Laboral. Editorial Civitas.
12 Edicion. 1994. Pag. 31, sefiala que, “si a pesar de las muchas dificultades que se conjugan
contra su existencia, el aseguramiento social de la enfermedad es hoy una realidad
generalizada, se debe ello a tres motivos bésicos. El primero, que real y ciertamente el coste
de la enfermedad, en cuanto tiene una cierta intensidad, esta fuera de la prevision ordinaria
del individuo aislado, y tiende a estarlo mas en la medida que crece el costo de la asistencia
sanitaria. El segundo, que la asistencia sanitaria recibida por la generalidad de la poblacién se
mostré insuficiente; la prestada a los sectores no privilegiados de la poblacién no estaba en
consonancia no el nivel medio asistencial alcanzado. En tal sentido, la proteccion de la salud
por la Seguridad Social, o la instauracion de un sistema publico de asistencia sanitaria no sélo
es pieza central de aquella, sino también medida general de politica social, a través de la cual
se mejord el estado sanitario de la poblacion y se hizo a toda ella participe del avance
sanitario contemporaneo, ingrediente esencial de la elevacién del presupuesto de cualquier
politica de bienestar social. El tercero, que la conservacion y recuperacion de la salud, don de
la naturaleza, a la vez son, y cada vez mas, resultado de una accidn técnica; si hasta cierto
punto la salud puede fabricarse y al tiempo se reputa como bien precioso, es comprensible la
articulacion de medidas, el aseguramiento social entre ellas, con tal fin.
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En el contexto anteriormente mencionado, los poderes publicos van a ensayar
diversas férmulas de actuacion politica para garantizar el derecho de la
poblacién a las prestaciones sanitarias, siempre atendiendo a la progresiva
intervencion del Estado. Esta progresiva intervencion publica en el ambito
sanitario, surge como consecuencia de la apreciacion de una serie de

factores'®, entre los cuales cabe destacar:

- La incapacidad de las clases favorecidas para poner en practica soluciones
adecuadas para resolver las situaciones de necesidad provocadas por la
alteracion o pérdida de la salud, de modo que los poderes publicos procuran
ampliar la proteccidon sanitaria y extenderla a todos los sectores de la
poblacién y, obviamente, a aquellos ambitos poblacionales que no eran
capaces por si mismos de alcanzar a sostener sus propias necesidades

sanitarias*®.

- En segundo lugar, se produjo una toma de conciencia, de forma paulatina,
de que la proteccién de la salud exigia la adopcion de decisiones de indole
colectiva, en lugar de individuales, por la via de la expansiéon de determinados
sistemas solidarios de seguridad social que habrian de incorporar, ademas de
las prestaciones especificamente sanitarias, medidas preventivas y

rehabilitadoras®®.

- lgualmente, tuvo lugar un enorme desarrollo cientifico y tecnolégico de las
Ciencias Meédicas, expresion clara de un permanente esfuerzo de

investigacion®®.

“ Al respecto, extensamente, APARICIO TOVAR, JOAQUIN. La seguridad social y la
proteccion de la salud. Editorial Civitas. Madrid, 1989. El planteamiento general de esta
evolucién politica se lleva a cabo en las Pags 29- 31.
!° véase al respecto a ALONSO OLEA, MANUEL. Las prestaciones sanitarias de la Seguridad
Social. Obra citada. Pags 32 — 38. Esta toma de conciencia y la adopcién de medidas
protectoras de la salud de forma colectiva supuso un notable avance, al contemplar los
sistemas de Seguridad Social como la base sobre la que asentar la cobertura sanitaria para
toda la comunidad, no so6lo cuando ya se habia producido el hecho causante de la
enfermedad, sino también con caracter previo al mismo, de modo que existiera un menor
coste de la asistencia sanitaria sin tener que llegar a hacerla efectiva en todos sus extremos, y
%ue Unicamente tuviera lugar en el paso previo (medidas protectoras).

Este enorme desarrollo cientifico y tecnolégico de las Ciencias Médicas no estuvo exento
de problemas legales, como la proteccion del secreto médico y de la intimidad del paciente
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En esta situacion se ha producido un notable incremento de los costos de la
asistencia sanitaria, los cuales han sido sufragados por las Administraciones
Pulblicas Sanitarias, habida cuenta que una inversion exclusivamente privada
en esta materia no tenia como resultados inmediatos unos beneficios directos
por lo cudl han tenido que ser las Instituciones Sanitarias Publicas las
encargadas de hacer frente, mayoritariamente, a los costes derivados de la

prestacion de la asistencia sanitaria, de la investigacion y de la docencia.

Por otro lado, este desarrollo cientifico y técnico de las prestaciones sanitarias
ha dado lugar a una sofisticacion de la organizacion de los centros sanitarios,
puesto que, indudablemente, este esfuerzo prestacional, docente e
investigador ha dado lugar a nuevas prestaciones sanitarias que las
Administraciones Publicas Sanitarias han debido cubrir por medio de la red
asistencial publica, por lo cual, se ha requerido progresivamente un complejo
sistema organizativo que abarca a todos los Servicios Sanitarios y
Administrativos a los que se encomienda la prestacidon de la asistencia

sanitaria®’.

sobre sus datos sanitarios. Sobre el particular CANTERO RIVAS, ROBERTO. Historia
Clinica. Derecho de acceso y proteccion de los intereses del médico y de la intimidad del
paciente. Ponencia "La colision de Derechos Fundamentales. La confrontacion entre el
derecho de acceso a la historia clinica, la proteccion de los intereses del médico y de la
intimidad del paciente. Andlisis del Articulo 18 de la Constitucion Espafiola”. Presentado en el
Taller de Responsabilidad Legal. La Historia Clinica en Urgencias, del XI Congreso Nacional
de la SEMES, patrocinado por Efarmes. Division Lacer S.A, sefiala que “no es sino a partir de
la entrada en vigor de la Constitucion Espafiola de 1978, en la que como ambito de inmunidad
individual frente a la proteccion de los poderes publicos se regulan los derechos
fundamentales, cuando se despierta una mayor sensibilidad frente a la proteccion del derecho
a la intimidad del paciente, en virtud de su consagracion como derecho fundamental por el
articulo 18 de la Constitucién Espafiola”. Esta ponencia puede ser consultada en la Revista El
médico: informe y gestion en la pagina web:
www.medynet.com/elmedico/informes/informe/articuloc.htm - 79k

" En definitiva, en ese proceso evolutivo nos hallamos ante lo que LOPEZ PENA, ISIDORO.
Gestion de la proteccion sanitaria y de los servicios sociales: el derecho a la salud y su
entorno. Fundacién para la Formacién de Altos Profesionales. Madrid, 1996, pag 15, ha dado
en llamar como “proceso de socializacion de la salud”, de tal forma que el Estado va a
intervenir en el ambito social y lo va a hacer conforme al espiritu que se comprende en la idea
del Estado Social de Derecho, que implica que el Estado, concretamente en el ambito
sanitario, va a tener que atender las demandas y necesidades de los ciudadanos, adoptando
una actitud positiva de imbricacién en el tejido social. Esta labor va a obligar al Estado a crear
una Administracion Publica especializada, la cual va a tomar la forma de Administracion
Sanitaria, siendo el exponente originario de la misma el Instituto Nacional de Prevision, creado
por Ley de 27 de febrero de 1908.
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Se pasa asi, de un modelo liberal de prestacién de servicios sanitarios a un
modelo socializado, atendiendo a la contraposicion de las caracteristicas mas

destacadas de cada uno de ellos?®,

Asi, el modelo liberal responde a esquemas clasicos del Estado liberal que
se presento en los sistemas politicos, fundamentalmente, a lo largo de todo el
Siglo XIX. Este tipo de Estado es el resultado de las teorias politicas en boga
en ese momento, las cuales propugnan una forma de gobierno segun la cual
el Estado era, esencialmente, un mero observador de la realidad, limitAndose,
de un lado, a intervenir en el marco de la vida social para dirimir los conflictos
generados entre particulares y, por otra parte, se reservaba en exclusividad
las relaciones exteriores del Estado y el mantenimiento de la seguridad

publica.

En cuanto a la asistencia sanitaria se refiere, el Estado Liberal sigue las
pautas generales de actuacion que rigen toda su accién y, en consecuencia,
vela por mantener la libertad individual de los ciudadanos en cuanto al
sostenimiento por ellos mismos de sus gastos sanitarios. Esto significa, a
grandes rasgos, una inhibicion del Estado en lo que concierne al cuidado de la
salud, prefiriendo que sean los individuos los que adopten la responsabilidad

en la materia®®.

En lo que respecta a la prestacion de los servicios sanitarios, el propio marco
de accion que propicia el Estado Liberal, va a convertir en absolutamente
profesionalizada a la Ciencia Médica y a los que la ejercen, a la vez que va a
asegurarles una absoluta libertad y plena autonomia de la voluntad en cuanto

a sus deseos de ofrecer las prestaciones de los servicios sanitarios.

¥ ALMANSA PASTOR, JOSE MARIA, Derecho de la Seguridad Social Obra citada. Pags 371
a 375, expone magistralmente las caracteristicas de ambos modelos.

' por todo ello, al Estado Liberal le van a resultar totalmente ajenas tanto la relacién
individual que se establece entre médico y paciente, como la organizacion de la profesion
médica. En este contexto, la organizacién de la profesion médica va a sustraerse de la accién
estatal a través de los colectivos profesionales colegiados, que, a raiz de ello, van a alcanzar
un gran impulso al tomar el protagonismo absoluto en la regulacién de las actuaciones
profesionales.
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En este contexto, se pueden citar cuatro caracteristicas que definen bien la
forma de prestacion de la asistencia sanitaria en el Estado Liberal; a saber:

_ Libertad de eleccion.

En el marco del Estado liberal, el fundamento de toda la estructura sanitaria
radica en la libertad de contratacion. Por ello, establecida la modalidad de libre
contratacion entre particulares, cabe asistir a un mero acto juridico que se
manifiesta a través de un acuerdo por el cual un médico y un paciente deciden
efectuar un intercambio de asistencia sanitaria por una prestacion pecuniaria.

Los particulares podian, por tanto, elegir al médico que estimasen oportuno,
ya fuese en razon de una mejor atencion sanitaria, o bien por entender que es

mas reducido el precio de sus servicios.

Ese acuerdo entre médico y paciente se fundamenta en el contrato civil de
arrendamiento de servicios, el cual proviene de la tradicion romana, donde se
recogia bajo la denominacion de locatio conductio operarum. Este tipo de
contrato se distinguia ya de la locatio operis o arrendamiento de obra en el
hecho de que el objeto del contrato es el trabajo en si mismo, no el resultado
gue produce, mientras que en el contrato de arrendamiento de obra hay un
compromiso sobre el resultado, sin consideracion al trabajo que lo crea. Este
germen histérico es ampliamente conocido y, sin embargo, no queda tan claro
el marco contractual donde originariamente se situaban las prestaciones de
servicios intelectuales, como la de los médicos.

La calificacion contractual de estos servicios ha sufrido una evolucion paralela
a la separacion historica del contrato de trabajo del arrendamiento de

servicios, en la que ahora nos centraremos?.

%0 Al hilo de lo anterior, GOMEZ IGLESIAS CASAL, A: (De la locatio conductio al contrato de
trabajo, Revista Espafiola de Derecho del Trabajo, Civitas n° 70, marzo/abril 1995, pags 181 a
186) parte de una interesante gradacién del trabajo subordinado en la locatio conductio de la
Roma clasica. El escalén mas bajo estaba configurado por los que “cedian sus servicios a
cambio de una merces... mediante el contrato de la locatio conductio operarum que les exigia
una posicién de subordinacién similar a la de los esclavos. En un nivel un poco mas alto
aparecian los trabajadores que tenian una cierta especializacién, también sujetos a la locatio
conductio operarum. En un segundo escal6n se situaban los artesanos que mantenian una
posicion de independencia contratando la realizacion de un trabajo acabado, mediante la
locatio operis. Por ultimo, el autor alude a una serie de actividades denominadas artes
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Esta configuracion inicial del trabajo dependiente y del trabajo independiente
marca la evolucion historica del contrato de arrendamiento de servicios y del
propio contrato de trabajo. En este sentido, el contrato de arrendamiento de
servicios que regula el Codigo Civil alude a los criados y trabajadores (arts.
1583 a 1587) y deja fuera de su regulacion a las profesiones liberales.

Sin embargo, esta tendencia se rompe con el surgimiento de una rama del
ordenamiento juridico que se va a ocupar de regular el trabajo asalariado, esto
es, del trabajo dependiente y por cuenta ajena. A este respecto, la
reglamentacion del trabajo asalariado, en definitiva del trabajo manual, se
extrae del Derecho comun y pasa a un Derecho especial, el Derecho laboral.
Si bien no es de extrafiar que con los antecedentes expuestos, la propia
configuracion auténoma del contrato de trabajo se realice a partir de la
prestacion de servicios que el Cddigo Civil calificaba como de arrendamiento
de servicios y con una definicion que guarda gran semejanza con la del

arrendamiento de servicios (art. 1544) %,

En consecuencia, este vacio que se produjo en la regulacion civil del
arrendamiento de servicios fue ocupado justamente por la prestacion de
servicios independiente propia de las antiguas “artes liberales”. Como las
normas del Cadigo Civil acerca de este contrato se refieren a los servicios
manuales (trabajadores domeésticos, jornaleros, etc), esto supondra, como

advierte la doctrina % , dejar huérfana la regulacién de la relacion arrendaticia

liberales, que quedaron, en principio, fuera del marco de la locatio conductio y eran
acreedoras de una mucho mejor consideracion social. Por ellas, por tanto, nunca podria
cobrarse una merces, pero podrian dar lugar a la compensacion econémica denominada
“honorario”.

! De esta manera, el Cdédigo de Trabajo de 1926 define el contrato de trabajo como “aquél
por virtud del cual un obrero se obliga a ejecutar una obra o prestar un servicio a un patrono
por precio cierto”. Esta conceptuacion traslada la definicion de arrendamiento de servicios,
intercambiando los términos arrendador y arrendatario con los de patrono y obrero. Pero, con
la misma, se excluia del marco laboral una serie de relaciones juridicas en las que el servicio
prestado no era manual. Mas en concreto, con esta diccién, se dejaba sin contenido la
regulacion del Cdédigo Civil del arrendamiento de servicios, porque la misma se referia
precisamente a esos trabajadores manuales.

* CASTAN TOBENAS, JOSE .Derecho Civil espafiol y foral, Tomo 4, Derecho de
Obligaciones y Contratos, 142 ed. . Civitas 1993.Madrid.
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de los profesionales liberales. Sin embargo, la obsolescencia y mas que
probable derogacion de las normas especificas del arrendamiento de servicios
no afectan a la vigencia de este articulo de definicion del tipo contractual (art.
1544 del Codigo Civil), que desempefia asi el papel de punto de conexion con
los preceptos generales del Cédigo Civil sobre contratos y obligaciones.

Por tanto, las prestaciones de servicios de los profesionales liberales se
regirdn por las reglas generales de contratacion (Codigo Civil) y por las
estipulaciones de las partes (contrato civil de arrendamiento de servicios, todo
ello al amparo de la autonomia de la voluntad ), todo ello ademas, marca otra
importante distincion entre el arrendamiento de servicios y el contrato de
trabajo, ya que este Ultimo es un contrato claramente intervenido o normado,

en el que la autonomia de la voluntad de las partes esta limitada.

_ Libertad terapéutica o de prescripcion de tratamientos sanitarios.

La actuacién del médico se va a guiar por la obtencién de un resultado
curativo. Ese va a ser, al fin, el objetivo Gltimo que persigan las dos partes,
pero para ello, el médico va a necesitar que el paciente no le imponga la
realizacion de actividades de ninguna indole, y, que, por tanto, exista una
absoluta libertad de criterio del médico a la hora de afrontar la consecucién de

ese resultado mencionado?.

Esta libertad del médico actualmente se va a ver moldeada por el derecho del
paciente a ser informado , a consentir la actividad terapéutica que quiere que
se le aplique en su proceso patolégico , junto a la posibilidad de renuncia al
tratamiento que puede ejercitar el paciente. Todo ello aderezado con la

posible aplicacion de los denominados tratamientos sanitarios obligatorios

_ El secreto profesional.

% Se prescinde asi, por parte del facultativo, del consentimiento informado del paciente en el
sentido de que actualmente se otorga a dicha institucién juridica por la Ley 41/2002, de 14 de
noviembre, Basica Reguladora de la Autonomia de los Pacientes y de Derechos y
Obligaciones en Materia de Informacién y Documentacion Clinica, norma ésta vigente en la
actualidad, y a cuyo tenor (articulo 2.2) toda actuacion en el ambito de la sanidad requiere,
con caracter general, el previo consentimiento de los pacientes o usuarios. El consentimiento,
que debe obtenerse después de que el paciente reciba una informacién adecuada, se hara
por escrito en los supuestos previstos en la Ley.
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En la relaciéon convencional establecida entre el médico y el paciente se va a
requerir un esfuerzo por las dos partes, al objeto de mantener en secreto los
términos en que se esta desarrollando el tratamiento. Evidentemente, la
responsabilidad mayor, en este caso, se decanta hacia el médico, pues es él
guien conoce directamente cuales son esos términos y, en consecuencia, al
objeto de no perjudicar a su cliente - paciente-, no debe hacer publica la

enfermedad que éste padece ni de qué modo se ha afrontado la recuperacion.
_La libre fijaciéon de honorarios.

En este caso, entendiendo la relacion entre médico y paciente como una
convencion contenida en el marco de un Derecho de contratos que contempla
el intercambio de servicios por precio, la autonomia de la voluntad juega un
papel relevante en todo el entramado contractual establecido. Y, en ese
contexto, las partes van a poder fijar con absoluta libertad las clausulas
contractuales que entiendan que les son mas beneficiosas. Ante esa
situacion, el Unico requisito que se va a solicitar por parte del Derecho es que

esas disposiciones surjan de la autonomia de la voluntad de las partes %*.

No obstante lo anterior, de un analisis estricto de las caracteristicas en las que
se produce la asistencia sanitaria en el marco del Estado liberal, podemos
observar que so6lo recibe prestaciones sanitarias aquél que disponga de
medios econOmicos suficientes para poder afrontar la realizacion de esa

relacion contractual a la que se ha aludido con anterioridad, y, a la vez, puede

# Como se ve, la situacién descrita contrasta con la existente en la actualidad, en la que no
s6lo los Poderes Publicos Estatales intervienen en la regulaciéon de la relacion médico-
paciente, sino que también la importancia que tienen los derechos de los pacientes como eje
basico de las relaciones clinico—asistenciales se pone de manifiesto al constatar el interés que
han demostrado por los mismos casi todas las Organizaciones Internacionales con
competencia en la materia. Ya desde el fin de la Segunda Guerra Mundial, organizaciones
como Naciones Unidas, UNESCO o la Organizacion Mundial de la Salud, o, mas
recientemente, la Union Europea o el Consejo de Europa, entre muchas otras, han impulsado
declaraciones o, en algun caso, han promulgado normas juridicas sobre aspectos genéricos o
especificos relacionados con esta cuestion. En este sentido, es necesario mencionar la
trascendencia de la Declaracion universal de derechos humanos, del afio 1948, que ha sido el
punto de referencia obligado para todos los textos constitucionales promulgados
posteriormente o, en el ambito mas estrictamente sanitario, la Declaracion sobre la promocion
de los derechos de los pacientes en Europa, promovida el afio 1994 por la Oficina Regional
para Europa de la Organizacion Mundial de la Salud, aparte de mdultiples declaraciones
internacionales de mayor o menor alcance e influencia que se han referido a dichas
cuestiones.
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responder a la libre fijacion de honorarios que le es formulada por el

profesional sanitario®.

Como consecuencia de las caracteristicas del modelo que venimos
exponiendo, el Estado Liberal tiene que encarar esta situacion de algun modo
y, ante la falta de recursos econdmicos, el Estado y, en general los Entes
Publicos, tienen que recurrir a la Asistencia o Beneficencia, de manera que
ésta mejore la posicién de los que no pueden acceder al tipo de prestaciones

sanitarias que se han descrito®.

A partir de este hecho, que demuestra el problema planteado por la mayor
parte de los sectores poblacionales que no podian asumir los costes de su
asistencia sanitaria, se constata que existian otros sectores sociales mas
favorecidos econdmicamente para los cuales asegurar las consecuencias de
la enfermedad o el accidente resultaba extraordinariamente oneroso, siendo
desde esta perspectiva desde la que se empieza a configurar un nuevo
instrumento de prevision colectiva, que se encarna en las Mutualidades de

Seguros Privados.
1.- El transito hacia un modelo socializado

En lo que respecta al segundo modelo sanitario, esto es el Modelo
socializado, es de sefialar que todos los conflictos internos que atravesaré el
Estado liberal a partir de finales del Siglo XIX van a provocar importantes

 Estos contratos también eran conocidos como “igualas”, consistiendo en el pago al médico
de cantidades a tanto alzado, generalmente mensuales, para tener derecho a la recepcion de
los servicios sanitarios, aludiendo a ellas ORTIZ DE ZUNIGA, MANUEL. Jurisprudencia Civil
de Espafia, Tomo | Madrid, 1869, pagina 690; en dicha obra se cita una Sentencia del
Tribunal Supremo de 9 de junio de 1865 que declara vélido el contrato aunque no conste el
precio remunerado de los servicios a determinar, en la época en que se dicté la Sentencia,
conforme a la costumbre de la localidad. Véanse también, respecto a las iguales, a ALONSO
OLEA, MANUEL y CASAS BAAMONDE, MARIA EMILIA. Derecho del Trabajo, 132 Edicion.
Madrid. Universidad Complutense. 1993, Pags 142, 145, con cita de las Sentencias del
Tribunal Supremo, Sala Cuarta, de fechas de 29 de mayo de 1973, 5 de marzo de 1976 y 13
de enero de 1981, y del Tribunal Central de Trabajo de 13 de enero de 1981.

% ALMANSA PASTOR, JOSE MARIA. Derecho de la Seguridad Social, Ob. cit, pag. 372,
pone de manifiesto que la asistencia o beneficencia publica va dirigida al indigente y que se
instrumenta juridicamente a través de una relacién juridica entre la entidad publica
benefactora y el beneficiario o asistido, asi son numerosas las sentencias que niegan el
caracter laboral a los servicios profesionales de médicos de beneficencia, como la Sentencia
de 24 de abril de 1964, del Tribunal Central de Trabajo, que niega el caracter laboral a la
relacion existente entre un médico y un hospital de beneficencia, asi como la dictada por el
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discusiones sobre las soluciones que ofrece este modelo de asistencia
sanitaria y sobre el papel que va a desempefiar el Estado en cuanto a la
atencion a los mas desfavorecidos. Esto llevara finalmente, a una decisiva
concienciacion de las autoridades politicas estatales de la necesidad de
intervenir en la vida social y econémica para conseguir una redistribucion mas

equitativa y justa de los recursos de los que dispondra la comunidad?’.

En este contexto, va a tener lugar la configuracion del Estado Social de
Derecho, que nacera a principios del Siglo XX, atendiendo con preferencia a
cuestiones de asistencia para aquellos que no disponen de posibilidades de

sufragar los costes que les provocan las contingencias sanitarias.

La cobertura de estos riesgos hara del Estado no ya solamente una
organizacion politica, sino que, al caracter eminentemente politico de dicha
organizacion, le sucede la conviccién de que debe proveer a los ciudadanos
de las garantias econOmicas y sociales que les permitan una adecuada

atencion de los distintos ambitos de su actuacién social®®.

Los rasgos del modelo socializado, en lo que se refiere a la prestacion de la

asistencia sanitaria, son los que se enumeran a continuacion:
_ Universalidad subjetiva.

Este atributo hace referencia a la extension de la asistencia sanitaria a toda la
poblacién protegida, a diferencia de lo que acontecia en el Estado Liberal en
el que tan sblo se consideraban sujetos protegidos a quienes firmaban los

contratos de servicios médicos con los profesionales sanitarios.
__Unidad de gestion.

Por lo que respecta a esta caracteristica, el esfuerzo mencionado en cuanto a

la cobertura universal, en este caso, va a suponer que el Estado entienda la

mismo Tribunal en fecha de 18 de enero de 1973, que igualmente lo niega al médico que

resta sus servicios en hospital dependiente de la Cruz Roja.

" La evolucién del Estado Liberal hacia el Estado Socializado se analiza con detalle por
ALZAGA VILLAAMIL, OSCAR (Director de la Obra). Tomo Il. Capitulo Il. Derechos y
Libertades Articulos 10 a 23 de la Constitucion Espafiola de 1978. Editorial Edersa, 1996.

%8 Vid. de nuevo a ALZAGA VILLAAMIL, OSCAR, Ob. cit. Tomo I. Preambulo y Articulos 1 a 9
de la Constitucion Espafiola de 1978. Articulo 1°. Estado Social y Democratico de Derecho.
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necesidad de agrupar todos los servicios asistenciales publicos en el marco
de un Unico departamento ministerial o de un organismo estatal ad hoc, con el
fin de hacer mas efectiva la actuacion publica, a la vez que busca una mejor

coordinacién de las politicas estatales sanitarias®.
- Solidaridad financiera.

Este modo de ejercicio de la solidaridad significa que todos los ciudadanos
vienen obligados a subvenir los gastos que ocasiona la dispensacion de la
asistencia sanitaria, de modo que, cada uno, en funcién de sus capacidades
debe aportar una cantidad equitativa y proporcional a sus posibilidades
financieras. Por tanto, la manifestacion final de esta solidaridad financiera sera
el sostenimiento de los servicios sanitarios por el Estado con cargo a la

contribucion general aportada por los propios ciudadanos.

Todo el esquema del modelo socializado se va a construir a partir de estas
caracteristicas, de acuerdo con los rasgos anteriores, en torno a una
priorizacion de la salud colectiva sobre la salud individual. Esta Ultima va a
estar situada en un segundo escalon tras la salud colectiva, conforme a la
definicion que el Estado va a efectuar de la asistencia sanitaria. Al Estado
Social, en ultimo término, le va a importar mas una asistencia genérica a todos
los ciudadanos, con preferencia de aquellos que se encuentran mas

desfavorecidos, y dejar situados en un segundo plano los casos de atencion

* Recuérdese que el sistema sanitario publico espafiol es fruto del esfuerzo de muchas
generaciones y que nacié con el Instituto Nacional de Prevision; los antecedentes oficiales se
remontan a 1.883, con la creacién de la Comisién de Reformas Sociales para el estudio de
todas las cuestiones que interesaban a la mejora o bienestar de las clases obreras y que
afectaban a las relaciones entre el Capital y el Trabajo. Posteriormente, la citada Comisién
encargé a su Vocal, el Sr. Maluquer y Salvador, una ponencia acerca de la creaciéon de una
Caja Nacional del Seguro Popular, ponencia ésta que, en 1.903, fue sometida al Instituto de
Reformas Sociales, que habia sucedido a la Comision, y en el que estaban esbozadas las
lineas fundamentales del Instituto Nacional de Previsibn. En 1.904, el Ministerio de la
Gobernacion encarg6 al Instituto de Reformas Sociales un Proyecto de Ley sobre la materia, y
el Instituto, con el fin de que su propuesta estuviera asistida por la experiencia de las
Instituciones de Ahorro arraigadas ya en Espafia, promovio la celebracién de la Conferencia
sobre Prevision Popular, que se reunié en Madrid, en octubre de ese afio. Partiendo de las
conclusiones de la Conferencia y de sus antecedentes, el Instituto de Reformas Sociales
presentd al Gobierno el proyecto de creacion del Instituto Nacional de Previsién, proyecto
cuya redaccion fue encomendada a una Ponencia compuesta por los Sefiores Azcarate, Dato,
Salillas, Maluquer y Gomez Latorre. Este proyecto fue presentado al Parlamento, previa
autorizaciéon del Rey Alfonso XIll, el 1 de noviembre de 1.906. Sin embargo, las vicisitudes
politicas de la época no permitieron que se aprobara la Ley de Creacién del Instituto Nacional
de Prevision hasta el dia 27 de febrero de 1.908.
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sanitaria particular, puesto que el modelo social va a interpretar que su marco
de accion no necesariamente tendrd que abarcar esta vista particular de la

atencion sanitaria.

Las caracteristicas de esta priorizacion a la que nos venimos refiriendo se

pueden centrar en los cinco aspectos generales siguientes:
A) Medidas de Salud Publica Colectivas

El Estado, a través de su actuacion en el marco sanitario, trata de hacer
extensible a los ciudadanos diversas ofertas de servicios basadas en un
esfuerzo dirigido a todos los sectores poblacionales, con una incidencia no
solamente inserta en las politicas sanitarias, sino que abarcan una amplia

gama de acciones en muy diversos ambitos econémico—sociales.

_En primer lugar, el Estado actuara a través de medidas orientadas a
garantizar la higiene publica®. En este contexto, la accién estatal se dirigira
a hacer posible evitar la transmisiéon de contagios, epidemias o pandemias
gue pudieran producirse a causa de una insuficiente profilaxis en todos los
campos de la accion social. Esta actuacion estatal, que tiene un marcado
caracter preventivo, se esta poniendo de manifiesto con especial atencion en

los Gltimos tiempos a través del ordenamiento juridico laboral®.

_En segundo término, la actuacion del Estado en el modelo socializado toma

especial importancia en las medidas relativas a la salud medioambiental®?,

% véase al respecto a Travaux de I’Association Henri Capitant. Le Corps Humain et le Droit
(Journées Belges). Publication honorée d"une subvention du Centre National de la Recherche
Scientifique. Tome XXVI. 1975; en especial su Capitulo 1V, sobre Le corps humain et la liberté
individuelle. Rapport general, par Robert Grosemans, paginas 423 a 439.

% Sobre el particular. D.FERNANDEZ DOMINGUEZ, JUAN JOSE, Coordinador Prof. Dr.
BARREIRO GONZALEZ, GERMAN. Compendio de Doctrina Legal en Materia de Prevencion
de Riesgos Laborales. (Especial referencia a los pronunciamientos del Tribunal Superior de
Justicia de Castilla y Ledn y de los Juzgados de lo Social de la Comunidad Auténoma).Pags
155y ss.

% Tradicionalmente, el medio ambiente ha sido considerado como el medio fisico, quimico y
biolégico en que las personas viven, es decir, las condiciones del aire, del agua, del suelo y
del clima. Segun este enfoque, los temas habituales que trata la salud medioambiental son la
contaminacion del agua y del aire, la calidad de los alimentos, los desechos peligrosos, los
toxicos y los pesticidas en el medio ambiente, el ruido y la legislacion medioambiental.
Ultimamente se han agregado temas como la evaluacién del riesgo y de la exposicion
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tanto que, de la preservacion adecuada del medio ambiente depende, en
buena medida, el mantenimiento y la mejora de los niveles de salud de todos

los ciudadanos.

El Tratado de la Unidon Europea ha generado una dinamica orientada a la
armonizacion de las legislaciones nacionales tendente a la creacion, en el
espacio europeo, de un marco legal que posibilite, entre otras, las actividades
para preservar y promover la salud de la poblacién, tal y como se contempla
en el articulo 129 del citado Tratado, mediante actividades de coordinacion e
intercambio de informacion entre los paises miembros, en lo que constituira
una red de vigilancia epidemiologica de ambito europeo orientada,

inicialmente, a las enfermedades transmisibles

En tercer lugar, el Estado pone a disposicion de toda la comunidad una policia
sanitaria, intentando dotarse de medios suficientes para tratar de efectuar un
control eficaz de las posibles violaciones del ordenamiento juridico sanitario
en aquellos casos en los que esté en peligro la preservacion de la salud

publica®.

medioambiental, la radiacion y el estudio de la vulnerabilidad de determinados grupos
humanos y la calidad medioambiental global.

El Tratado de la Unién Europea ha generado una dinamica orientada a la armonizacion de las
legislaciones nacionales tendente a la creacion, en el espacio europeo, de un marco legal que
posibilite, entre otras, las actividades para preservar y promover la salud de la poblacién, tal y
como se contempla en el articulo 129 del citado Tratado, mediante actividades de
coordinacién e intercambio de informacion entre los paises miembros, en lo que constituira
una red de vigilancia epidemiolégica de ambito europeo orientada, inicialmente, a las
enfermedades transmisibles. La aprobacion de la Resoluciéon del Consejo y de los Ministros
de Sanidad de los Estados miembros 92/C326/01, de 13 de noviembre, y de la Directiva
92/117/CEE del Consejo de 17 de diciembre, marcan el inicio de este proceso. Dicho proceso
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Por ultimo, se destaca igualmente la accion estatal en lo que se refiere a la
proteccion de grupos sociales con evidentes carencias en el ambito sanitario.
La preocupacion del Estado por los grupos sociales es uno de los elementos
fundamentales de las politicas sanitarias de los modernos Estados sociales y
democréticos, en contraposicion al individualismo predominante en el Estado
Liberal, orientandose de este modo la accidén sanitaria a la proteccion de las
situaciones de necesidad de todos aquellos colectivos que no pueden
sufragarse los gastos que comporta una adecuada vigilancia de sus niveles de

salud **,

B) El transito de la oferta libre de servicios sanitarios a los servicios publicos

de salud

Para conseguir los objetivos propuestos detallados en el epigrafe anterior, el
Estado va a actuar conforme a criterios propios, estableciendo paulatinamente
una presencia cada vez mayor de sus politicas sanitarias en la comunidad v,
de este modo, se va a diferenciar de la actitud del Estado liberal, etapa en la
gue se realizaban acciones orientadas a resolver los riesgos y amenazas
colectivas a la salud y se asistian las situaciones sanitarias Unicamente de

aguéllos que se consideraban “indigentes” mediante la beneficencia.

se realiza, en nuestro pais, y de acuerdo con la realidad nacional espafiola enmarcada por
una estructura descentralizada que, al situar el peso de la intervencion sanitaria en las
Comunidades Auténomas, demanda actividades de coordinacion e intercambio de
informacion epidemioldgica, asi como de su homologacion, andlisis y evaluacion, como
instrumento para el control de los procesos transmisibles y otros procesos agudos de interés
sanitario supracomunitario, es decir, nacional e internacional. A través del Real Decreto
2210/1995, de 28 de diciembre, se crea la Red Nacional de Vigilancia Epidemiolégica, norma
ésta a través de la cual se desarrolla lo dispuesto en la Ley Organica 3/1986, de 14 de abril,
de Medidas Especiales en Materia de Salud Publica y los articulos 8 y 18 de la Ley 14/1986,
de 25 de abril, General de Sanidad.

% Véase, respecto a la proteccién de estos colectivos necesitados, GONZALEZ LOPEZ —
VALCARCEL, BEATRIZ y URBANOS GARRIDO, ROSA MARIA, Prioridades en la
organizacién de la atencion a la salud en Espafa. Informe SESPAS 2002, Capitulo 16.
Paginas 327 a 341, el cual puede consultarse en www.sespas.es/informe2002/capl6.
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C) Las lineas maestras de la moderna asistencia sanitaria

El Estado Social y Democratico de Derecho va a priorizar la atencion primaria
y la medicina comunitaria como bases de su politica sanitaria®. El propésito
gue se manifiesta es la de considerar que todos los gobiernos deben formular
politicas, estrategias y planes de accidn nacionales, con objeto de iniciar y
mantener la atencion primaria de salud como parte de un sistema nacional de
salud completo y en coordinacion con otros sectores. Para ello, es preciso
ejercer la voluntad politica para movilizar los recursos del pais y utilizar

racionalmente los recursos externos disponibles.

De este modo las caracteristicas que impregnan la atencion primaria de salud

serian las siguientes:

1.- Constituye un reflejo y una consecuencia de las condiciones econémicas y
de las caracteristicas socio-culturales y politicas del pais y sus comunidades,
se basa en la aplicacion de los resultados pertinentes de las investigaciones
sociales, biomédicas y funcionamiento de los servicios de salud y, en la

experiencia acumulada en materia de salud publica.

2.- Se orienta hacia los principales problemas de salud de la comunidad y
presta los servicios de promocion, prevencion, tratamiento y rehabilitacion

necesarios para resolver esos problemas.

% Precisamente, las lineas generales de la actuacién sanitaria de los Estados Sociales y
Democraticos de Derechos se manifestaron en la Primera Conferencia Internacional sobre
Atencion Primaria de Salud , celebrada en Alma-Ata, Kazajistan, en 1978, en la que se
convoco a 134 paises y 67 organizaciones internacionales. La conferencia definié y otorgé
reconocimiento internacional al concepto de "atencién primaria de salud" como una estrategia
para alcanzar la meta de Salud para Todos para el 2000. En el Apartado VI de la Declaracion
de Alma — Ata se dice, textualmente, que “la atencién primaria de salud es la asistencia
sanitaria esencial basada en métodos y tecnologias practivos, cientificamente fundados y
socialmente aceptables, puesta al alcance de todos los individuos y familias de la comunidad
mediante su plena participacion y a un costo que la comunidad y el pais puedan soportar, en
todas y cada una de las etapas de su desarrollo con un espiritu de autorresponsabilidad y
autodeterminacién. La atencion primaria forma parte integrante tanto del sistema nacional de
salud, del que constituye la funcién central y el ntcleo principal, como del desarrollo social y
econdmico global de la comunidad. Representa el primer nivel de contacto de los individuos,
la familia y la comunidad con el sistema nacional de salud, llevando lo mas cerca posible la
atencién y control de salud al lugar donde residen y trabajan las personas, y constituye el
primer elemento de un proceso permanente de asistencia sanitaria”. En nuestro pais, la
organizacién de la Atencion Primaria de Salud se anticipé a la Ley General de Sanidad
mediante la promulgacién del Real Decreto 137/1984, de 11 de enero, sobre Estructuras
Bésicas de Salud.
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3.- Comprende, cuando menos, las siguientes actividades:

_La educacién sobre los principales problemas de salud y sobre los
métodos de prevencion y de lucha correspondientes.

_ La promocion del suministro de alimentos y de una nutricion apropiada,

un abastecimiento adecuado de agua potable y, saneamiento basico.

_ La asistencia materno-infantil, con inclusion de la planificacion de la

familia.

_ La inmunizacidon contra las principales enfermedades infecciosas; la

prevencion y lucha contra las enfermedades endémicas locales.
_ El tratamiento apropiado de las enfermedades y traumatismos comunes.
_El suministro de medicamentos esenciales.

4.- Entrafa la participacion, ademas del sector sanitario, de todos los
sectores y campos de actividad conexos del desarrollo nacional y
comunitario, en particular la agricultura, la zootecnia, la alimentacion, la
industria, la educacion, la vivienda, las obras publicas, las comunicaciones
y otros sectores, necesitando los esfuerzos coordinados de todos estos

ambitos.

5.- Exige y fomenta en grado maximo la auto-responsabilidad y la
participacion de la comunidad y del individuo en la planificacion, la
organizacion, el funcionamiento y el control de la atencion primaria de
salud, sacando el mayor partido posible de los recursos locales y
nacionales y de otros recursos disponibles y; con tal fin desarrolla
mediante la educacion apropiada la capacidad de las comunidades para

participar en estas tareas

6.- Debe estar asistida por sistemas de envio de casos integrados y
funcionales que se apoyen mutuamente, a fin de llegar al mejoramiento
progresivo de la atencién sanitaria completa para todos, dando prioridad a

los mas necesitados.
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7.- Se basa, tanto en el plano local como en el de referencia y consulta de
casos, en personal de salud, con inclusion segun proceda, de médicos,
enfermeros, parteros, auxiliares y trabajadores de la comunidad, asi como
de personas que practican la medicina tradicional, en la medida que se
necesiten, con el adiestramiento debido en lo social y en lo técnico, para
trabajar como un equipo de salud y atender las necesidades de salud

expresas de la comunidad.
D) La ordenacion de los servicios publicos sanitarios

Ademas de la potenciacion de la Atencion Primaria, el Estado Social
tendra que dotarse del marco juridico adecuado que permita la
reorganizacion de sus politicas publicas sanitarias. Y, en lo que se refiere a
Espafia, en este contexto, se va a optar por una planificacion
administrativa de la salud basada, originariamente, en la centralizacion y
en una estructuracion piramidal de los centros, servicios y establecimientos
sanitarios, dirigiendose la politica sanitaria desde Entidades Gestoras de la

Seguridad Social tuteladas explicitamente por el Estado®®.
E) El intervencionismo Estatal en la prestacion de los servicios sanitarios

Para dar cumplimiento a la igualdad de todos los ciudadanos ante la ley,
gue se predica como derecho fundamental en los textos constitucionales
modernos, se reconoce explicitamente, en las normas legales que
desarrollan dichos derechos fundamentales en nuestro pais, una igualdad
de acceso y de dispensacion a las prestaciones sanitarias publicas,
debiendo orientar los poderes publicos sus politicas de gasto sanitario®” en
orden a la correccion de las desigualdades sanitarias, garantizandose de

este modo la igualdad de acceso a los Servicios Sanitarios Publicos>®.

% véase al respecto a MUNOZ MACHADO, ANDRES. Los sistemas sanitarios y su

organizacién. Fondo de Investigaciones Sanitarias de la Seguridad Social. Madrid, 1989.
Paginas 56 y 57.

¥vid Sempere Navarro, Antonio. Reforma de La salud publica y la asistencia sanitaria.
Editorial Aranzadi .Edicién 2012, Panplona.

% Articulos 9.2, 14 y 158.1 de la Constitucién Espariola de 1978, y articulos 3.2 y 3, y 12 de la
Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.
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2.- El proceso evolutivo desde el seguro obligatorio de enfermedad al

sistema nacional de la salud

Puede situarse el origen del sistema sanitario actual en la creacion del
INP, cuyos antecedentes se remontan a 1.883 con la creacion de reformas
sociales para el estudio de las cuestiones relativas a la mejora y bienestar
de las denominadas clases obreras, y que interferian en las relaciones
entre el capital y el trabajo. Dicha comision encargd a su vocal (el Sr.
Maluquer y Salvador) una ponencia relativa a la creacion de una Caja
Nacional de Seguro Popular, que fue sometida al Instituto de Reformas
Sociales que habia sucedido a la comisién, en la que estaban disefiadas
las directrices fundamentales del INP.

En 1.904 el Ministerio de la Gobernacién encarg6 al instituto de Reformas
Sociales un proyecto de Ley sobre la materia, y por éste motivo se
promovié la celebracion de la Conferencia sobre Prevision popular, que se

reunion en Octubre de 1.904

Fundamentandose en las conclusiones de la precitada Conferencia, y en
sus antecedentes, el Instituto de Reformas Sociales present6 al gobierno
el proyecto de creacion del Instittuto Nacional de Previsién. Dicho proyecto
fue presentado al Parlamento, previa autorizacion del rey Alfonso Xllil, el 1
de noviembre del.906, pero los eventos de la época provocaron que la
Ley del Instituto Nacional de Prevision se aprobara el 27 de febrero de
1.908.

En el estudio de la evolucion histérica de la proteccion social cabe
distinguir cuatro grandes etapas:

12 La relativa a la implantacién y desarrollo de los denominados seguros

sociales.
22 La que coincide con el denominado Retiro Obrero.

32 El periodo que comienza con la con la Ley de la Seguridad Social de
1.967.
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42 La ultima etapa que empieza con los Pactos de la Moncloa de 1.976
caracterizandose por el esfuerzo de configurar la asistencia sanitaria con
un caracter de universalidad , desponjandose de su caracter de prestacion

del sistema de la Seguridad Social.

3.- Desarrollo de la prevision y de los seguros sociales

Con la Ley de Creacion del Instituto Nacional de Prevision se establece el
régimen legal espafiol del Retiro Obrero, bajo el sistema de la libertad
subsidiada de las pensiones de vejez que libremente contrataran los
obreros con este Organismo.

El Sistema de la libertad subsidiada, iniciado y practicado por el Instituto
Nacional de Prevision en el decenio 1909-1919, preparé la organizacion
necesaria para la implantacion del Seguro Obligatorio del Retiro Obrero,

mediante el Real Decreto-Ley de 11 de marzo de 19109.

Un logro social importante en el tercer decenio del siglo, es el
establecimiento del Seguro Obligatorio de Maternidad, Real Decreto-Ley
de 22 de Noviembre de 1929, que amplia y refuerza el Subsidio de
Maternidad de 1923. Este seguro garantizaba, entre otras prestaciones, la
asistencia facultativa en el embarazo y en el parto. A estos efectos, el
Instituto Nacional de Prevision establece los primeros convenios con las

organizaciones profesionales de médicos, farmacéuticos y matronos.

Otras regulaciones de necesaria mencion fueron la aplicacion a todos los
trabajadores de la agricultura, mediante el Decreto de 12 de junio 1931, de
la Ley de Accidentes de Trabajo de 1900, primera norma legislativa del
sistema de proteccion social espafiol, y la aprobacion de la Ley de

Accidentes de Trabajo en la Industria, de 4 de julio de 1932.

La salud publica, entendida exclusivamente como prevencion de la
enfermedad y no como promocién de la salud, se regulé en la ley de Bases
de la Sanidad nacional de 1.944, que sustituy0 a la beneficencia de 1.849.

Dicha Ley de Bases de 1.944, mantuvo el concepto de beneficencia,
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incluyendo la enfermedad mental como una patologia propia de este
colectivo por su patron de peligrosidad social.

El informe interministerial para la reforma para la reforma psiquiatrica
elaborado en los afios 1.982-1.984 fue crucial para incardinar la salud
mental dentro del sistema publico sanitario, considerandose de forma
definitiva el Real Decreto de ordenacion de las prestaciones de 1.995

como prestacion del sistema nacional de sanidad.

En los afios cuarenta la sanidad privada, la sanidad nacional y seguro
obligatorio de enfermedad convivieron como forma de proteccion de la
enfermedad hasta los afios setenta. La prevencion, especialmente en todo
lo relacionado con las enfermedades infecto-contagiosas, dependia de la
sanidad local y de la Direccion general de Sanidad ubicada en el Ministerio
de la Gobernacion. También hay que sefialar que la asistencia sanitaria se
prestaba con caracter privado con o sin animo de lucro, como la red
hospitalaria de la Cruz Roja, excepto aquellas prestaciones asumidas por
el Estado, que incluian la beneficencia o el tratamiento de determinadas
patologias infecto-contagiosas, como la tuberculosis, para las que se

crearon determinados centros monograficos.

El SOE (Seguro Obligatorio de enfermedad), en estas circunstancias se
concibi6 como un sistema de proteccion complementario para dar
cobertura a los costes derivados tanto de la enfermedad, como de los
jornales perdidos.

Con estas caracteristicas el sistema sanitario se concibi6 de forma

estratificada en tres niveles:
-Beneficencia.
-Asistencia privada.

-Seguro Obligatorio de enfermedad®.

% | a asistencia de la Beneficencia se realizaba por médicos y enfermeros dependientes de
las administraciones locales, en los hospitales municipales y de las diputaciones y en los
clinicos vinculados a las facultades de medicina y que desde el siglo XIX se fueron articulando
para satisfacer la necesidades de formacion médica
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La implantacion del Seguro Obligatorio de Enfermedad (en 1.942
financiandose con las aportaciones de los empresarios y de los
trabajadores®®) tuvo una importancia fundamental en el desarrollo de la
asistencia sanitaria espafiola, ya que tuvo una posicion fundamental en la
prestacion de la asistencia sanitaria de la época, desplazando a las demas
formas de cobertura de la contingencia derivada de las alteraciones de la

salud.

En 1.948 se estableci6 una cuota Unica para todos los seguros
obligatorios, que representaba el 18% del salario, mientras que la
aportacion del estado a la financiacion del sistema de proteccion social en
la época de la dictadura se cifr6 aproximadamente en un 3,7% del

presupuesto.

La asistencia sanitaria a la que daba cobertura el SOE era de caracter
reparador, incluia la hospitalizacién quirdrgica y obstétrica, pero no la
meédica ni las enfermedades psiquiatricas, y se contemplaba una
prestacion econdmica sustitutiva a la pérdida del salario causada por la
enfermedad.

El SOE, concebido como un seguro unitario, era gestionado por la Caja
Nacional Del Seguro de Enfermedad que estaba integrada en el INP en
calidad de entidad aseguradora Unica, pero cabia la posibilidad de delegar

en entidades colaboradoras.

En 1.957 el INP asumié la funcion de realizar el Plan Nacional de
Seguridad Social, germen del posterior Proyecto de Ley de Bases de la
Seguridad Social. Dicha Ley de Bases de la Seguridad Social, aprobada
en 1.963, tenia como uno de sus principios rectores la unidad. El régimen
general se cre6 para los trabajadores por cuenta ajena, pero se respetaron

algunos esquemas de proteccion preexistentes, como el de los

% Su campo de aplicacién eran los denominados productores econdémicamente débiles
mayores de 14 afios de la industria y los servicios al igual que sus familiares que vivian a sus
expensas. Por productores econdmica mente débiles se entendian todos aquellos con un
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estudiantes, y se normativizaron los denominados regimenes especiales

con sus especificidades en materia de afiliacion, cotizacion y prestaciones.

Tal aglomerado de principios consolidé la diferenciacion entre
contingencias comunes y especiales; y asi distingue entre accidente de
trabajo y enfermedad profesional por un lado y, accidente no laboral y

enfermedad comun por otro.

La precitada Ley mantuvo el concepto esencial de asistencia sanitaria
preexistente e introdujo algunas novedades en matera organizativa, de

entre las cuales son resefiables:

-La supresion del petitorio en farmacia

-La consagracion de la libertad de prescripcion médica.

-La ampliacion de las prestaciones incluyendo la hospitalizaciéon médica.
-La regulacion de la prestacion ortoprotésica.

La aparicién de la Seguridad Social, aunque se inspira en criterios del
antiguo Seguro Obligatorio de Enfermedad, supone una ampliacién de la
acciéon protectora ya que incorpord6 como sujetos protegidos a todos los
trabajadores por cuenta ajena con independencia de sus niveles
retributivos, eliminando la orientacion del sistema a los denominados

econémicamente débiles.

El afio 1978 es un afio crucial para la asistencia sanitaria espafiola ya que
se aprueba la Constitucion en la que se reconoce el derecho de proteccion
a la salud. En dicho afio y mediante el RD-Ley 36/1.978 se procede a la
reorganizacion de todo el sistema de proteccion de la Seguridad Social

mediante las siguientes medidas de necesaria descripcion:
-Desaparece el INP.

-Se crean las cuatro entidades gestoras de la Seguridad Social: INSS;
INSALUD; INSERSO e ISM, configurandose la Tesoreria General de la

salario inferior a 9.000 pesetas , cifra que fue amplidndose hasta alcanzar 66.000 pesetas
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Seguridad Social como Caja Unica del sistema. La asistencia sanitaria
como prestacion de Seguridad Social aparece gestionada por el INSALUD
(Instituto Nacional de Salud) y, en esta época posee dos caracteristicas

fundamentales

- Va ser una competencia estatal y, por tanto, va a ser gestionada por el
Estado, aunque como posteriormente se analiza en detalle, con los
denominados Decretos de transferencias actualmente la gestion de la

asistencia sanitaria se ha transferido a las Comunidades Autébnomas.

Pese a esta aparente claridad de traspaso y atribucion de competencias
entre el Estado y las Comunidades Autbnomas hay que adelantar que en
la actualidad determinadas materias (como, por ejemplo, la regulacion de
los bancos privados de sangre del cordon umbilical ) son objeto de
conflicto de competencia entre determinadas Comunidades Autbnomas y
el Estado; ya que la competencia para su regulacion, y la calificacion o no

de normativa basica, esta por determinar por los 6rganos jurisdiccionales.

-La prestacion de la asistencia sanitaria (gestionada por el INSALUD) se
considera en esta etapa como una prestacion de Seguridad Social que,
por ésta razbn se va a financiar con cargo al presupuesto de la
Seguridad, cuyo sistema de financiacion tiene caracter contributivo, es
decir se nutre de las cuotas de los cotizantes, con un sistema de

capitalizacion.

Como se analizara con detenimiento en el apartado correspondiente, en la
actualidad la asistencia sanitaria se financia con cargo a impuestos y por
tanto no se gestiona de forma exclusiva con cargo al presupuesto de la
Seguridad Social, por esta razén algun sector doctrinal afirma que, en la
actualidad no se puede a calificar la asistencia sanitaria como una
prestacion de la Seguridad Social ya que no se financia de forma exclusiva
con cargo a las cuotas de los afiliados al sistema. Esta tesis aparece

reforzada con la denominada universalizacion de la asistencia sanitaria

anuales en 1.963.
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gue elimina el signo de igualdad entre los términos —cotizante- (al sistema

de la Seguridad Social) y —beneficiario- (de la asistencia sanitaria publica).

Con la Ley General de Sanidad de 14 de abril del.986, se articula una

nueva organizacion creandose el Sistema Nacional de Salud.

Por tanto a partir de 1.989 se amplia la prevision constitucional en lo que
se refiere a la proteccion de la salud extendiéndose la cobertura sanitaria
a personas no incluidas dentro del sistema de la Seguridad Social que
carezcan de recursos, gestdndose de esta forma lo que se denominaré

universalizaciéon de la asistencia sanitaria.

En el afio 2.006 se cumple el vigésimo aniversario de la aprobacion de la
Ley 14/86 de 25 de abril, General de Sanidad; esta Ley posibilitd el
transito del antiguo modelo sanitario de Seguridad Social al actual modelo
del sistema nacional de salud, cuyas principales diferencias respecto del

modelo anterior son:

-Financiacion con cargo a impuestos lo cual supone una desvinculacion del
Sistema de Seguridad Social que se financia principalmente con cargo a
cotizaciones sociales. Dicha desvinculacion no puede considerarse total,
ya que todavia la relacion de Seguridad Social del trabajador con el
empresario conecta o estad vinculada con el derecho-prestacion de la

asistencia sanitaria.

-Cobertura practicamente Universal. Terminologia que en principio choca
con los denominados reintegros de gastos sanitarios y sus requisitos.
Aunque dicha universalizacion ha sido perfilada actualmente con el nuevo
concepto de asegurado, que va a ser titular del derecho a la asistencia

sanitaria.

También desde esa fecha se han producido cambios que han alterado la
realidad de la Sanidad Publica, entre los cuales es menester citar la
culminacién del proceso de transferencias a las Comunidades
Autonomas. En la finalizacion y funcionamiento de dicho proceso de
transferencias hay que destacar la labor del Consejo Interterritorial de la

Salud, maximo 6rgano de coordinacién y cooperacion entre los Servicios
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Autondémicos de Salud y la Administracion de Estado; y dentro de su
organizaciéon el Ministerio de Sanidad y Consumo gque ha visto mermadas
sus competencias en materia sanitaria y, por ultimo, la existencia de
procedimientos judiciales entablados entre la Administracion Estatal y las
Comunidades Auténomas encaminados a determinar cual es la
administracion competente para la regulacion de determinadas materias y

sus limites.
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CAPITULO II: ESTUDIO DE LAS COMPETENCIAS ESTATALES Y
AUTONOMICAS EN MATERIA DE PRESTACIONES SANITARIAS

En el estudio de las competencias estatales y Autondmicas hay que
comenzar sefialando que la Constitucion Espafiola de 1.978 establece,
en su articulo 43, el derecho a la proteccion a la salud y a la atencion

sanitaria de todos los ciudadanos.

Los criterios que permiten el ejercicio de este derecho aparecian
regulados en la Ley 14/86 General de Sanidad y se pueden resumir de la

siguiente forma:

-Financiacion publica, universalidad y gratuidad de los servicios

sanitarios.

-Delimitacion de los derechos y deberes de los ciudadanos y la

administracion publica.

-Descentralizacion politica de la sanidad hacia las Comunidades

Auténomas.

-Atencion integral de la salud, procurando que en la prestacion se de
cobertura, se diferencien, analicen, y estructuren todas la patologias y

colectivos de poblacion.

-Ordenacion y agrupacion de las estructuras y servicios publicos
dedicados a la salud en el Sistema Nacional de la Salud, distinguiéndose
asi entre la atencion primaria (prestada principalmente en Centros de
Salud), y atencion especializada (desarrollada en hospitales y centro de

especialidades ).

Por tanto, el Sistema Nacional de Salud podriamos definirlo como el
conjunto de servicios publicos de Salud de las distintas administraciones
publicas y que integra todas las prestaciones de caracter sanitario de la
gue son responsables los poderes publicos de conformidad con lo

preceptuado por el ordenamiento juridico.
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1.- Competencias estatales en materia sanitaria

Las competencias del Estado en materia sanitaria pueden enumerarse de la

siguiente forma:
A) Bases y coordinacion general de la sanidad.
B) Sanidad exterior y, las relaciones y acuerdos sanitarios internacionales.

C) Legislacion sobre productos farmacéuticos.

A) Las bases y coordinacion general se refieren al establecimiento de normas
gue fijen las condiciones y requisitos minimos, persiguiendo una igualacién
basica de condiciones en el funcionamiento de los servicios sanitarios
publicos. De igual forma abarca la fijacion de medios y de sistemas de
relacion que hagan posible la informacion reciproca, la homogeneidad en
determinados aspectos y la actividad coordinada de las autoridades sanitarias
( estatales, autonémicas y locales ) en la practica de las funciones que les

correspondan.

B) La funcion de sanidad exterior se desarrolla en materia de vigilancia y
control de los posibles riesgos para la salud derivados de la importacion,

exportacion o transito de mercancias y, del trafico internacional de viajeros.

Mediante los acuerdos sanitarios internacionales, Espafia colabora con otros

paises y organismos internacionales en las siguientes materias:
__Lucha contra las enfermedades transmisibles.
_ Conservaciéon de un medio ambiente saludable.

_Elaboracion, perfeccionamiento, y puesta en practica de las

normativas internacionales.
—Control epidemiolégico.

_La investigacion biomédica y todas aquellas acciones que se
acuerden por estimarse beneficiosas para las partes en el campo de la salud.

44



MARIA DEL CARMEN ESTAN TORRES

C) En relacion con los productos farmaceéuticos, las competencias que

corresponden al estado son:
_Legislacion sobre productos farmaceéuticos.

_Evaluacion, autorizacion y registro de medicamentos de uso

humano, medicamentos de uso veterinario y productos sanitarios.

_Decision sobre la financiacion publica y fijacion del precio de los

medicamentos y productos sanitarios.

_Garantizar el deposito de sustancias estupefacientes de acuerdo

con lo dispuesto en los Tratados Internacionales.

_ Importacion de medicacion extranjera y urgente no autorizada en

Espafia.

_Mantener un depdésito estatal estratégico de medicamentos y
productos sanitarios para emergencias y catastrofes.

_Adquisicién y distribucion de medicamentos y productos sanitarios
para Programas de Cooperacion Internacional.

La Administraciéon de Estado, sin menoscabo de las competencias de las
Comunidades Autonomas y, en coordinacién con éstas en su caso, desarrolla

las funciones en las materias detalladas a continuacion:

_Control sanitario del medio ambiente y de alimentos, servicios o
productos relacionados directa o indirectamente con el uso y consumo

humano.

_Reglamentacién, autorizacion y registro u homologacién de los
medicamentos de uso humano y veterinario y, sobre los primeros, ejerciendo

las competencias de inspeccion y control de calidad.

__Fomento del uso racional del medicamento.
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_Determinacion, con caracter general, de las condiciones y requisitos
técnicos minimos para la aprobacion y homologacion de las instalaciones y

equipos de centros y servicios.
_Fomento de la calidad es el Sistema Nacional de Salud.

_Formacion sanitaria especializada en centros y unidades docentes

acreditados al efecto.

_Establecimiento del Sistema de informacién del Sistema Nacional de
Salud.

1.1.- Especial analisis de las competencias del Estado en la fijacion de

los precios de referencia de los medicamentos

El Tribunal Constitucional considera ajustado a la Constitucibn que las
comunidades autonomas fijen precios de referencia, siempre que respeten los
minimos establecidos en la norma basica estatal, criterio que argumenta en
los fundamentos juridicos de la sentencia, que va a ser objeto de estudio en

el presente epigrafe.

El Consejo de la Comision Nacional de la Competencia, en su reunién de
abril de 2013 y en su informe, relativo al Proyecto de Orden por la que se
determinan los nuevos conjuntos de medicamentos y la revision de sus
precios de referencia, analiza desde el punto de vista de la competencia en
los mercados, las implicaciones de la financiacion publica del medicamento, a
través del establecimiento de precios de referencia o sistema equivalente.
Ciertamente es un aspecto esencial o nuclear de la regulacion de la
prestacion farmacéutica, al ser un presupuesto necesario para el acceso de
los ciudadanos a los medicamentos en condiciones de igualdad, a precio
razonable y con un precio publico ajustado. Partiendo del caracter basico de la
materia en cuestién, dentro del marco normativo que regula la sanidad,
forzosamente se ha de afirmar que es al Estado al que corresponde su
regulacion, en tanto que elart. 149.1.16 ( RCL 1978, 2836) le otorga la
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competencia exclusiva sobre las «bases y coordinacion general de la

sanidad».

De esta forma se garantiza una uniformidad minima en las condiciones de
acceso a los medicamentos con independencia del lugar en el que dentro del
territorio nacional se resida y se evita la introduccion de factores de
desigualdad en la proteccion basica de la salud. Esa necesaria uniformidad

corresponde establecerla al Estado, asegurando asi un nivel minimo.

De conformidad con la nueva redaccion del articulo 93 de la Ley 29/2006 tras
la aprobacion del Real Decreto-ley 16/2012, de 20 de abril, de medidas
urgentes para garantizar la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud y
mejorar la calidad y seguridad de sus prestaciones se permite que se creen
conjuntos y precios de referencia sin que exista un medicamento genérico o
biosimilar al de referencia en aquellos casos en que el medicamento de
referencia o su principio activo lleven autorizados diez afios en un Estado

miembro de la Unién Europea.

El precio de referencia de cada conjunto se calculard en base al coste del
tratamiento/dia menor de las presentaciones de medicamentos en él
agrupadas garantizandose el abastecimiento a las oficinas de farmacia para

los medicamentos de precio menor.

1.2.- Doctrina constitucional sobre las competencias del Estado en

materia de fijacion de los precios de referencia de los medicamentos

En el procedimiento seguido ante el Tribunal Constitucional en la Sentencia
98/2004, de 25 de mayo de 2004, en relacion con la Ley de Canarias 5/1996,
de 27 de diciembre, de Presupuestos Generales de la Comunidad Autonoma

de Canarias para 1997*, el abogado del estado impugna la Ley de Canarias

“1 publicada en el B.O.E. de 10.6.2004.
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5/1996, de 27 de diciembre, de Presupuestos Generales de la Comunidad
Auténoma de Canarias para 19974,

El recurso planteado mantiene que la Ley impugnada vulnera, por una parte,
la competencia exclusiva del Estado para regular las condiciones basicas que
garanticen la igualdad de todos los espafioles en el ejercicio del derecho de
proteccion de la salud (art. 149.1.12 en relacién con el articulo CE); la
competencia exclusiva estatal sobre legislacién de productos farmacéuticos
(art. 149.1.16%) y, la competencia exclusiva sobre legislacion basica y régimen

econdémico de la Seguridad Social.
El Tribunal en el presente recurso de inconstitucionalidad dispone:

“El Gobierno de Canarias podra regular gradualmente y por grupos de
medicamentos, en el ambito del Servicio Canario de Salud la fijacion de
precios de referencia en relacion a las especialidades farmacologicas
equivalentes, a los efectos previstos en el apartado siguiente. Publicadas esas
normas de regulacién y con relacién a los medicamentos en ellas incluidas, la
prescripcion por los facultativos del Servicio Canario de Salud, de
especialidades farmacéuticas cuyo importe exceda de los precios de
referencia fijados por orden departamental requerira de un informe
complementario por el facultativo en el que se justifique, desde el punto de
vista terapéutico, la eleccion de la especialidad prescrita con preferencia al

resto de los productos registrados que contengan idéntico principio activo y

2 ey del Parlamento de Canarias 5/1996, de 27 de diciembre ( RCL 1997, 403 y LCAN 1996,
332 y LCAN 1997, 40)_, de presupuestos generales de la Comunidad Auténoma para 1997.
El art. 51 de la mencionada Ley, bajo la rdbrica «Precios de referencia en especialidades
farmacéuticas» dispone que:

«1. El Gobierno de Canarias podra regular gradualmente y por grupos de medicamentos, en
el &mbito del Servicio Canario de Salud la fijacion de precios de referencia en relacion a las
especialidades farmacolégicas equivalentes, a los efectos previstos en el apartado siguiente.
2. Publicadas esas normas de regulacion y con relacion a los medicamentos en ellas
incluidas, la prescripcion por los facultativos del Servicio Canario de Salud, de especialidades
farmacéuticas cuyo importe exceda de los precios de referencia fijados por orden
departamental requerira de un informe complementario por el facultativo en el que se
justifigue, desde el punto de vista terapéutico, la eleccién de la especialidad prescrita con
preferencia al resto de los productos registrados que contengan idéntico principio activo y
cuyo importe sea igual o inferior al precio de referencia. Dicho informe debera ser aprobado
por el érgano competente del Servicio Canario de la Salud que, al efecto, se determine por
orden departamental, como requisito para la financiacién publica de la especialidad prescrita
en cuanto al exceso de su importe sobre el precio de referencia. 3. Por el Consejero de
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cuyo importe sea igual o inferior al precio de referencia. Dicho informe debera
ser aprobado por el 6rgano competente del Servicio Canario de la Salud que,
al efecto, se determine por orden departamental, como requisito para la
financiacion publica de la especialidad prescrita en cuanto al exceso de su
importe sobre el precio de referencia. Por el Consejero de Sanidad y
Consumo se dictaran las normas precisas para la aplicacion de lo dispuesto

en el presente articulo”.

Para el Tribunal, la solucién se alcanza centrando el objeto de debate y
ubicandolo en el correspondiente ambito competencial, todo ello de
conformidad con el orden de competencias de nuestro blogue de la
Constitucionalidad. Se analiza la normativa aplicable a supuesto debatido.

Por tanto EI TC mantiene que es preciso comenzar concretando el marco
normativo en el que se desenvuelve la presente controversia, para lo cual, se
debe partir necesariamente de la normativa estatal y, en concreto, de la Ley
25/1990, de 20 de diciembre ( RCL 1990, 2643), del medicamento. El capitulo

V del titulo VI, de este texto legal, titulado «Del uso racional de los

medicamentos en el Sistema Nacional de Salud», comienza con el art. 93 que,
refiriéndose al «Principio de igualdad territorial y procedimiento coordinado»,
en su apartado 1 reconoce el derecho de todos a obtener medicamentos en
condiciones de igualdad en todo el territorio nacional dentro del Sistema
Nacional de Salud, sin perjuicio de las medidas tendentes a racionalizar la
utilizacion de medicamentos que puedan adoptar las Comunidades

Autonomas en ejercicio de sus competencias.

La Sentencia continua diciendo que el art. 94 se dedica a la regulacion del
«Procedimiento para la financiacion publica de las especialidades
farmacéuticas», en el que se establece que una vez registrada y autorizada
una especialidad farmacéutica, se decidird —con caracter previo a su puesta
en el mercado— si se incluye 0 no en la prestacion farmacéutica de la
Seguridad Social con cargo a fondos de ésta o a fondos estatales afectos a la

sanidad, indicandose algunos de los criterios que han de tenerse en cuenta

Sanidad y Consumo se dictaran las normas precisas para la aplicacion de lo dispuesto en el
presente articulo».
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(gravedad de la patologia, utilidad del medicamento, limitacion del gasto
publico o existencia de otras alternativas, entre otros). También se sefialan
cuales son los medicamentos que no podran financiarse publicamente (esto
es, los que tengan indicaciones sintomatoldgicas o para sindromes menores,
los que hayan sido expresamente excluidos por el Gobierno, y los que
especificamente se determinan en ese precepto). Se hace igualmente
referencia a la posibilidad de excluir —total o parcialmente— o someter a
condiciones especiales de financiacion los medicamentos ya incluidos en la
prestacion de la Seguridad Social, asi como a la obligacion de revisar y
actualizar periddicamente el listado de los que son objeto de financiacién

publica.

El Tribunal continua argumentando que ese art. 94 fue modificado por la Ley
13/1996, de 30 de diciembre ( RCL 1996, 3182), de medidas fiscales,
administrativas y del orden social (art. 169.4), en virtud de la cual se le afiadi6

un nuevo apartado 6 del siguiente tenor literal:

«6. El Gobierno, previo informe del Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud, podra limitar la financiacion publica de medicamentos,
estableciendo que, de entre las distintas alternativas bioequivalentes
disponibles, s6lo sean objeto de financiacién con cargo al Sistema Nacional
de Salud las especialidades farmacéuticas cuyos precios no superen la

cuantia que para cada principio activo se establezca reglamentariamente.

Esta limitacion en la financiacion de las especialidades farmacéuticas
financiadas con fondos publicos no excluira la posibilidad de que el usuario
elija otra especialidad farmacéutica prescrita por el médico que tenga igual
composicién cualitativa y cuantitativa en sustancias medicinales, forma
farmacéutica, via de administracion y dosificacion y precio mas elevado,
siempre gque, ademas de efectuar, en su caso, la aportacion econdmica que le
corresponda satisfacer de la especialidad farmacéutica financiada por el
Sistema, los beneficiarios paguen la diferencia existente entre el precio de

ésta y el de la especialidad farmacéutica elegida».

Posteriormente, la Ley 66/1997, de 30 de diciembre (RCL 1997, 3106 y RCL
1997, 1636), de medidas fiscales, administrativas y del orden social (art.
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109.2), aflade un ultimo parrafo al apartado anteriormente trascrito, segun el
cual, «cuando la presentacién de la especialidad farmacéutica prescrita
supere la cuantia establecida como precio de referencia, el farmacéutico
debera sustituirla, excepto en el supuesto previsto en el parrafo anterior, por
una especialidad farmacéutica genérica de idéntica composicion cualitativa y
cuantitativa en sustancias medicinales, forma farmacéutica, via de

administracion y dosificacion y de igual o inferior cuantia que la establecida».

Finalmente, ese apartado 6 del art. 94 de la Ley 25/1990, ha sido
recientemente modificado por la disposicion final tercera de la Ley 16/2003, de
28 de mayo ( RCL 2003, 1412) , de cohesién y calidad del Sistema Nacional
de Salud, que, concretando el sistema de precios de referencia al que se

encuentra sometida la financiacion publica del medicamento, atribuye al
Ministerio de Sanidad y Consumo —previo informe del Consejo Interterritorial
del Sistema Nacional de Salud— la determinacion de los conjuntos de
especialidades farmacéuticas objeto de financiacibn y de los precios de
referencia, especificando la forma de calcular estos ultimos, estableciendo
normas a seguir en el caso de prescripcion de medicamentos que superen los

precios de referencia.

En virtud de este contenido normativo el Abogado del Estado considera que
la fijacibn de los precios de referencia de las diferentes especialidades
farmacéuticas se encaja en los titulos competenciales de las reglas 1, 16 y 17
del art. 149.1 CE ( RCL 1978, 2836) , ya sea como condicion basica del
ejercicio de un derecho constitucional (el derecho a la salud), ya lo sea como
legislacion sobre productos farmacéuticos, o, en fin, como régimen econémico

de la Seguridad Social.

Descarta el Tribunal el encuadramiento competencial relativo a la “legislacion
sobre productos farmacéuticos”, “al no formar parte el precepto impugnado de
ese conjunto de normas que tiene por objeto la ordenacion de los

medicamentos en cuanto ‘sustancias’ cuya fabricacion y comercializacion esta
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sometida a través de las correspondientes actividades de evaluacion, registro,
autorizacion, inspecciéon y vigilancia- al control de los poderes publicos, en
orden a garantizar los derechos de los pacientes y usuarios que los
consumen. EL TC entiende que la norma canaria impugnada no regula al
medicamento en el sentido indicado, sino que lo contempla en su dimensién
de ‘prestacion sanitaria’ del sistema de salud, al tener por cometido la
regulacion de uno de los aspectos fundamentales del acceso a la prestacion
farmacéutica en términos de igualdad: el de la financiacién selectiva de los
medicamentos a través de la fijacion de los precios de referencia de las
especialidades farmacoldgicas equivalentes.

El Tribunal mantiene que el precepto impugnado no se circunscribe a la
asistencia sanitaria que es dispensada por el sistema de Seguridad Social a
favor de los beneficiarios que se encuentran dentro de su campo de
aplicacién, sino, mas ampliamente, a la financiacion publica de una prestacion
sanitaria (el medicamento) proporcionada por el Sistema Nacional de Salud
con caracter universalista a todos los ciudadanos, razon por la que entiende
gue la norma canaria no afecta al regimen econémico de la Seguridad Social,
ni a sus recursos financieros, ni a la vigencia del principio de ‘caja unica’ por el
gue se rige. Esta conclusion la fundamenta el Tribunal en la
descentralizacion de la gestion de los servicios sanitarios y el traspaso de
servicios y funciones efectuada por la Administracion del Estado en materia de
sanidad a favor de las distintas Comunidades Autonomas que ha estado
acompafada de una nueva forma de financiacion de la asistencia sanitaria,
gue abandonando la especifica partida presupuestaria de la Seguridad Social
se ha integrado en el sistema general de financiacion autonémica junto al
resto de las partidas presupuestarias. Proceso que ha culminado con la Ley
21/2001, de 27 de diciembre por la que se regulan las medidas fiscales y
administrativas del nuevo sistema de financiacibn de las Comunidades

Autonomas de régimen comun y Ciudades con Estatuto de Autonomia.
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El maximo intérprete de la norma magna expresa que la cuestion debatida se
encuadra en el ambito material correspondiente a la Sanidad (art. 149.1.162
CE). Por dultimo, concluye la sentencia, en relacion con las competencias
sobre “sanidad” que, al Estado el art. 149.1.162 CE le reconoce competencia
exclusiva tanto sobre la ‘sanidad exterior como sobre las ‘bases vy
coordinacion general de la sanidad’. Por su parte, el Estatuto de Autonomia de
Canarias, aprobado por Ley Orgéanica 10/1982, de 10 de agosto, establece en
su art. 32.7 que en el marco de la legislacion basica del Estado y, en su caso,
en los términos que la misma establezca, corresponde a la Comunidad
Autonoma el desarrollo legislativo y la ejecucién en la materia de sanidad e
higiene*®. El Tribunal , después de analizar la distribucién de competencias
entre el Estado y la Comunidad Autbnoma en materia de “sanidad”, determina
la constitucionalidad de la norma impugnada recordando que la norma
autonomica recurrida faculta al Gobierno de Canarias para fijar, dentro del
ambito del Servicio Canario de Salud los precios de referencia en las
especialidades farmacéuticas y posibilita, asimismo, la financiacion publica de
las especialidades que excedan de los citados precios siempre que exista
informe complementario del facultativo del Servicio Canario de Salud en el
gue se justifiqgue la eleccion del medicamento de coste superior al de

referencia, informe éste que debe ser aprobado por el 6rgano competente.

La sentencia estima que la facultad que atribuye al Gobierno de Canarias el
art. 51.1 de la Ley Canaria 5/1996, lo es s6lo para fijar precios de referencia,
siempre que respeten los minimos establecidos por la norma béasica estatal.
Asi entendida, la Ley Canaria seria conforme a la Constitucion. Concluye por
tanto sefialando que el precepto asi interpretado no vulnera el art. 149.1.162
CE en lo relativo a las bases y coordinacion general de la sanidad” ni vulnera

tampoco el derecho a la salud consagrado en el art. 43 CE.

*® Reformado posteriormente el citado Estatuto por Ley Organica 4/1996, de 30 de diciembre,
la competencia de Canarias en esta materia se recoge en el nuevo art. 32.10, relativo al
desarrollo legislativo y ejecucién sobre sanidad e higiene y coordinacién hospitalaria.
Asimismo, el art. 33.3 de la misma norma estatutaria prevé que le corresponde a esa
Comunidad Autonoma la competencia de ejecucién en la materia de gestion de las
prestaciones sanitarias y sociales del sistema de la Seguridad Social y de los servicios del
Instituto Nacional de la Salud, Instituto Nacional de Servicios Sociales e Instituto Social de la
Marina.
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El Tribunal decide en el fallo de la sentencia que el art. 51.1 de la Ley del
Parlamento Canario 5/1996, de 27 de diciembre, es conforme a la
Constitucién. En consecuencia, desestima el recurso de inconstitucionalidad**
n° 1297/1997, promovido por el Presidente del Gobierno de la Nacién contra

dicho precepto.

En el voto particular que formula en la sentencia el Magistrado D. Vicente
Conde Martin de Hijas al que se adhieren los Magistrados D. Guillermo
Jiménez Séanchez y D. Javier Delgado Barrio se considera que (en la
sentencia) deberia haberse estimado, y declarado la inconstitucionalidad y
consecuente nulidad del art. 51.1 de la Ley del Parlamento de Canarias
5/1996, por la contradiccibn entre el contenido de dicho precepto y la
normativa basica estatal, en concreto la Ley 25/1990, invadiendo asi el titulo
competencial del Estado del art. 149.1.16 en materia de bases y coordinacion
general de la sanidad., considerando que , la fijacion de los precios de

referencia de los medicamentos corresponde al Estado.

Consideran que el precepto impugnado es inconstitucional “porque se le
atribuye al Gobierno de Canarias la facultad de fijar en su ambito territorial
precios de referencia, y porque por encima de esos precios se habilita la

posibilidad de la financiacién publica del medicamento.

En el voto particular que formula el Magistrado D. Jorge Rodriguez-Zapata
Pérez al que se adhiere don Roberto Garcia-Calvo y Montiel se mantiene que
la clausula del estado social y democratico de Derecho del art. 11 CE obliga a
considerar que el establecimiento de precios de referencia de productos
farmacéuticos es una competencia exclusiva del Estado, expresando también,
gue conforme al art. 149.1.1 CE la fijacion de los precios de referencia de las
especialidades farmacéuticas en orden a su financiacion publica no es sélo el
minimo comun denominador exigible en todo el territorio espafiol, sino una
condicion basica para todos los ciudadanos en el ejercicio de un derecho

constitucional como el derecho a la proteccion de la salud.

* n° 1297/1997.
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Por tanto, consideran que el fallo debi6 de ser estimatorio declarando la
inconstitucionalidad y nulidad del art. 51 de la Ley canaria.De esta forma se
garantiza una uniformidad minima en las condiciones de acceso a los
medicamentos con independencia del lugar en el que dentro del territorio
nacional se resida, asi se evita la introduccion de factores de desigualdad en
la proteccion béasica de la salud. Sin embargo, esa necesaria uniformidad
minima, le corresponde al Estado su establecimiento, asegurando asi un nivel

homogéneo.

2.- Competencias de Comunidades Autbnomas en materia de sanidad

En la Constitucion Espafiola se disefié una organizacion territorial del Estado
gue posibilita la asuncion por las Comunidades Autonomas de competencias

en materia de sanidad.

Al amparo de los preceptos Constitucionales y de los Estatutos de Autonomia,
la Comunidades Autdbnomas han asumido de forma paulatina competencias

en materia sanitaria.

El proceso de transferencia en materia sanitaria comenzo en 1.981 y ha
culminado en el 2.002, manteniendo la administracion Central del Estado la
gestion de la sanidad en las ciudades autonomas de Ceuta y Melilla a través
del INGESA (Instituto Nacional De Gestion Sanitaria).

De esta forma las Comunidades Autbnoma ejercen sus competencias en las

siguientes materias:
_Planificacion sanitaria
_Salud publica
_Asistencia sanitaria

Dentro de cada Comunidad Autonoma hay un Servicio de Salud, el cual se
puede definir como la estructura administrativa y de gestion que integra todos
los centros, servicios y establecimientos de la Comunidad Auténoma,
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diputaciones, Ayuntamientos y cualquier otra administracién territorial

intracomunitaria.

Los criterios que rigen la coordinacién sanitaria a nivel estatal estan
contemplados en la Ley 14/86 de 25 de abril, General Sanidad, que ademas
articula los medios de colaboracion y crea el Consejo Interterritorial del

Sistema Nacional de Salud, como 6rgano encargado de la coordinacion.

Con posterioridad la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de Cohesion y calidad del
Sistema Nacional de salud articula el Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud con esta misma configuracion de 6rgano de coordinacion, y
profundiza en éste caracter junto con el de la cooperacion dentro del Sistema

Nacional De Salud.

El desarrollo de competencias por las Comunidades Autbnomas en materia
sanitaria, supone un medio de aproximar la gestién de la asistencia sanitaria
al ciudadano asi como facilitar la efectividad en cuanto a la equidad, calidad, y
participacion.

La Ley de cohesion y calidad del Sistema Nacional de Salud establece medios
de cooperacion y coordinacion de las Administraciones Publicas Sanitarias
para asegurar a los ciudadanos el derecho a la proteccion de la salud, con la

finalidad de garantizar:
_Equidad.
_ Calidad.

_ Participacion ciudadana.
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Cabe situar la equidad dentro del marco constitucional de la igualdad, de tal
forma que se garanticen el derecho y acceso a las prestaciones sanitarias en
condiciones de igualdad posibilitando la libre circulacion de todos los

ciudadanos en el territorio nacional.

Con la objetivacion de la calidad se pretende asegurar la seguridad y la
eficacia, de tal forma que no sdélo se practique una medicina preventiva junto
con la reparadora, evaluando el beneficio de las actuaciones clinicas

contribuyendo a la mejora de la salud.

La participacion ciudadana supone el respeto de las decisiones individuales
asi como el intercambio de conocimientos y resultados de las experiencias y

estudios realizados en cualquier punto del territorio nacional.
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CAPITULO lIl: LA ORGANIZACION DEL SISTEMA NACIONAL DE
SANIDAD

La intervencién publica en los problemas de salud de la colectividad siempre
ha estado visible desde el punto de vista histérico, fundamentalmente en el
control de las epidemias, o al menos en la minima capacidad de control que
permitian las cuarentenas navales, el cierre de las murallas y la prohibicion de

las comunicaciones con las ciudades afectadas por la peste.

Tras el florecimiento de la medicina en Al-Andalus y la destacada contribucion
de los judios durante la Baja Edad Media, la institucionalizacion del
protomedicato tuvo lugar en tiempos de Carlos V, el ejercicio de la profesion
meédica, a la que se accedia en las facultades de medicina desde la
universidad medieval estuvo muy descentralizado con organizaciones tales
como los colegios médicos. La cirugia y la farmacia eran disciplinas muy

diferenciadas de la medicina®.

** Los novatores de finales del siglo XVII tuvieron en la medicina uno de sus principales
ambitos de actuacion.

La llustracion espafiola de la segunda mitad del siglo XVIII desarroll6 con mas continuidad
(Colegio de Cirugia de San Carlos) A comienzos del siglo XIX, la Real Expedicién Filantropica
de la Vacuna tuvo un papel protagonista importante.

La intervencidn publica en los problemas de salud de la colectividad siempre ha estado visible
desde el punto de vista histérico, fundamentalmente en el control de las epidemias , el cierre
de las murallas y la prohibicién de las comunicaciones con las ciudades afectadas por la
peste.

Tras el florecimiento de la medicina en Al-Andalus y la destacada contribucion de los judios
durante la Baja Edad Media, la institucionalizacién del protomedicato tuvo lugar en tiempos de
Carlos V, el ejercicio de la profesion médica, a la que se accedia en las facultades de
medicina desde la universidad medieval estuvo muy descentralizado con organizaciones tales
como los colegios médicos. La cirugia y la farmacia eran disciplinas muy diferenciadas de la
medicina.

En la Edad Contemporanea, durante el trienio liberal discutieron el Cédigo sanitario de 1822,
gue no se aprobd debido a la falta de consenso cientifico y técnico sobre los medios de que
debia dotarse. en el periodo denominado bienio progresista, la Ley de 28 de noviembre DE
1855 consagra la Direccion General de Sanidad que tendra una larga continuidad. Con el
Real Decreto de 12 de enero de 1904, se aprueba la Instruccién General de Sanidad.
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El Sistema Nacional de Salud (SNS) engloba la articulacion de las
prestaciones sanitarias publicas de Espafia desde 1986, en que fue creado

mediante la ley General de Sanidad.
Las caracteristicas fundamentales del SNS son:
- La extensioén de los servicios a toda la poblacion.

- La organizacion para prestar una atencion integral a la salud, tanto en la
promocion de la salud como en la prevencion de la enfermedad (curacion y

rehabilitacion).

- La financiacion con recursos de las Administraciones publicas, cotizaciones,

impuestos y tasas por la prestacion de determinados servicios.

Con estas caracteristicas el Sistema Nacional de Salud se concibe como el
conjunto de los servicios de salud de las Comunidades Auténomas

convenientemente coordinados.

Los servicios sanitarios se concentran, pues, bajo la responsabilidad de las

Comunidades Autbnoma y de la coordinacion del Estado.

La creacion de los respectivos Servicios de Salud de las Comunidades
Autonomas se ha ido realizando de forma progresiva segun se iban realizando

las transferencias en materia de Sanidad.

Transcurridos varios afilos desde la entrada en vigor de la Ley General de
Sanidad, se han producido profundos cambios en la sociedad, tanto
culturales, tecnoldgicos y socioecondmicos planteandose nuevas metas en la

organizacion del Sistema Nacional de Salud.

Esta Ley define la formula de actuacion del Sistema Nacional de Salud y de
los servicios de salud que lo integran sin pronunciarse sobre la diversidad de

formas organizativas, de gestion.
Los ambitos de colaboracion entre las Administraciones publicas son:
- Las prestaciones del Sistema Nacional de Salud.

- La farmacia.
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-Los profesionales sanitarios.

- La investigacion.

-El sistema de informacién y la calidad del sistema de salud
-Se crean y desarrollan 6rganos especializados tales como:

- Agencia de Evaluacién de Tecnologias

- Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.
- Comisién de Recursos Humanos.

- Comision Asesora de Investigacion en Salud,

- Instituto de Salud Carlos IlI

- Instituto de Informacion Sanitaria,

- Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud y el Observatorio del

Sistema Nacional de Salud.

El 6rgano basico de cohesion es el Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud de Espafa, al que se dota de mayor competencia en la
toma de decisiones y acuerdos. Es importante en este ambito la labor de las

siguientes organizaciones:
e Comision de Salud Publica
o Comision permanente de farmacia
« Comision cientifico-técnica del sistema Nacional de Salud
o Comision de seguimiento del fondo de cohesién sanitaria
« Comision permanente de aseguramiento, financiacion y prestaciones
« Comision contra la violencia de género

Respecto a las competencias sanitarias de las corporaciones locales la Ley
General de Sanidad expresaba que, los Ayuntamientos, sin perjuicio de las

competencias de las demas Administraciones Publicas, tendran las

60


http://es.wikipedia.org/wiki/Agencia_Espa%C3%B1ola_de_Medicamentos_y_Productos_Sanitarios�
http://es.wikipedia.org/wiki/Instituto_de_Salud_Carlos_III�
http://es.wikipedia.org/w/index.php?title=Observatorio_del_Sistema_Nacional_de_Salud&action=edit&redlink=1�
http://es.wikipedia.org/w/index.php?title=Observatorio_del_Sistema_Nacional_de_Salud&action=edit&redlink=1�
http://es.wikipedia.org/w/index.php?title=Observatorio_del_Sistema_Nacional_de_Salud&action=edit&redlink=1�
http://es.wikipedia.org/wiki/Consejo_Interterritorial_del_Servicio_Nacional_de_Salud_de_Espa%C3%B1a�
http://es.wikipedia.org/wiki/Consejo_Interterritorial_del_Servicio_Nacional_de_Salud_de_Espa%C3%B1a�
http://es.wikipedia.org/wiki/Consejo_Interterritorial_del_Servicio_Nacional_de_Salud_de_Espa%C3%B1a�

MARIA DEL CARMEN ESTAN TORRES

siguientes responsabilidades minimas en asuntos relacionados con la
Sanidad:

Control sanitario del medio ambiente: Contaminacion atmosférica,
abastecimiento de aguas, saneamiento de aguas residuales, residuos

urbanos e industriales.

Control sanitario de industrias, actividades y servicios, transportes,

ruidos y vibraciones.

Control sanitario de edificios y lugares de vivienda y convivencia
humana, especialmente de los centros de alimentacion, peluquerias,
saunas y centros de higiene personal, hoteles y centros residenciales,
escuelas, campamentos turisticos y areas de actividad fisico deportivas

y de recreo.

Control sanitario de la distribucion y suministro de alimentos
perecederos, bebidas y demas productos, directa o indirectamente
relacionados con el uso o consumo humanos, asi como los medios de

su transporte.

Control sanitario de los cementerios y policia sanitaria mortuoria.

En el andlisis pormenorizado del Sistema Nacional de Salud resulta

imprescindible el estudio de una serie de entes entre los que cabe diferenciar

los siguientes apartados:

1.- Consejo Interterritorial de la Salud: composicion y funcionamiento

2.- Servicios de atencién primaria.

3.- Servicios de atencién especializada.

4.- Coordinacion entre los servicios de atencion primaria y especializada.

5.- El sistema nacional de salud y la existencia de otros entes aseguradores.
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1.- Consejo interterritorial de la Salud. Composicién y funcionamiento

La coordinacion y cohesion dentro del Sistema Nacional de Salud se
articula fundamentalmente a través del Consejo interterritorial de la Salud, que
es el organo permanente de coordinacion, cooperacion , comunicacion e
informacion de los Servicios de Salud; tanto en las relaciones que tienen lugar
entre ellos, como en las relaciones con la administracion del Estado. Todo ello
a través de la garantia efectiva de los derechos de los ciudadanos en todo el

territorio del Estado.

El Consejo Interterritorial de la Salud estd formado por el Ministerio de
Sanidad y Consumo y por los consejeros permanentes en materia de sanidad
de las Comunidades Auténomas. Desde febrero de 1.997 asisten como
invitados los representantes de las entidades autonomas de Ceuta y Melilla.
Desde 1.999 se transforma el estatus del representante de Ceuta, ya que se

incorpora como miembro.

En cuanto a su funcionamiento, cabe sefialar que lo preside el Ministro de
Sanidad y Consumo. La vicepresidencia es desempefiada por uno de los
Consejeros de sanidad de las Comunidades Autonomas elegido por los
consejeros que lo integran. Puede funcionar en Pleno, en Comisién
Delegada, en Comisiones técnicas y Grupos de Trabajo Para comprender la
organizacion del Sistema Nacional de Salud hay que aludir de forma

necesaria a los principios que impregnan su estructura, que son:
_La eficacia universal.
_El caracter solidario.

En virtud de éstos principios el Sistema Nacional de Salud se articula en dos

niveles:

-Servicios sanitarios de atencion primaria.

-Servicios sanitarios de atencién especializada.
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2.- Los servicios sanitarios de atencién primaria:

Estos servicios se caracterizan por su gran accesibilidad y capacidad de
abordar las patologias de caracter no urgente en un primer momento, de tal
forma que es el médico de cabecera el que atiende al enfermo en un primer
estado de la patologia pudiendo o no enviar al enfermo al especialista de

atencion especializada.

Los dispositivos asistenciales principales son los Centros de
Salud donde trabajan:

_Profesionales de enfermeria.
_Personal administrativo.

_Meédicos de familia y pediatras, pudiendo disponer también de
trabajadores sociales, matronas vy fisioterapeutas.

A este nivel se encomiendan también las tareas de promocion de la

salud y de prevencion de la enfermedad.

Es de resaltar que la accesibilidad de la atenciéon primaria supone
gue puede llegar fisicamente al domicilio del ciudadano cuando sea necesario.

El Sistema Nacional de Salud contaba en los comienzos transferenciales de

competencias con 2.702 Centros de Salud.

En cuantiosos municipios se disponia de consultorios locales a los cuales se
desplazan los profesionales del centro de Salud, todo ello con el objetivo de
acercar los servicios basicos a la poblacion que reside en nucleos dispersos

en el medio rural.

3.-Los servicios sanitarios de la atencion especializada

Este nivel de atencidon cuenta con los instrumentos terapéuticos y de

diagndstico necesarios para una mayor complejidad patolégica.
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La atencion especializada se presta en centros de especialidades y
hospitales, de forma ambulatoria o de ingreso. Cuando termina la funcion de
la atencion especializada, el paciente y la informacion clinica correspondiente

retornan al médico de atencion primaria.

En el &mbito de esta organizacion, la localizacion de los recursos asistenciales
se ha correspondido con una planificacion sobre demarcaciones demograficas
delimitadas, las “Areas de salud”. Dichas areas de salud se establecieron en
cada Comunidad autébnoma, teniendo en cuenta diversos factores tales como

la proximidad de los servicios a los usuarios.

Las “Areas de Salud” se subdividian a su vez en “Zonas Basicas de Salud”,
gue eran el marco territorial de la atencion primaria, donde realizaban
funciones sanitarias los centros de salud. Cada area disponia de un hospital
general como referente para la atencion especializada. En determinados
servicios de salud se han creado estructuras organizativas intermedias entre

el area de Salud y la Zona Basica.

Analizadas las zonas y niveles de salud se hace imprescindible relatar las
prestaciones que se desarrollan dentro de cada una de ellas en las que se
incluyen actividades preventivas, diagndsticas, terapéuticas, rehabilitadoras

y de promocion.

Para completar este apartado hay que aludir a la litigiosidad generada entorno
al Decreto por el que se establecen las estructuras béasicas sanitarias y
directivas de atencion primaria del Area de salud Unica de la Comunidad de
Madrid“®. El Tribunal Superior de Justicia de Madrid ha anulado uno de los
dos decretos que desarrollan la Ley autonémica del Area Unica de Salud. Se
trata, en concreto, del que establece las estructuras basicas sanitarias de
Atencion Primaria y el nombramiento de los directores de estos centros de
salud. La sentencia no invalida, en absoluto, el Area Unica, por la cual el

ciudadano puede elegir libremente médico, pediatra, enfermero y hospital.

*® Decreto 52/2010, de 29 de julio, del Consejo de Gobierno, por el que se establecen las
estructuras basicas sanitarias y directivas de Atencién Primaria del Area Unica de Salud de la
Comunidad de Madrid.
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Dicho pronunciamiento viene a dar la razon, entre otros, al Colegio de
Médicos de Madrid que habia recurrido dicho decreto en desacuerdo con que
pueda ser director de un Centro de Salud «cualquier profesional sanitario»
gue es, justamente, lo que indica el articulo 9 del texto legal. Los médicos, sin
embargo, insisten en que quien debe dirigir un centro de salud ha de ser un
licenciado en Medicina.

4 .- La coordinacion entre los distintos niveles asistenciales

La precitada coordinacion entre los niveles asistenciales constituye un
objetivo a conseguir dentro del buen funcionamiento de la sanidad publica, el
funcionamiento Optimo entre la atencidn primaria y la especializada es de vital
importancia en la reduccion de las listas de espera, objetivo éste de caracter

primordial en la gestion de la asistencia sanitaria.

La atencién primaria tiene un papel relevante en el buen funcionamiento del
sistema sanitario, ya que supone en la mayoria de los casos el acceso a la
atencion especializada. Es el médico de atencién primaria (médico de
cabecera) el que realiza la funcién de remitir al paciente al especialista, salvo
los casos de urgencia que son atendidos en el centro hospitalario

correspondiente.

Una de las reclamaciones que se formulan desde el punto de vista de la
coordinacion (ademas de la que debe existir entre la atencion primaria y la
especializada) es la que debe existir entre la asistencia sanitaria y la socio-
sanitaria. En este apartado se debe aludir al borrador del MSC de junio de
2001 que disefia las lineas generales de un modelo de atencién socio-
sanitaria que sirve de guia a las Comunidades Autbnomas que estén en

proceso de reorganizacion.

5.- Otros sistemas aseguradores encargados de dar cobertura a ciertos

riesgos y/o a ciertos colectivos
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Existen determinados colectivos de espafioles que teniendo derecho a la
asistencia sanitaria publica no pueden acogerse al Sistema Nacional de
Salud. En efecto, el SNS no se configura en nuestro ordenamiento juridico
como el unico 6rgano encargado de garantizar el derecho a la proteccién de la
salud (incluida la asistencia sanitaria) en el territorio nacional, ya que dentro
del sistema sanitario publico podemos situar al SNS y, a diferentes sistemas

gue van a dar cobertura a riesgos o/y otros colectivos minoritarios.

El derecho a la asistencia sanitaria dentro del ambito de la Seguridad Social

se organiza distinguiendo las siguientes modalidades de colectivos y riesgos:

_La Asistencia Sanitaria por enfermedad comun y accidente no laboral
gestionado por empresas colaboradoras de la Seguridad Social en relacion

con su propio personal.

_ El seguro escolar, establecido en los afios cincuenta, es un régimen que

persiste para la ensefianza no obligatoria *’.

_ La asistencia sanitaria por accidente de trabajo o enfermedad profesional
gestionada por las Mutuas de Accidente de Trabajo y Enfermedad Profesional.

_ La asistencia sanitaria de las mutualidades civiles del estado (MUFACE).
_ La asistencia sanitaria del Poder Judicial (MUGEJU).
_ La asistencia sanitaria de las fuerzas armadas (ISFAS).

_ La asistencia sanitaria de los trabajadores del mar gestionada por el
Instituto Social de la marina (ISM), el cual se configura como una entidad

gestora de Seguridad social con personalidad juridica propia.

*" Sobre el particular, por todos, AGRA VIFORCOS, B.: Régimen especial de estudiantes: el
seguro escolar, en AA.VV. (FERNANDEZ DOMINGUEZ J.J. y MARTINEZ BARROSO M2 R.,
Dir. y ALVAREZ CUESTA, H, Coord.): Régimenes y sistemas especiales de la Seguridad
Social. Entre su pervivencia y su necesaria reforma, Cizur Menor (Aranzadi/ Tomshom
Reuters), 2011, pags 453 y ss.
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TITULO II: ESTUDIO DE LAS PRESTACIONES SANITARIAS DEL
SISTEMA NACIONAL DE SALUD. LA ATENCION MEDICA.

Tradicionalmente se distingue entre:
_ Prestaciones en la atencion primaria.
_ Prestaciones en la atencion especializada.

La ley de cohesién y calidad sanitaria de 28 de mayo de 2003, modificada por
el Real-Decreto ley 16/2012 de 20 de abril en su disposicion relativa al ambito
de aplicacién enumera la siguientes prestaciones dentro del sistema nacional
de salud: las prestaciones sanitarias; la farmacia; los profesionales; la
investigacion, los sistemas de informacion; la calidad del sistema sanitario, los

planes integrales; la salud publica y la participacion de ciudadanos.

Estas prestaciones implican o generan los siguientes derechos:
- Disponer de una segunda opinién facultativa sobre su proceso.
- Recibir asistencia sanitaria en su Comunidad Autdbnoma de residencia.

- Recibir, por parte del servicio de salud de la Comunidad Autbnoma en la
gue se encuentre desplazado, la asistencia sanitaria del catalogo de
prestaciones del Sistema Nacional de Salud que pudiera requerir, en las
mismas condiciones e idénticas garantias que los ciudadanos residentes en

esa Comunidad Autdbnoma.

CAPITULO I. LAS PRESTACIONES EN LA ATENCION PRIMARIA. EN
ESPECIAL, DE ATENCION A LA MUJER

En este nivel asistencial podemos encontrar agrupada una gran parte de la
actividad de promocion de salud, educacion sanitaria y prevencion de la

enfermedad.
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La asistencia sanitaria se presta tanto a demanda como de forma programada

y, tanto en la consulta del centro de salud como en el domicilio del enfermo.

También hay que aludir al ofrecimiento de servicios de rehabilitacion fisica y
de apoyo social. Ademas, existen determinadas tipos de prestaciones

especificas dirigidas a grupos e poblacién concretos.

Por lo que se refiere a las concretas prestaciones de atencion a la mujer,
pueden prestarse tanto a nivel primario como en atencion especializada e
incluye: orientaciéon familiar, seguimiento del embarazo, preparaciéon al parto,
visita puerperal, diagnostico precoz del cancer ginecologico, tratamiento de
las complicaciones patologicas de la menopausia y el desarrollo de las
técnicas de reproduccion humana asistida, como puedan ser: fecundacion in
vitro, diagndstico genético pre-implantacional y el fendmeno de los vientres de

alquiler.
1.- Lafecundacion in vitro

Tal fendbmeno exige el estudio de la Ley reguladora de las técnicas de
reproduccion humana asistida de 1988 y de 14 de mayo de 2006, la norma de
la investigacion bioética, y el estudio de supuestos concretos relativos al
diagnéstico genético pre-implantacional®®. La Administracion debe cubrir los

ciclos de fecundacién 'in vitro', aunque la paciente haya recibido alguno en un

*® Ana Isabel Berrocal Lanzarot Revista de la Escuela de Medicina Legal, 1885-9577, N°. 4
(ENERO), 2007, pags. 40-70.

Revista de la Escuela de Medicina Legal, ISSN-e 1887-3278, ISSN 1885-9577, N°. 10
(FEBRERO), 2009, pags. 20-28.

Reproduccién humana asistida y responsabilidad médica: (consideraciones legales y éticas
sobre casos practicos).Fernando Abellan-Garcia Sanchez, Javier Sanchez-Caro, Comares,
2001.

Analisis juridico-cientifico del concebido artificialmente: en el marco de la experimentacion
génica

Maria Cristina Hidalgo Ordas, Editorial Bosch, 2002.

El derecho a la reproduccion humana: fundamento y nuevos problemas, Yolanda Gomez
Sanchez

Perspectivas del derecho de familia en el siglo XXI: XIIl Congreso Internacional de Derecho
de Familia / coord. por Carlos Lasarte Alvarez, Araceli Donado Vara, Maria Fernanda Moretén
Sanz, Fatima Yafez Vivero, 2004.

La progresiva desproteccion juridica de la vida humana embrionaria en Espafia: de la ley 35/
1988 a las leyes 14/ 2006 y 14/2007, Roberto German Zurriarain.
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centro privado. En este sentido, la existencia de listas de espera en la
sanidad publica de pacientes que quieren someterse a fecundacion in vitro
hacen que el recurso a los centros privados sea una alternativa frecuente. No
obstante, hay que sefalar que los ciclos a los se sometan las pacientes en la
sanidad privada no computan ni son obstaculo a la obligacion de la
Administracion de sufragar la totalidad de la prestacién que haya pactado con
las beneficiarias de la Seguridad Social. Las técnicas de fecundacion in vitro
no solo son una prestacion publica reconocida por ley, sino que la paciente
gue se somete a estos procedimientos adquiere cierta proteccion laboral
La aparicion de las técnicas de reproduccion asistida en la década de los 70
supuso la apertura de nuevas posibilidades de solucion del problema de la

esterilidad para un amplio numero de parejas que no podian tener hijos.

En Espafia esta necesidad de normativizar esta materia se materializo
mediante la Ley 35/1988, de 22 de noviembre (RCL 1988, 2332), sobre
técnicas de reproduccion asistida. De hecho, fue una de las primeras en
promulgarse entre las legislaciones que sobre esta materia desarrollaron los
paises de nuestro entorno cultural y supuso un indudable avance cientifico y
clinico en la medida en que las técnicas de reproduccién asistida, ademas de
coadyuvar a paliar los efectos de la esterilidad, se manifiestan como
especialmente utiles para otros fines, tales como el diagndstico o la
investigacion.

El importante avance cientifico constatado en los Ultimos afios, el desarrollo
de nuevas técnicas de reproduccion, el aumento del potencial investigador y la
necesidad de dar respuesta al problema del destino de los preembriones
supernumerarios hicieron necesaria una reforma o revisiéon en profundidad de
la Ley 35/1988, de 22 de noviembre. Posteriormente, la Ley 45/2003, de 21 de
noviembre (RCL 2003, 2725), por la que se modifica la Ley 35/1988, de 22 de
noviembre, sélo dio una respuesta parcial a tales exigencias al autorizar la
utilizacion, con fines de investigacion, de los preembriones que se
encontraban crioconservados con anterioridad a su entrada en vigor —
noviembre de 2003—, aunque bajo condiciones muy restrictivas. Pero, a la vez
gue abria esta posibilidad, establecia la limitacion de producir un maximo de

tres ovocitos en cada ciclo reproductivo, lo que dificultaba la practica ordinaria
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de las técnicas de reproduccion asistida, al impedir poner los medios para
lograr el mayor éxito con el menor riesgo posible para la salud de la muijer,
gue era el principal objetivo de la Ley modificada, razon por la cual se
suscitaron desde distintos ambitos de investigacion criticas en este en este
sentido. A tales efectos se define claramente, en su ambito de aplicacién, el
concepto de preembrion, entendiendo por tal al embrion in vitro constituido por
el grupo de células resultantes de la division progresiva del ovocito desde que
es fecundado hasta 14 dias mas tarde.

A este respecto conviene sefialar que se ha producido una evolucién en la
utilizacién y aplicacion de las técnicas de reproduccion asistida, ya que no
so6lo se utilizan para solucionar problemas de infertilidad, sino que también se
aplican ante la posible existencia de una enfermedad genética grave,
evitando, en ciertos casos, la aparicion de enfermedades en nifios, las cuales
carecen de tratamiento curativo.

Con los denominado métodos de diagnostico prenatal y diagndstico genético
preimplantacional se abren nuevas posibilidades en la prevencion de
enfermedades genéticas que en la actualidad carecen de tratamiento y a la
posibilidad de seleccionar preembriones sanos y, también, embriones sanos
gue sean compatibles con un hermano enfermo. Esto es lo que se ha
denominado por determinada prensa sanitaria “bebe salvador” o “bebe
medicamento”, donde en determinados casos y bajo el debido control y
autorizacion administrativos se procede a la utilizacion de células madres
sanas e inmunocompatibles (extraidas del cordon umbilical de un bebe) para
salvar a su hermano enfermo, es decir, para su sanacion.

Desde el punto de vista de la gestion de la prestacion se fortalece el papel
asesor de la Comisién Nacional de Reproduccion Humana Asistida, que debe
emitir informes preceptivos acerca de los proyectos nuevos que se propongan
en esta materia, sea para el desarrollo de nuevas técnicas como para
investigaciones de caracter basico .

La regulacion vigente elimina las diferencias en la conservacion de los
preembriones que se encontrasen crioconservados con anterioridad a la
entrada en vigor de la Ley 45/2003, de 21 de noviembre, y los que pudieran
generarse posteriormente; todo ello en cuanto a sus destinos posibles,

siempre supeditados a la voluntad de los progenitores y, en el caso de la
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investigacion, a condiciones estrictas de autorizacion. Igualmente se
desarrollan instrumentos de proteccion del preembrion.

La informacion y el asesoramiento sobre estas técnicas, que debera realizarse
tanto a quienes deseen recurrir a ellas como a quienes, en su caso, vayan a
actuar como donantes, se extendera a los aspectos bioldgicos, juridicos y
éticos de aquéllas, y debera precisar igualmente la informacién relativa a las
condiciones econdmicas del tratamiento.

La practica de cualquiera de las técnicas de reproduccion asistida sélo se
podra llevar a cabo en centros o servicios sanitarios debidamente autorizados
para ello por la autoridad sanitaria correspondiente.

El art. 8.1 de la Ley 26/2011, de 1 de agosto (RCL\2011\1517) dispone que

la donacidén de gametos y preembriones para las finalidades autorizadas por la
misma es un contrato gratuito, formal y confidencial concertado entre el
donante y el centro autorizado.

La donacién nunca tendra caracter lucrativo o comercial. Por tanto, la
compensacion econoOmica resarcitoria que se pueda fijar soOlo podra
compensar estrictamente las molestias fisicas y los gastos de desplazamiento
y laborales que se puedan derivar de la donacion y no podrd suponer
incentivo econdmico para ésta.

Aquellas actividades de publicidad o promocion por parte de centros
autorizados que incentiven la donacion de células y tejidos humanos deberan
respetar el caracter altruista de aquélla, no pudiendo, en ningln caso, alentar
la donacion mediante la oferta de compensaciones o beneficios econémicos.
Los hijos nacidos tienen derecho, por si 0 a través de sus representantes, a
obtener informacion general de los donantes que no incluya su identidad, el
mismo derecho corresponde a las receptoras de los gametos y de los
preembriones.

El nimero maximo autorizado de hijos nacidos en Espafia que hubieran sido
generados con gametos de un mismo donante no debera ser superior a seis.
A los efectos del mantenimiento efectivo de ese limite, los donantes deberan
declarar en cada donacioén si han realizado otras previas, asi como las
condiciones de éstas, e indicar el momento y el centro en el que se hubieran

realizado dichas donaciones.
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En el proceso de las técnicas de reproduccion humana asistida, la eleccion del
donante de semen sélo podra realizarse por el equipo médico que aplica la
técnica, que debera preservar las condiciones de anonimato de la donacion.
En ningan caso podra seleccionarse personalmente el donante a peticion de
la receptora.

En todo caso, el equipo médico correspondiente debera procurar garantizar la
mayor similitud fenotipica e inmunoldgica posible de las muestras.

Los preembriones sobrantes de la aplicacién de las técnicas de fecundacion in
vitro que no sean transferidos a la mujer en un ciclo reproductivo podran ser
crioconservados en los bancos autorizados para ello, la crioconservacion de
los ovocitos, del tejido ovarico y de los preembriones sobrantes se podra
prolongar hasta el momento en que se considere por los responsables , con el
informe favorable de especialistas independientes y ajenos al centro
correspondiente, siempre que se acredite que la receptora no reune los
requisitos clinicamente adecuados para la practica de la técnica de
reproduccion asistida.

Los diferentes destinos posibles que podran darse a los preembriones
crioconservados, asi como, en los casos que proceda, al semen, ovocitos y
tejido ovarico crioconservados, son :

-- Su utilizacion por la propia mujer o su conyuge.

-- La donacién con fines reproductivos

-- La donacién con fines de investigacion.

-- El cese de su conservacion sin otra utilizacion. En el caso de los
preembriones y los ovocitos crioconservados, esta ultima opcion solo sera
aplicable sin el consentimiento de los donantes, una vez finalizado el plazo
maximo de conservacion establecido en esta Ley sin que se haya optado por
alguno de los destinos mencionados en los apartados anteriores. El uso y
utilizacion de los preembriones o, en su caso, del semen, los ovocitos o el
tejido ovarico crioconservados, para cualquiera de los fines citados, requerira
del consentimiento informado correspondiente debidamente acreditado; en el
caso de los preembriones, el consentimiento deberd haber sido prestado por
la mujer o, en el caso de la mujer casada con un hombre, también por el

marido, con anterioridad a la generacion de los preembriones. No debemos
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olvidar que los gametos ,al igual que los preembriones, pueden utilizarse de
manera independiente con fines de investigacién *°

Es de vital importancia en la praxis de las técnicas de reproducciéon humana el
papel que desempefia a Comision Nacional de Reproduccion Humana
Asistida como 6rgano colegiado, de caracter permanente y consultivo, dirigido
a asesorar y orientar sobre la utilizacion de las técnicas de reproduccion
humana asistida ayuda a la actualizacion y divulgacion de los conocimientos
cientificos y técnicos en esta materia, asi como a la elaboracion de criterios de
actuacion tanto funcionales como estructurales que se van a aplicar en los
centros y servicios donde aquéllas se realizan.

Dicha comisién aparece integrada por representantes designados por el
Gobierno de la Nacién, las Comunidades Autdnomas, las distintas sociedades
cientificas , por entidades y corporaciones profesionales, asociaciones y
grupos de representacion de consumidores y usuarios; todos ellos
relacionados con los distintos aspectos cientificos, juridicos y éticos de la

aplicacion de estas técnicas.

2.-Breve andlisis del denominado uso del vientre de alquiler

La gestacion por sustitucion o lo que de forma mas comun se denomina

“vientre de alquiler”, esta prohibido por nuestro ordenamiento juridico, siendo

9 El art. 8.4 de Ley 26/2011, de 1 de agosto RCL\2011\1517.exije para

investigar con los preembriones sobrantes procedentes de la aplicaciéon de las técnicas de
reproduccién asistida los siguientes requisitos:

-- Que se cuente con el consentimiento escrito de la pareja o, en su caso, de la mujer, previa
explicacion pormenorizada de los fines que se persiguen con la investigacion y sus
implicaciones. Dichos consentimientos especificaran en todo caso la renuncia de la pareja o
de la mujer, en su caso, a cualquier derecho de naturaleza dispositiva, econémica o
patrimonial sobre los resultados que pudieran derivarse de manera directa o indirecta de las
investigaciones que se lleven a cabo. La informacion y el consentimiento deberan efectuarse
en formatos adecuados, siguiendo las reglas marcadas por el principio del disefio para todos,
de manera que resulten accesibles y comprensibles a las personas con discapacidad.

-- Que el preembriéon no se haya desarrollado in vitro mas alla de 14 dias después de la
fecundacion del ovocito, descontando el tiempo en el que pueda haber estado
crioconservado.

-- Que se realicen con base en un proyecto debidamente presentado y autorizado por las
autoridades sanitarias competentes, previo informe favorable de la Comision Nacional de
Reproduccién Humana Asistida ; si se trata de proyectos de investigacion relacionados con el
desarrollo y aplicacién de las técnicas de reproduccién asistida deberdn cumplimentar
igualmente los protocolos de informacion sobre las condiciones de los donantes o la actividad
de los centros de reproduccion asistida .
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nulo de pleno derecho el contrato por el que se convenga la gestacién, con o
sin precio, a cargo de una mujer que renuncia a la filiacion materna a favor del
contratante o de un tercero.

No obstante, el ciudadano espafiol puede acudir a cualquier pais (donde sea
legal esta préactica) para contratar un vientre de alquiler en el que se va a
desarrollar el futuro bebé pudiendo ser donante del esperma y por tanto el
futuro padre biologico.

En estos supuestos la donante del 6vulo y, la que gesta el bebe (que son dos
mujeres distintas) renuncian a la maternidad de tal manera que, el varén
puede de esta forma ser padre biolégico de un nifio, siendo padre y madre a
la vez. Es la situacion de la denominada familia monoparental, donde existe

una unica persona en la cual recae la condicion de padre y madre.

En la practica de esta técnica se deben cumplir los siguientes tramites:

- Obtener un certificado del hospital o clinica en la que ha nacido el bebé
donde se indique la identidad de la persona que acude a un vientre de
alquiler para ser padre o madre.

- “Juicio de parentalidad”, donde el Juez reconoce la filiacion de la persona

que se somete a esta técnica.

- Inscripcion del bebé en la embajada del pais donde ha nacido.

- El bebé a su llegada a Espafia debe ser inscrito en el Registro civil como una
familia monoparental. En cuanto a los derechos de Seguridad Social, el bebé
va a tener la tarjeta de asistencia sanitaria al igual que cualquier hijo de
ciudadano espariol con derecho a la asistencia sanitaria, siendo competencia
del INSS su emision y reconocimiento. En el caso de Estados Unidos el bebé

va a tener doble nacionalidad.

Lo que no reconoce el INSS es el descanso por maternidad al varon que es
padre y madre a la vez, siendo éste el donante del semen utilizado. Ya que

segun las instrucciones del INSS la figura de la madre biolégica no existe a
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efectos legales, solo es una donante del évulo fecundado con el semen del
varén que acude a un vientre de alquiler para ser padre, previo pago a la
gestante. Nos encontramos asi con la paradoja que, en el caso de parejas de
homosexuales o lesbianas que adopten un bebé, se les reconoce por parte
del INSS (a uno de los miembros de la pareja ) el descanso maternal, mientras
que el varon que acude a un vientre de alquiler para formar una familia
monoparental no se le reconoce tal descanso maternal.

También en la practica judicial se ha cuestionado si la “gestacion por
sustitucién” da derecho a la madre legal a disfrutar del permiso de maternidad,
existiendo pronunciamientos judiciales a favor. En la Sentencia de Tribunal
Superior de Justicia de Asturias de 20 de septiembre de 2012, dictada tras la
interposicion del recurso interpuesto por el INSS contra la decision de la Juez
de instancia de reconocer el permiso de maternidad en un supuesto de
gestacion por sustitucion, la Juzgadora a quo reconocio ese derecho, a lo que
se opone el INSS con dos argumentos: en primer lugar aduce que el contrato
de gestacion por sustitucion del que trae causa, en este caso, el permiso de
maternidad solicitado, es plenamente nulo y fraudulento, y que la mera
inscripcion registral de la filiacion no puede crear efectos constitutivos para
una situacion nula de pleno derecho; en segundo lugar, considera que la
resolucién recurrida infringe, por falta de aplicacion, lo dispuesto en el articulo
133 bis de la Ley General de la Seguridad Social que establece como
situaciones protegidas por maternidad, Unicamente, la maternidad natural, la
adopcion y el acogimiento.

A este respecto lo primero que argumenta el Tribunal es que, segun el
articulo 10 de la Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de reproduccion
humana asistida, en nuestro pais los contratos de gestacion por sustitucion
estan expresamente prohibidos por las leyes espafiolas, y que la filiacion de
los hijos nacidos por gestacion de sustitucion sera la determinada por el parto.
Pero ese precepto no es de aplicacion al caso que ahora se examina, ya que
no se trata, en este caso, de determinar la filiacion del nifio, ni de si esa
filiacién, ya determinada en virtud de certificacion registral extranjera, puede
acceder al registro espafol, ya que la maternidad de la demandante esta
reconocida en una resolucion de EEUU, y el nacimiento y la filiacion del

nacido se han inscrito en el Registro Civil Consular de Los Angeles.
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El Tribunal considera que deben reconocerse los efectos juridicos que de tal
situacion se derivan en nuestro pais en el ambito del Sistema de Seguridad
Social y sus prestaciones, argumentando que deben reconocerse teniendo en
cuenta, ante todo, el deber de proteccion integral de los hijos, que el articulo
39 de la Constitucion Espafiola consagra, al margen de su filiacion.

Partiendo de una interpretacion amplia del articulo 2 del Real Decreto
295/2009, de 6 de marzo, que desarrolla la Ley para la igualdad efectiva de
hombres y mujeres, que estima equiparables a las figuras de adopcion y
acogimiento preadoptivo, aquellas instituciones juridicas declaradas por
resoluciones judiciales o administrativas extranjeras cuya finalidad y efectos
sean los previstos para aquéllas .

Considerando, ademas, que lo que se pretende con estos descansos y las
prestaciones derivadas de los mismos, es dar cobertura especifica y
proteccion adecuada al hijo nacido fruto de la maternidad.

3.- Diagnostico genético preimplantacional

Los centros debidamente autorizados podran practicar técnicas de diagndstico

preimplantacional orientadas a:

a) La deteccion de enfermedades hereditarias graves de aparicion precoz, no
susceptibles de tratamiento curativo posnatal con arreglo a los conocimientos
cientificos actuales, con objeto de llevar a cabo la seleccibn embrionaria de

los preembriones no afectados por dichas patologias.

b) La deteccion de otras alteraciones que puedan comprometer la viabilidad

del preembrion.

La aplicacion de las técnicas de diagndstico preimplantacional en estos casos
deberd comunicarse a la autoridad sanitaria correspondiente, que informara
de ella a la Comisidbn Nacional de Reproduccion Humana Asistida. La
aplicacién de técnicas de diagnostico preimplantacional para cualquiera otra

finalidad distinta de las enunciadas, o cuando se pretendan practicar en
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combinacién con la determinacién de los antigenos de histocompatibilidad de
los preembriones in vitro con fines terapéuticos para terceros, requerira de la
autorizacion expresa, caso a caso, de la autoridad sanitaria correspondiente,
previo informe favorable de la Comisiéon Nacional de Reproduccion Humana
Asistida, que deberd evaluar las caracteristicas clinicas, terapéuticas y
sociales de cada caso. La terapia que se realice en preembriones in vitro solo
se autorizara si se cumplen los siguientes requisitos:

--Que la pareja 0, en su caso, la mujer sola haya sido debidamente informada
sobre los procedimientos, pruebas diagnésticas, posibilidades y riesgos de la
terapia propuesta y las hayan aceptado previamente.

--Que se trate de patologias con un diagnostico preciso, de prondstico grave o
muy grave, y que ofrezcan posibilidades razonables de mejoria o curacion.
--Que no se modifiguen los caracteres hereditarios no patoldgicos ni se
busque la eleccion de los individuos o la raza; por ejemplo, en Espafia es
ilegal la aplicacion de éstas técnicas de reproduccion humana para elegir el
sexo del futuro bebé (salvo patologias asociadas al sexo ) o el color de los
0jos.

--Que se realice en centros sanitarios autorizados y por equipos cualificados y

dotados de los medios necesarios.

4.- Utilizacion de muestras bioldgicas con fines de investigaciéon. Los

biobancos

La disposicion final tercera de la Ley 14/2007, de 3 de julio (RCL 2007, 1301),
de Investigacion Biomédica, faculta al Gobierno para dictar las disposiciones
gue resulten necesarias para su desarrollo y ejecucién. A su amparo, las
disposiciones del Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre son de
aplicacion a la utilizacion de muestras biolégicas con fines de investigacion

cientifica y técnica, almacenamiento o cesion de las mismas.

Para ello distingue entre el régimen general para el tratamiento de muestras
bioldgicas con fines de investigacion biomédica y, el régimen especifico que
ha de aplicarse cuando este tratamiento se lleva a cabo en un biobanco. En

ambos casos, se insiste en la necesidad de consentimiento expreso y escrito
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para la obtencion y utilizacion de las muestras, en la obligacion de respetar el
derecho a la intimidad y a la autodeterminacion informativa, exigiendo la
gratuidad de todo el proceso de tratamiento de las muestras. La norma
reglamentaria desarrolla el régimen de obtencion y utilizacion de muestras de
personas fallecidas basado en los principios de la Ley 14/2007, de 3 de julio, y
en los ya consolidados en nuestro ordenamiento juridico para la utilizacion de
material bioldgico tras la muerte conforme a la Ley 30/1979, de 29 de octubre
(RCL 1979, 2655) , sobre extraccion y trasplante de 6rganos, y a su normativa
complementaria. Estos principios se refieren al “respeto a la voluntad del
sujeto en vida” y a la “solidaridad y participacién ciudadana en el progreso

cientifico”.

Los biobancos se caracterizan porque las muestras bioldégicas que se
incorporan podran utilizarse para cualquier investigacion biomédica, en los
términos que prescribe la ley, siempre que el sujeto fuente o, en su caso, sus

representantes legales hayan prestado su consentimiento en estos términos.

De conformidad con el articulo 1.3 de la Ley 14/2007, de 3 de julio, la
investigacion biomédica a la que se hace referencia incluye la investigacion
de caracter basico y la clinica, con la excepcion en este Ultimo caso de los
ensayos clinicos con medicamentos y productos sanitarios, que se regiran por
su normativa especifica, si bien quedan incluidas en su ambito de aplicacion
las muestras biolégicas de origen humano que hayan sido obtenidas en
ensayos clinicos con medicamentos y productos sanitarios, siempre que se

vayan a utilizar con fines de investigacion biomédica.
El descrito Real Decreto tiene por objeto:

-- Establecer los requisitos basicos de autorizacion y funcionamiento de los

biobancos con fines de investigacién biomédica.

-- Desarrollar el régimen del tratamiento de muestras biolégicas de origen
humano con fines de investigacion biomédica previsto en la Ley 14/2007, de 3

de julio, de Investigacion Biomédica.
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--Regular el funcionamiento y organizacion del Registro Nacional de
Biobancos para Investigacion Biomédica.

Cabe entender por “biobanco” el establecimiento publico o privado, sin animo
de lucro, que acoge una o varias colecciones de muestras biologicas de
origen humano con fines de investigacion biomédica, organizadas como una
unidad técnica con criterios de calidad, orden y destino, con independencia de
gue albergue muestras con otras finalidades. Sus disposiciones resultan

aplicables a:

a) los biobancos con fines de investigacion biomédica, colecciones de
muestras biolégicas de origen humano con fines de investigacion biomédica y
muestras biologicas de origen humano utilizadas en proyectos de

investigacion, incluidas las que se utilicen en el marco de un ensayo clinico.

b) los biobancos, colecciones de muestras biolégicas de origen humano y
muestras biologicas de origen humano obtenidas con fines asistenciales o
diagnosticos, en tanto todas o algunas de las muestras se vayan a utilizar

también con fines de investigacion biomédica.
Sin embargo quedan excluidas expresamente de su ambito de aplicacion:

a) Las colecciones de muestras biolégicas de origen humano mantenidas por
personas fisicas para usos exclusivamente personales distintos de la
investigacion biomédica, a las que sera de aplicacion, en su caso, la

legislacién sobre proteccion de datos de caracter personal.

b) Las muestras biolégicas de origen humano, aunque estén ordenadas como
coleccién, y a los biobancos, cuando las muestras se hayan obtenido y se
utilicen exclusivamente con fines asistenciales o con cualquier otro fin

profesional ajeno a la investigacion biomédica.

c) Los preembriones y los ovocitos de origen humano, cuya conservacion y
tratamiento se llevara a cabo segun lo dispuesto por la Ley 14/2006, de 26 de
mayo (RCL 2006, 1071), sobre técnicas de reproduccion humana asistida, y

su normativa de desarrollo.
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d) Los ensayos clinicos con medicamentos y productos sanitarios, que se
regiran por su normativa especifica, si bien quedan incluidas en el ambito de
aplicacion de esta norma reglamentaria las muestras biolégicas de origen
humano que hayan sido obtenidas en ensayos clinicos con medicamentos y
productos sanitarios, una vez terminado el ensayo clinico correspondiente y

siempre que entren a formar parte de una coleccion o de un biobanco.

La legislacion exige unos requisitos minimos para la concesion de la
autorizacion para la constitucion y funcionamiento de un biobanco. Entre

otros:

-- Que la organizacion, objetivos y medios disponibles del biobanco justifiquen

Su interés biomédico.

-- Que se haya designado a la persona titular de la direccion cientifica del

biobanco y a la persona responsable del fichero.

-- Que el biobanco esté adscrito a dos comités externos, uno cientifico y otro

de ética

-- Que la actividad del biobanco no implique animo de lucro.

-- Que se haya inscrito el fichero de datos en el Registro General de
Proteccion de Datos de la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos o, en su
caso, en el registro de la agencia autonémica de proteccion de datos que

resulte com petente.

La persona titular del biobanco sera el encargado de solicitar la autorizacion
para la constitucion y funcionamiento del biobanco ante la autoridad

competente.

La titularidad de los biobancos nacionales correspondera a la Administracion
General del Estado o a los organismos y entidades publicas vinculados o
dependientes de ésta. En el caso de la Administracion General del Estado, los

biobancos nacionales estaran adscritos a un departamento ministerial.
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Dicha titularidad nacional podra ser cedida a otro organismo o entidad publica
o a la Administracion General del Estado. Dentro de la Administracion
General del Estado, la adscripcion de un biobanco nacional podra ser cedida a

otro departamento ministerial.

La donacion y utilizacion de muestras bioldégicas de origen humano seran
gratuitas, de acuerdo con lo dispuesto en los articulos 7 y concordantes de la
Ley 14/2007, de 3 de julio; la compensacion econdmica solo podra aplicarse
a las molestias fisicas, los gastos de desplazamiento y laborales y otros
inconvenientes que se puedan derivar de la toma de la muestra, y nunca

podra suponer un incentivo econémico.

Los biobancos existentes en el momento de la entrada en vigor de la norma
analizada podran ser reconocidos como biobancos nacionales con fines de
investigacion biomédica por el Ministerio de Ciencia e Innovacion, si cumplen

los requisitos exigidos para su funcionamiento™.

4.1.- Estructura del Registro Nacional de Biobancos para Investigacion

Biomédica

El Registro Nacional de Biobancos para Investigacion Biomédica tiene dos
secciones, una dedicada a los biobancos con fines de investigacion
biomédica, y otra a las colecciones de muestras biologicas de origen humano
para fines de investigacion biomédica conservada fuera del ambito

organizativo de un biobanco.

4.2.- Contenido del Registro Nacional de Biobancos para Investigacion

Biomédica

En cada hoja registral debe constar la siguiente informacion actualizada:

%% |ndicados en los articulos 18 y 19 del Real Decreto.
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-- Datos generales relativos a los biobancos®".
--Datos de la persona titular del biobanco®?.
--Datos de la persona titular de la direccién cientifica®.

--Datos de la persona responsable del fichero de datos de caracter personal.
Identidad y sexo de los miembros que componen el comité externo de ética, o
Comité de Etica de la Investigacion al que se adscribe.

--ldentidad y sexo de los miembros que componen el comité externo cientifico.
--Direccién completa de la sede del biobanco.

--Direccién de correo electrénico del biobanco, y pagina web en su caso.
--Numero de teléfono del biobanco.

--Finalidades del biobanco.

--Tipo y origen de las muestras almacenadas.

--Otros registros en los que esté inscrito el biobanco.

--Red de biobancos de la que forme parte el biobanco, en su caso.

--Comunidades Autonomas en las que esta autorizado el biobanco.

*1 Ntimero de orden, fecha de inscripcién y denominacion del biobanco.

*2 Nombre y apellidos, denominacion social; nimero del documento nacional de identidad o
ndmero de identidad de extranjero, o nUmero de identificacion fiscal si se trata de una persona
juridica; nombre, apellidos, cargo, sexo y numero del documento nacional de identidad o
numero de identidad de extranjero del representante legal, en caso de que sea una persona
juridica; sexo en caso de que se trate de una persona fisica; direccién de correo electrénico;
namero de teléfono y direccién completa.

*3 hombre y apellidos 0 denominacién social; nimero del documento nacional de identidad o
namero de identidad de extranjero, o numero de identificacién fiscal si se trata de una persona
juridica; nombre, apellidos, cargo, sexo y nimero del documento nacional de identidad o
numero de identidad de extranjero del representante legal, en caso de que sea una persona
juridica.
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--Datos relativos a las autorizaciones de constitucion y funcionamiento y cierre

de los biobancos:

--Fechas de solicitud y de concesion de la autorizacion de constitucion y

funcionamiento.
--Fechas de solicitud y de concesién de la modificacion, y motivo de la misma.

--Fecha y motivo de la revocacién de la autorizacion para la constitucion y

funcionamiento o del cierre.

--Existencia de comunicacion previa al Instituto de Salud Carlos Il de los
datos relativos a las muestras que integran el biobanco como coleccién para
fines de investigacion biomédica conservada fuera del &mbito organizativo de
un biobanco, niumero de hoja registral o niumero de orden de dicha coleccion

en el Registro Nacional de Biobancos para Investigacion Biomédica.

--Datos relativos a las colecciones de muestras bioldgicas de origen humano
para fines de investigacion biomédica conservada fuera del &ambito

organizativo de un biobanco:

--NUumero de orden, fecha de inscripcion, datos de la persona responsable de

la coleccion.
--Finalidades de la coleccion.
--Tipo y origen de las muestras conservadas.

--Otros registros en los que esté inscrita la coleccion.

5.- Estudio del aborto como prestacién del sistema sanitario publico

Para el estudio del aborto que, actualmente aparece despenalizado en
nuestro ordenamiento juridico, conviene destacar como con la nueva Ley de
salud sexual y reproductiva, el aborto no s6lo es una opcion sanitaria legal
gue puede practicar la mujer, sino que ademas de despenalizarse se ha
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convertido en una prestaciéon de Seguridad Social financiada por la Seguridad
Social.

Todo ello de tal forma que el gasto que supone la interrupcion voluntaria del
embarazo lo asume la Conserjeria de Sanidad, es decir el sistema sanitario
publico. De tal manera que abortar es legal (en los téminos establecidos en

la ley ) y ademas gratuito.

A partir de estas premisas, la probleméatica que se vuelve a plantear con el

estudio de un proyecto que tipifique como delito el aborto voluntario es doble:

Por una parte, la posibilidad de que se vuelva a penalizar el aborto voluntario,
incluso en el caso de malformacién del feto supuesto éste que se encontraba
despenalizado con anterioridad a la legalizacion del aborto, lo cuél implica una
serie de connotaciones de tipo moral que se derivarian de la supresion de los
supuestos anteriores de despenalizacion: aborto terapéutico, eugenésico y
ético.

Y, por otra se hace necesario un analisis del coste econdmico que supone
despenalizar el aborto y, ademas, configurarlo como una prestacion de
Seguridad Social, ya que se podria contemplar una posibilidad normativa
intermedia consistente en configurar el aborto como una préactica sanitaria
legal (aborto despenalizado ), pero que no se configure como prestacion de
Seguridad Social, es decir, que exista la posibilidad legal de abortar pero que
su coste econdmico lo soporte la paciente, no la sanidad publica, tal como
ocurre con otros tratamientos sanitarios que no estadn financiados por la

sanidad publica (ortodoncias, cirugias estéticas, implantes...).

No debe confundirse a la hora de normativizar el aborto, la vertiente moral con
las consecuencias econdmicas que se producen cuando se despenaliza el
aborto y, ademas, se configura como una prestacion de Seguridad Social; ya
gue en este Ultimo caso no solo se plantea un debate moral sino que se
genera un alto coste debido al pago de las facturas emitidas por las clinicas

abortivas, asumido por el sistema publico.
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A lo anteriormente indicado hay que afadir la posibilidad de ejercer la
objecién de conciencia por parte de los profesionales sanitarios de la red
sanitaria publica, cuya intervencion se requiere para la practica abortiva, la
cual genera un coste para la sanidad publica muy elevado, ya que existen
mujeres que utilizan el aborto como si fuera un medio anticonceptivo,

abortando hasta 12 veces en un periodo corto de tiempo.

6.- Derecho al diagnostico prenatal y anélisis de la responsabilidad en

los supuestos de error de diagnoéstico

El diagnéstico prenatal es el conjunto de técnicas disponibles para conocer la
adecuada formacion y el correcto desarrollo del feto antes de su nacimiento.
Cada gestante debe ser estudiada e informada de forma individual, aplicando

los métodos diagndsticos adecuado al caso concreto.

Los medios diagnosticos se dividen en dos grandes grupos de técnicas:

técnicas invasivas™ y técnicas no invasivas.

Las técnicas no invasivas se resumen en:
-Test de ADN fetal® en sangre materna.
-Analitica™®.

-Ecografia °’, como método de exploracién imprescindible en el ambito
del diagnéstico prenatal y tiene momentos importantes para su realizacion

durante la gestacion.

> Existen una serie de situaciones, tras elaborar el historial de la paciente, en la que podria ya
indicarse la realizacion de alguna de las pruebas invasivas : edad materna avanzada,
antecedentes de embarazos con anomalias o retardo mental, progenitores portadores de
alguna anomalia cromos6mica, antecedentes familiares de malformaciones, etc.

% Se realiza a partir de la semana 10, con la capacidad de conocer en 2 semanas el riesgo
de padecer la Trisomia 21 (Sindrome de Down), la Trisomia 18 (Sindrome de Edwards) y la
Trisomia 13 (Sindrome de Patau) . Con una simple toma de la sangre de la madre, se obtiene
una cantidad de ADN fetal que se puede identificar y cuantificar mediante un proceso
tecnolégico avanzado, la secuenciacidon masiva. Se obtiene finalmente un andlisis estadistico
de padecer alguna de estas anomalias descritas. La sensibilidad o fiabilidad de la prueba es
muy alta.

*® Entre la semana 9 y 12, pueden cuantificarse dos proteinas del embarazo. La Beta-HCG y
la PAPP-A (proteina plasmaticas A), cuyo aumento o disminucién, esta relacionado con la
a7paricic')n de algunas enfermedades cromosomicas.

*’La ecografia es el método de exploracion imprescindible en el ambito del diagndstico
prenatal. Tiene unos momentos clave de aplicacion:
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-Estudios combinados®®,
En cuanto a las técnicas invasivas se pueden indicar como mas relevantes:
- Diagnostico Genético Preimplantacional (D.G.P.).
- Biopsia Corial *°.
- Amniocentesis®.
- Funiculocentesis®.

Su puesta en practica ha generado cierta litigiosidad. El inicio de las acciones
wrongful birth y wrongful life reside en EEUU. Por un lado, en el caso Gleitman
vs. Cosgrove (1967) se neg6 la indemnizacion por wrongful birth y wrongful life
en el supuesto de un nifio afectado de diversas malformaciones producidas a
consecuencia de la rubéola contraida por su madre durante el embarazo;
enfermedad respecto de la que se habia informado a la progenitora que no

tendria consecuencias sobre el feto. La Corte de Nueva Jersey rechazé la

En el primer trimestre. Nos permite detectar algunas imagenes consideradas "marcadores de
cromosomopatias”. La mas valida y aceptada en los Ultimos afios es la conocida como
itranslucencia nucalf, estructura visualizable en el dorso del feto entre la semana 11 y 14. Si
supera ciertas dimensiones (3 mm.), deberiamos ofrecela realizacion de prueba invasiva.
Igualmente importante es visualizar el ihueso nasall, pues su ausencia se ha relacionado con
el Sindrome de Down.

En el segundo trimestre. Especialmente alrededor de la "semana 20", es la época mas
adecuada para el diagnostico de la mayoria de malformaciones de tipo anatémico. Debe
practicarse por personal especialmente cualificado, preparado y acreditado para este tipo de
ecografias.

%% Es el llamado Test Combinado del primer Trimestre o EBA-Screening (Screening Ecografico
y Bioquimico de Aneuploidias). Se centra en la combinacion y estudio informatizado para
calcular un indice de riesgo de enfermedad cromosémica (especialmente del Sindrome de
Down), empleando la edad de la gestante, marcadores analiticos y la medida de la
translucencia nucal.

% Consiste en la obtencion de tejido placentario, por via abdominal o por via transcervical,
para el estudio de los cromosomas fetales, o estudios mas sofisticados como el ADN o
enzimas fetales.

® Consiste en la obtencion de liquido amniético que rodea al feto mediante una puncién a
través del abdomen materno. Se realiza entre las semanas 15 y 18. El avance en la Biologia
Molecular ha hecho posible la deteccion de alteraciones cromos6micas especificas en las
células del liqguido amniético. Esta técnica conocida como Hibridacion In Situ Fluorescente
permite en el plazo de 24-48 horas, y con la misma técnica de recogida de liquido amnidtico y
misma cantidad de muestra, realizar un analisis para los cromosomas implicados mas
frecuentemente en las alteraciones numéricas en recién nacidos.

. Es la obtencién de sangre fetal, mediante la puncién de un vaso umbilical guiada por
ecografia. Se practica a partir de la semana 19-20. Es util para el estudio rapido de
cromosomas fetales y para confirmar infecciones o enfermedades graves del feto.
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demanda sobre argumentos de orden publico e imposibilidad de identificar la

existencia de un dafio.

Mas tarde, en el caso Jacobs vs. Theimer (1975), se admitio la indemnizacion

por wrongful birth basada en el nacimiento de un hijo con defectos congénitos

debido a que la madre contrajo la rubéola en el primer mes de embarazo y el

médico no lo diagnostico correctamente.

Por tanto la accion de wrongful birth se puede definir como aquella
demanda judicial interpuesta contra el médico por los padres de un nifio
nacido con discapacidad alegando que el médico o genetista es
responsable del dafio al no informar a la madre de una serie de pruebas,
no detectar la enfermedad o, pese a detectarla, no avisa ni informa a la
mujer embarazada sobre la enfermedad o anomalia que sufre el feto,
dentro del periodo en que ésta podia abortar amparada por la Ley. Esta
reclamacion puede ser ejercitada por ambos progenitores o por sélo uno

de ellos — generalmente la mujer-.

El fundamento estriba en la reclamacion de una indemnizacién basada
tanto en el quebranto moral como en el quebranto econémico derivado de
haber tenido un hijo aguejado de una enfermedad o anomalia genética.
Los progenitores ejercen esta accion contra el médico ya que la gestante,
debido a su negligencia, se vio privada de la oportunidad (teoria de la
pérdida de la oportunidad) de tomar una decision informada sobre la
continuidad o interrupcion de su embarazo. Lo esencial no es el modo en
gue la madre hubiera ejercitado dicha facultad, sino la pérdida de la
facultad misma; la informacién ha de incluir el diagnéstico, prondstico,

alternativas de tratamiento, grado de urgenciay posibles riesgos.

Dentro del ambito de los pronunciamientos judiciales de los Tribunales

espafoles podemos destacar:

- La Sentencia de la Audiencia Provincial de Cadiz 17 sep. 2002 (AC 2002,
1929) que define la mala praxis en el diagndstico del embrion como

conjunto de casos de responsabilidad médica en relacion con error en el
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diagnostico prenatal por falta o defectuosa realizacion del diagnoéstico,
produciéndose con ello la consecuencia de la realizacion del riesgo de
enfermedad congénita de la criatura concebida, resultando que el feto sufre
la dolencia y nace con tales defectos, no disponiendo ya la mujer de la

posibilidad de recurrir al aborto dentro del plazo legalmente establecido °2.

Estos planteamientos juridicos se observan en los comentarios a la STS,
12, 7.6.2002 , efectuados por Dfia Margarita Garriga Gorina®® donde se

describen los siguientes relatos facticos:

Maria Dolores R., de 40 afios, madre de tres hijos y embarazada de dos
meses y medio, fue a mediados de abril de 1989 a la consulta del ginecélogo,
Dr. Joaquin V., preocupada por el riesgo de tener un hijo con malformaciones
debido a su edad, manifestd su inquietud al médico, que la tranquilizé
diciéndole que no se preocupara, “que todo iba normal’. También en
conversaciones informales con el marido en el bar de éste, el médico aseguré
gue no habia motivos para sufrir. El dia 9 de octubre de 1989 Maria Dolores
tuvo un niflo, Xavier, afectado por el sindrome de Down. Maria Dolores y su
marido reclamaron a “Prevision Popular de Seguros, S. A” y al médico el pago
de 300.000 euros a cada uno de ellos, 600.000 euros a Xavier y 120.000
euros a cada uno de los otros tres hijos. El Juzgado de Primera Instancia n° 1
de Figueres condend a la aseguradora y al médico a pagar solidariamente
120.000 euros a Xavier, 60.000 euros a cada uno de los demandantes y
30.000 a cada uno de los tres hijos del matrimonio. La Audiencia Provincial de

®2Art. 417 bis CP (Ley Organica 9/1985, de 5 julio (RCL 1985\1715)) «1. No sera punible el
aborto practicado por un médico, o bajo su direccion, en centro o establecimiento sanitario,
publico o privado, acreditado y con consentimiento expreso de la mujer embarazada, cuando
concurra alguna de las circunstancias siguientes:

3.2 Que se presuma que el feto habra de nacer con graves taras fisicas o psiquicas, siempre
que el aborto se practique dentro de las veintidos primeras semanas de gestacion y que el
dictamen, expresado con anterioridad a la practica del aborto, sea emitido por dos
especialistas de centro o establecimiento sanitario, publico o privado, acreditado al efecto, y
distintos de aquél por quien o bajo cuya direccién se practique el aborto”. Segun datos del
Ministerio de Sanidad y Consumo, soélo el 2,5% de los abortos estdn motivados por esta
causa, mientras que la mayoria se justifican en el riesgo para la salud de la madre.

®Dfia Margarita Garriga Gorina. Universitat Pompeu Fabra., julio 2003.Barcelona.
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Girona estimoé los recursos de ambas partes y condené a los demandados a
pagar solidariamente 240.000 euros a los actores. El médico y la compafiia
aseguradora recurrieron en casacion y el Tribunal Supremo absolvié en una
sentencia que, aunque califica de negligente la conducta del médico por
incumplimiento del deber de informar de las pruebas médicas para conocer el
estado del feto, aprecia que no hay relacién de causalidad entre la actuacién
meédica y la malformacion; ya que no esta al alcance de la ciencia médica
evitar que el feto esté afectado por el sindrome de Down, incluso en el caso

en que se hubiera detectado durante el embarazo.

Los hechos que describe la sentencia permitian, a pesar de las dificultades
gue apunta el Tribunal en sus fundamentos juridicos, haber condenado al
médico e indemnizar a los demandantes. El alcance de una accion de dafios
en el diagnéstico prenatal esta condicionado por dos elementos. A) Los
avances en tecnologia médica, que hacen posible el diagndstico prenatal y
permiten detectar algunas malformaciones del feto. B) La despenalizacion del

aborto en el caso en gue el feto esté afectado por malformaciones graves.

El alto coste de las técnicas de diagnostico y el hecho de que algunas lleven
implicito un cierto peligro (técnicas invasivas) provoca que Su uso no pueda
universalizarse y que sea necesario establecer criterios para seleccionar la
poblacion de riesgo. En las cromosomopatias los criterios que indican la
conveniencia de determinar el mapa de cromosomas del feto (cariotipo fetal),
son, entre otros, la edad materna avanzada (mas de 35-38 afos) y
marcadores bioquimicos de sospecha de cromosomopatia. ElI Tribunal

® que la accion solo podra

Supremo establece en numerosas sentencias
ejercitarse con éxito si cabia presumir que el feto naceria con defectos
congeénitos graves y éstos se hubieran podido detectar durante el plazo en

gue la Ley permite abortar. Fuera del ambito de estos condicionamientos

® SSTS num. 4610 de 6 junio de 1997 y 748 de 4 de febrero.
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estariamos en el supuesto de los riesgos que cualquier mujer ha asumido por

el hecho de estar embarazada.

Segun el Tribunal Constitucional el fundamento de este antiguo supuesto de
despenalizacion (malformacién del feto) se encuentra en la consideracion de
gue el recurso a la sancion penal supone la imposicion de una conducta que
no es exigible a la mujer, que le obliga a continuar con el embarazo
conociendo la afectacion del feto. Por otra parte, hay que tener en cuenta la
repercusion econdmica que tiene para las familias tener que mantener un hijo

con deficiencias, que agrava su sufrimiento® .

Los penalistas discuten sobre si en los supuestos de despenalizacion del
aborto falta la antijuridicidad o bien si se trata de actos antijuridicos pero no
culpables. Para una parte de la doctrina se trata dentro de las causas de
justificacion, concretamente de estado de necesidad, en las cuales, ante el
conflicto entre el derecho de la madre a la dignidad y al libre desarrollo de la
personalidad y el derecho a la vida humana en formacién se considera que

debe prevalecer el primero y, por tanto, el acto se valora como licito.

Otro sector doctrinal estima que se trata de actos antijuridicos en los que falta
el elemento de culpabilidad ya que se valora que no se puede exigir a la
madre el sacrificio personal extremo de continuar el embarazo bajo la
amenaza de una sancion penal ni siquiera frente al conflicto con la proteccion

de vida en formacién que es, en principio, un valor preferente®.

La sentencia objeto de estudio versa sobre un caso de responsabilidad
médica en el ambito del diagnéstico prenatal, en el que la intervencién del
especialista en obstetricia consiste fundamentalmente en determinar la
estrategia de diagnostico, que varia en funcion de la edad y otras

circunstancias médicas de la mujer y que se fija por el intercambio de

% Dafio moral.
% por esta razon ante la comision de un acto ilicito el Estado renuncia a imponer una pena
(véanse, LUZON (1988) y LAURENZO (1990).
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informaciones entre paciente y médico, no se discute sobre la realizacién de
un acto médico, como la intervencion del médico sobre el cuerpo de un
paciente, sino sobre si éste informd, como era su deber, sobre los recursos
disponibles para conocer el estado del feto dadas las caracteristicas de la
mujer. La actuacién diligente del médico no podia evitar la enfermedad: el
Sindrome de Down es una patologia que afecta al feto desde el momento de
la concepcidn, no la causa el médico ni puede curarse y lo Unico que se puede
hacer es detectarla e informar a la madre, que es quien puede decidir sobre

una posible interrupcién del embarazo®’.

En este caso, a pesar de que la mujer se encontraba, entre la poblacién en
situacion de riesgo de concebir un hijo afectado por el Sindrome de Down, el
médico incumplioé su obligaciéon ya que no informé sobre: a) El riesgo de tener
un hijo con malformaciones, teniendo en cuenta la edad y las caracteristicas
concretas de la mujer. b) La existencia de pruebas para determinar el riesgo
concreto de cada mujer de concebir un hijo con determinadas malformaciones
(triple screening). c) En el caso en que esta prueba indicara un riesgo superior
al normal, la posibilidad de practicar una amniocentesis, su fiabilidad
diagnostica y el riesgo de pérdida fetal que su practica supone en la mayoria
de los casos y, en concreto, para aquella paciente. d) Los plazos en los que
es posible legalmente la interrupcion del embarazo en caso de diagnéstico de

malformacion.

Esta falta de informacion y la afirmaciéon del médico en el sentido de que no
habia peligro disiparon los temores de los actores, que se basaban en lo que
cualquier persona sabe y las estadisticas confirman, respecto a la relacién
entre la edad de la madre y el riesgo de concebir un hijo con malformaciones.
Esto manifiesta que los actores actuaron, como suele suceder, de acuerdo
con la confianza que habian puesto en el criterio del médico. El resultado fue
gue la estrategia de diagndéstico que se aplico fue la propia de una mujer sin

riesgo relevante de malformaciones, opcion que no fue fruto de una decision

" ED 13° de la STC 53/1985.
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informada de la mujer sino del médico, que, de hecho, se atribuy6 asi la
facultad unilateral de decidir.

El dafio que produce el incumplimiento del deber de informar es de caracter

patrimonial y también de caracter moral.

Un dafio patrimonial porque la familia se ve obligada a asumir la
responsabilidad econdmica que supone tener un hijo que tiene unas
necesidades superiores, tanto en su cantidad como en su duracion a las que
ellos estaban dispuestos a asumir por el hecho de tener un hijo. El hijo
discapacitado genera unos costes que, muy probablemente, los padres no
hubieran querido asumir en caso de haber contado con la informacién que no

se les dio.

Ademas un dafio moral debido al impacto emocional que provoca el hecho de
traer al mundo un hijo con discapacidades, que requerira de los padres una
dedicaciéon personal mucho mas intensa y prolongada que un hijo sano y
también el sufrimiento que provoca la incertidumbre sobre quien lo cuidara en

el caso en que les sobreviva.

El dafio no es, por tanto, la privacion de la posibilidad de interrumpir el
embarazo ya que, aunque es razonable deducir que quien se somete a
pruebas de diagndstico prenatal abortaria en caso de que los resultados
indicaran malformaciones graves, se trata de una decision que depende soélo

de la voluntad de la mujer.

El objeto de la decisién radica, pues, en decidir someterse 0 no a
determinadas pruebas, especialmente si son invasivas y no tanto si
interrumpe o no el embarazo. También generd dificultades, tanto de caracter
ético como de causalidad, la consideracion del nacimiento de una persona
como dafo indemnizable; aunque el Tribunal Supremo lo ha considerado de
esta forma. La decisidbn sobre si interrumpir o no el embarazo depende
Uunicamente de la voluntad de la madre y es, por tanto, dificil probar que en el

caso en que el médico hubiera cumplido su deber no hubiera nacido el hijo
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con malformaciones. Tal como lo expresa, entre otras, una sentencia de la AP
de Barcelona "Las probabilidades o conjeturas no pueden servir de
fundamento a una pretensiéon indemnizatoria. No puede partirse de la
posibilidad de que el triple screening hubiera detectado el riesgo, para
posteriormente presumir que la madre hubiera accedido a la practica de
técnicas invasivas, como la amniocentesis, con sus riesgos inherentes, para
continuar suponiendo que hubiese optado por la interrupcion legal del
embarazo. La causalidad se rompe al depender la consumacion del presunto
perjuicio de la voluntad de la madre, es decir, al no depender de los

demandados, sino de una voluntad interpuesta” .

La ausencia de relacion causal no deberia haber impedido la imputacion de
responsabilidad al demandado, con base al incumplimiento del deber de
informar adecuadamente teniendo en cuenta que habia un alto riesgo de que
el dafio se realizara; puede afirmarse que si el médico hubiera actuado de
forma diligente muy probablemente el dafio no se habria producido. De los
hechos del caso resulta:

- La demandante tenia un riesgo importante de tener un hijo con
malformaciones, como cualquier mujer de su edad.

- Este riesgo no fue desvelado por quien, por su profesion, tenia la

obligacion de hacerlo.

Los demandantes deberian haber conocido que estaban asumiendo un riesgo
estadisticamente importante de tener un hijo con defectos congénitos y su
gravedad y tenian derecho a decidir si se sometian 0 no a las pruebas de
diagndstico: la estrategia de diagndstico que se siguié era suficientemente
arriesgada como para que pueda afirmarse que solo podia adoptarse
contando con el consentimiento informado de la mujer.

- La materializacion del riesgo era razonablemente previsible en relacion
con la negligencia del médico. La jurisprudencia que ha resuelto casos
parecidos, tanto del Tribunal Supremo como de Audiencias, muestra que no

hay una doctrina consolidada ni respecto a la consideracion de la existencia

% ED 11°, AP Barcelona 8-5-2000.
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de un dafio, ni a la determinacion de su naturaleza (dafio moral o patrimonial),
ni a la apreciaciéon de la existencia de una relacion de causalidad entre la
conducta del médico y el dafo.

La sentencia que se comentada es la Unica de entre los casos de wrongful
birth en la que, a pesar de que se prueba que hubo incumplimiento de algun
deber por parte del médico, en este caso, deber de informacién, no hay

condena.

El resto de pronunciamientos que no condenan no aprecian negligencia, ya
gue las técnicas de diagnostico fueron las adecuadas en relaciéon a la
informacion que tenia el médico sobre circunstancias que pudiesen indicar un
riesgo personal para la mujer. A veces es el propio médico quien recomienda
gue no se realice la prueba, ya sea por el riesgo especifico que su practica
supone para una determinada persona, bien porque considera que no es
necesaria®. En determinados casos no se aprecia responsabilidad del médico
porque el error en los resultados fue consecuencia de sucesos inevitables e
imprevisibles’°. Es mas, ante la ausencia de una conducta negligente algunos

tribunales afiaden la consideracién de problemas de causalidad . Todas las

% SAP Le6n 15-9-1998, se practicé el triple screening con resultado normal a una mujer de 41
afos y el médico recomendd que no se sometiera a la amniocentesis debido a la presencia de
miomas uterinos y otros problemas. Posteriormente, nacié un nifio con sindrome de Down.
SAP Vizcaya 11-7-2002, la mujer decide no someterse a las pruebas de diagndstico y tiene un
hijo con sindrome de Down. No consta la edad de la mujer. SAP Baleares (4%) 6-6-2001 se
practic6 una amniocentesis con resultado negativo a una mujer de 37 afios. Dicho resultado
resulta erréneo debido a causas imprevisibles e inevitables por la posicién de la placenta.
SAP Vizcaya (4%) 18-1-1999, en los resultados de la amniocentesis aparece un dato anormal
gue es menospreciado ya que es técnicamente irrelevante y el diagnéstico de normalidad se
considera correcto. Posteriormente nacié un nifio con sindrome de Down. No consta la edad
de la madre.

© SAP Baleares (4%) 6-6-2001 se practico una amniocentesis con resultado negativo a una
mujer de 37 afios. Dicho resultado resulta erréneo debido a causas imprevisibles e inevitables
por la posicion de la placenta. SAP Vizcaya (4%) 18-1-1999, en los resultados de la
amniocentesis aparece un dato anormal que es menospreciado ya que es técnicamente
irrelevante y el diagndstico de normalidad se considera correcto. Posteriormente nacié un nifio
con sindrome de Down. No consta la edad de la madre.

™ STS 4-2-1999, después de un embarazo calificado de bajo riesgo durante el cual una mujer,
cuya edad no consta, fue sometida a las exploraciones indicadas a sus circunstancias, nacié
una nifia con diversas malformaciones graves. El padre de la nifia habia trabajado en una
central nuclear, circunstancia que no llegé a conocimiento de los médicos.
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sentencias que han reconocido indemnizacién califican como negligente la
actuacion del médico’® y dichas indemnizaciones se cifran segin las

necesidades y el dafio de las personas afectadas "°.

Igualmente resulta de vital importancia aludir al criterio mantenido por el
Tribunal Supremo Sala de lo Contencioso-Administrativo en sentencia de 16
de mayo 2012 (RJ/2012/6781) dictada tras el recurso formulado contra la
sentencia del Tribunal Superior de Justicia de Aragon de fecha 25-01-2010,
estimando el recurso presentado por dofia Rosario , sobre indemnizacion de
dafios y perjuicios, a consecuencia de la incorrecta practica de la prueba de
amniocentesis en el Hospital Clinico Universitario, de tal forma que se
condena a la Administracion’® considerando un error de diagnéstico en la
prueba prenatal de amniocentesis, a pesar que la paciente suscribié consentir

de manera informada los riesgos inherentes a dicha actividad médica.

SAP Leo6n de 8-3-2001, a una mujer de 22 afos sin riesgo se le aplicaron los medios de
diagnéstico adecuados al caso y nacié un nifio con malformaciones muy poco frecuentes y
graves.

2 SAP Madrid 5-5-1998, una mujer se medica durante el embarazo por problemas de asmay
no se le informd del riesgo que la medicacion suponia para el feto ni se le hicieron las pruebas
diagnosticas indicadas en estos casos, por lo que tuvo un hijo con diversas malformaciones,
entre ellas hidrocefalia. SAP Méalaga 31-3-2000, una mujer de 41 afios fue sometida a la
amniocentesis, siendo el resultado de la prueba totalmente erréneo, ya que nacié un nifio con
sindrome de Down. La SAP condené al médico que hizo la extraccion y al genetista que
analizé el liquido amnidtico y fundamenta su decisién en la desproporcion del dafio en
relacion a lo que es habitual segun las reglas de la experiencia invirtiendo, en este caso, la
carga de la prueba.

® La SAP Malaga, 31-3-2000 condend a pagar 150.000 euros, para hacer frente a las
necesidades que supone una ‘“incapacidad de por vida de una nifla de corta edad
imposibilitada para valerse por si misma en sus necesidades mas fundamentales y que
necesitara a perpetuidad una persona que le acompafie y auxilie en todas las funciones de su
vida”.

La SAN 6-7-2001, otorga una indemnizacion de 60.000 euros que es la cantidad que fija el
baremo por el dafio moral. El dafio es, segun la sentencia, la lesién de una manifestacion de
la facultad de autodeterminacion de la persona ligada al principio de dignidad.

La STS 6-6-1997, concede una indemnizacion de 300.000 euros por el impacto psiquico de
crear un hijo discapacitado y para hacer frente a sus necesidades, ya que requiere atencién
fija y asistencia asalariada permanente.

™ La jurisprudencia del Tribunal Supremo recogida en las Sentencias de 26 de octubre de
2006 (RJ 2006, 8020)y 19 de noviembre de 2008 (RJ 2008, 5969) reconocen la
antijuridicidad del dafio en relacion con el consentimiento informad.
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La sentencia de instancia deja sentado como hechos intocables que la
Administracion sanitaria realiz6 la prueba de amniocentesis sin utilizar los
meétodos y medios técnicos existentes y disponibles mas adecuados e
incurriendo en gravisimas disfunciones, siendo ello la causa por la que se
facilité al paciente una informacion incorrecta que impidio el ejercicio no ilegal
de la interrupcion del embarazo. Como hechos probados la sentencia refiere
los siguientes: "La actora, de 37 afios de edad, fue sometida a amniocentesis
para estudio citogenético fetal durante la gestacién, por riesgo de
cromosomopatia unido a la edad. Dicha prueba se le practico, sin
complicaciones, en el Hospital Santa Barbara de Soria el dia 26 de abril de
2005. La muestra obtenida se remiti6 para analizar al Hospital Clinico
Universitario Lozano Blesa el mismo dia. Realizado el andlisis, dio lugar a un
resultado 46 XX que se envid a su lugar de procedencia, donde a la vista del
mismo se le comunicé a la madre que no se habia observado defecto genético
y gue no existia riesgo de que la nifia tuviera sindrome de Down. El xxxx de
2005 la actora dio a luz una nifia con sindrome de Down, tras lo cual se
realizd un nuevo andlisis en el mismo laboratorio del HCU con el resto del
liguido amnidtico que se habia conservado, encontrdndose entonces un

cariotipo distinto: 47XX mas 21, que coincidia con el diagnéstico clinico”.

Y después de aparecer como no discutida la existencia de este error de
diagndstico de la prueba prenatal, delimita la controversia a la existencia de
infraccion de la " lex artis ", que declaré concurrir en el supuesto mediante la
siguiente motivacién: "En periodo probatorio se ha practicado pericial a cargo
de los Dres. Jacobo y Benita , ambos designados por la Academia del Colegio
de Médicos de Zaragoza como especialistas en genética. En su informe,
dichos facultativos se refieren a las modernas técnicas diagndsticas (ya
existentes en el afio 2005, segun manifesto el Dr. Jacobo en aclaraciones al
dictamen) conocidas como FISH (hibridacion in situ por fluorescencia) y CHG
(Hibridacion gendémica comparada) mas adecuadas para el diagndstico
prenatal citogenética, que tardan en ser incorporadas en las unidades de
genética de los centros publicos por su relativo coste econémico, pero privan
a las embarazadas de conseguir un diagndstico fetal correcto. En el caso que
nos ocupa, segun indican los expertos, no existen datos de que se haya
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realizado la técnica FISH sino las técnicas de bandeo QFG y GTG sobre
extensiones metafisicas de cromosomas excesivamente condensados. Se
dice también que a las dificultades técnicas se unid el deficiente crecimiento
del cultivo de amniocitos y las metafases excesivamente condensadas. Que la
obtencion en la gestante de 15 ml de liquido amnibtico de aspecto claro
parece descartar la existencia de una contaminacion materna y la posibilidad
de haber sembrado partes alicuotas de dicho liquido en varios frascos de
cultivo. Posiblemente todos los cultivos sembrados tuvieron un pobre
crecimiento y las metafases cariotipadas eran dificiles de interpretar. Y dicen
(pag. 8 del informe): En el caso de Dofa Rosario , la edad superior a los 35
afos justifica la realizacion de la amniocentesis para diagnéstico prenatal,
siendo la muestra obtenida limpia y en cantidad suficiente. .. ...la Dra. Benita
indic6 también que el examen se hizo con menos metafases que las
recomendables, llegando a decir que en su opinidn personal, en el primer

examen se podia deducir que habia sindrome de Down.

Todo ello conduce a la Sala a la conclusion de que el error no puede
atribuirse, como pretenden las demandadas, a la limitacion de los
conocimientos de la ciencia y de la técnica en la fecha en la que ocurrieron los
hechos. La pericial practicada, obtenida con todas las garantias y
completamente razonada determina que la obtencion de la muestra fue
correcta; que pudieron utilizarse técnicas mas fiables aunque mas caras, y
gue en todo caso si el segundo analisis (que se hizo cuando ya habia nacido
la nifia) se hubiera hecho a su debido tiempo, o como dicen los peritos, se
hubiera repetido ante la deficiencia de las metafases del primero (que condujo
a dificultades de interpretacion para la profesional que lo realizd) la

informacion a la madre hubiera podido ser correcta.

Por consiguiente, la Sala entiende acreditado un error de diagndstico que

pudo haber sido evitado, y que como consecuencia de ese error los padres de
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la nifia se vieron en su momento privados de la posibilidad legal de interrumpir

el embarazo”®.

El dafio moral por la pérdida de oportunidad de la gestante para poder decidir
sobre su gestacién a la vista del resultado de la prueba prenatal’®, acuerda
individualizar la indemnizacién por dicho concepto en la suma de 180.000
euros. La prestacion de la informacién suficiente ha de permitir al paciente
formar libremente una decision sobre las distintas alternativas. En definitiva,
consentir la finalmente elegida, en atencién a los riesgos que cada una de
ellas comporta, pero no tiene como finalidad ni objeto la asuncion de la
actuacion incorrecta de la prestacion de medios que es exigible a la
Administracion sanitaria, la cual consiste en la utilizacion razonable de los
medios que la ciencia pone en el momento de los hechos enjuiciados a
disposicion de la medicina; con el fin de prestar un servicio adecuado a los
estandares habituales’’. Por tanto cabe concluir que en los supuestos de
diagnostico prenatal erroneo se genera obligacion de indemnizar con
independencia de que quede probado o no la decision de abortar de la madre

en el supuesto de que se le comunicara a tiempo la malformacion.

Este criterio se recoge en la Sentencia dictada por la Audiencia provincial de
Salamanca 485/2006 de 29 de noviembre, donde se aprecia una negligencia
por omisién en la actuacion del profesional sanitario que no agota todos los
medios técnicos a su alcance para comprobar la posible existencia de
malformaciones en el feto, una vez detectadas ciertas anomalias cuya

calificacion y alcance requiere otras técnicas mas precisas.

> STS, contencioso-administrativo , 16 mayo 2012 (RJ 2012,6781)contencioso-administrativo,
dictada tras el recurso formulado contra la sentencia del TSJ de Aragon de 25 de enero de
2012.

® En SSTS de 28 septiembre de 2000 y 4 de noviembre de 2008 (RJ 2008, 5860).

" En el mismo sentido se pronuncia el altoTribunal en Sentencia de 10 de octubre de 2000 (
RJ 2000, 7804 ) (recurso 5078/1997 ) donde expresa” pues la inadecuacion de la prestacion
médica ... puede producirse no sélo por la inexistencia de consentimiento informado , sino
también por incumplimiento de la lex artis ad hoc o por defecto, insuficiencia o falta de
coordinacién objetiva del servicio, de donde se desprende que, en contra de lo que parece
suponer la parte recurrente, la existencia de consentimiento informado no obliga al paciente a
asumir cualesquiera riesgos derivados de una prestacién asistencial inadecuada” .
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Continua indicando la sentencia que el médico no es un mero técnico y no
basta para el cumplimiento de su obligacion de medios con el pulcro
seguimiento de los protocolos asistenciales, en muchas ocasiones
automatizados, maxime si se produce la concurrencia de un hecho o
acontecimiento que, como minimo, debe inducir al facultativo a sospechar
sobre posibles malformaciones y que le obligaria, en el caso concreto y, en el
estricto cumplimiento del deber superior de diligencia inherente a su profesion,
a extremar las precauciones y ordenar la practica de pruebas
complementarias (por lo demas habituales en los dltimos afios entre los
ginecologos), derivando a la paciente a un obstetra especializado y con
ecografo de mayor definicion (nivel Ill) para descartar cualquier posible duda

sobre malformaciones.

Se puede sostener que se produce una infraccion de la "lex artis" en la
actuacion facultativa a veces , no por error de diagndéstico propiamente dicho,
sino por un comportamiento negligente “omisivo”, al no haber agotado todos
los medios a su disposicion para poder detectar unas posibles malformaciones
gue su propio diagnéstico sugeria podian existir. Una mala praxis profesional
gue se deriva, no de incumplir los protocolos médicos, sino de no haber
solventado las dudas que obviamente le surgieron (0 que, en su caso,
deberian haberle surgido) a la hora de practicar las ecografias morfologicas
anteriores al plazo fijado legalmente para poder practicar un aborto
eugenésico voluntario, empleando todos los medios de diagndstico que la
técnica pone al alcance del profesional de la medicina. A lo que debe afadirse
gue, sabiendo ya de la existencia de posibles defectos en el feto, el
especialista al que, en su caso, se hubiera derivado a la paciente, podria
haber realizado un estudio més detenido e intenso para descartar cualquier

posible malformacion en el feto.

Ademas a de tenerse en cuenta en este punto que los resultados ofrecidos
por el estudio EUROFETUS corresponden a los afios 1991-1993 y que desde
entonces se vienen produciendo avances significativos en las técnicas y
aparatos de diagndstico gracias al constante desarrollo de la tecnologia

digital, con lo cual puede entenderse que al dia de hoy se habrian
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incrementado  considerablemente los porcentajes de deteccion de
malformaciones en fetos, sobre todo sabiendo de antemano el especialista en
obstetricia que realizara la ecografia morfologica doénde podria encontrarse un

posible defecto congénito.

Los tribunales no pueden sustraerse a la evolucion de la técnica a la hora de
interpretar el alcance del deber de diligencia propio de los profesionales de la
medicina. Y en este sentido, no cabe duda de que el médico debe extremar el
deber de prudencia inherente a su profesion, recurriendo a todas las pruebas
diagndsticas que la dltima tecnologia ponga a su disposicion en el lugar donde
desarrolle su profesién, cuando menos si tiene dudas o sospechas fundadas
sobre la posible concurrencia de alguna irregularidad, por remota que sea, en
la salud de su paciente, debiendo también los jueces y tribunales adaptarse a
las nuevas posibilidades ofrecidas por la técnica a la hora de enjuiciar la
conducta del profesional.

Se agrava ademas la negligencia si se repite y prolonga por el médico la
infraccion del deber de informacion al paciente, que debe incluirse también
dentro del deber general de diligencia asociado al estricto cumplimiento de la
"lex artis ad hoc" propio de la profesion médica, ademas de constituir una
obligacion legal expresamente impuesta por la Ley 41/2002, basica
reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en
materia de informaciébn y documentacién clinica; la cual, a su vez, es
manifestacion y complemento del derecho a la salud previsto con caracter
genérico en el art. 43 de la CE y como consecuencia de la ratificacion por
parte del Reino de Espafia del Convenio del Consejo de Europa para la
proteccion de los derechos humanos y la dignidad del ser humano respecto de
las aplicaciones de la biologia y la medicina, de 4 de abril de 1997, en vigor
desde el 1 de enero de 2000.

7.- Reflexiones a proposito de la Ley Orgéanica 2/2010, de 3 de marzo, de

salud sexual y reproductiva y de la interrupcion voluntaria del embarazo

100


javascript:%20linkToDocument('RCL\\1999\\2638',%20'/wles/app/nwles/document/link?baseNM=JUR\\2007\\194526&baseUnit=F.13&targetNM=RCL\\1999\\2638&targetUnit=.&baseGUID=I1d61c7f07c6911dc886c010000000000&tid=jurisprudencia&version=&baseCT=juris&docguid=I1d61c7f07c6911dc886c010000000000');�

MARIA DEL CARMEN ESTAN TORRES

Esta norma ha supuesto que los servicios publicos de salud, en el ambito de
Sus respectivas competencias, van a aplicar las medidas necesarias para
garantizar el derecho a la prestacion sanitaria de la interrupcion voluntaria del
embarazo en los supuestos y con los requisitos que en la misma se describen.
Por tanto, la interrupcion voluntaria del embarazo se configura al amparo de
esta normativa como una autentica prestacion de Seguridad Social incluida en
la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud, con todo lo

gue ello implica de coste para el sistema sanitario publico.

En cuanto al sistema de plazos, la Ley dispone que podra interrumpirse el
embarazo dentro de las primeras catorce semanas de gestacion a peticion de

la embarazada, siempre que concurran los requisitos siguientes:

-- Que se haya informado a la mujer embarazada sobre los derechos,
prestaciones y ayudas publicas de apoyo a la maternidad, en los términos que
se establecen en los apartados 2 y 4 del articulo 17 de Ley objeto de estudio

-- Que haya transcurrido un plazo de al menos tres dias, desde la
informacion mencionada en el parrafo anterior y la realizacion de la
intervencion.

Si las interrupciones del embarazo son por causas meédicas, la
determinacién de los plazos varia de la siguiente forma y siempre que se den

las siguientes circunstancias:

-- Que no se superen las veintidés semanas de gestacion y siempre que
exista grave riesgo para la vida o la salud de la embarazada y asi conste en
un dictamen emitido con anterioridad a la intervencién por un médico o médica

especialista distinto del que la practique o dirija.

En caso de urgencia por riesgo vital para la gestante podra prescindirse del
dictamen.

-- Que no se superen las veintidés semanas de gestacion y siempre que
exista riesgo de graves anomalias en el feto, constando todo ello en un
dictamen emitido con anterioridad a la intervenciébn (por dos médicos

especialistas distintos del que la practique o dirija).
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--Cuando se detecten anomalias fetales incompatibles con la vida y asi
conste en un dictamen emitido con anterioridad por un médico o médica
especialista, distinto del que practique la intervencion, o cuando se detecte en
el feto una enfermedad extremadamente grave e incurable en el momento del
diagndstico y asi lo confirme un comité clinico.

El comité clinico estard formado por un equipo pluridisciplinar integrado por
dos médicos especialistas en ginecologia y obstetricia o expertos en
diagnostico prenatal y un pediatra. La mujer podra elegir uno de estos

especialistas.

En cada Comunidad Auténoma habra, al menos, un comité clinico en un

centro de la red sanitaria publica.

La interrupcion voluntaria del embarazo se realizara en centros de la red
sanitaria publica o vinculados a la misma, es decir existe la posibilidad de que
los abortos se realicen en clinicas concertadas cuya facturacion es pagada

por el sistema sanitario publico.

Los profesionales sanitarios directamente implicados en la interrupcion
voluntaria del embarazo tendran el derecho de ejercer la objecion de
conciencia sin que el acceso y la calidad asistencial de la prestacién pueda
resultar menoscabada.

El rechazo o la negativa a realizar la intervencion de interrupcion del
embarazo por razones de conciencia es una decision siempre individual del
personal sanitario directamente implicado en la realizacion de la interrupcion
voluntaria del embarazo, que debe manifestarse anticipadamente y por
escrito. En todo caso los profesionales sanitarios dispensaran tratamiento y
atencion médica adecuados a las mujeres que lo precisen antes y después de
haberse sometido a una intervencion de interrupcion del embarazo.

Si excepcionalmente el servicio publico de salud no pudiera facilitar en
tiempo la prestacion, las autoridades sanitarias reconoceran a la mujer
embarazada el derecho a acudir a cualquier centro acreditado en el territorio
nacional, con el compromiso escrito de asumir directamente el abono de la

prestacion.
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En este sentido cabe sefalar que la posibilidad reconocida a la mujer de
interrumpir el embarazo , en el caso de que exista negligencia o mala praxis
en la forma de prestar o satisfacer esta prestacion puede dar lugar a la

exigencia de dos tipos de responsabilidad :

--La generada cuando se priva a la embarazada del derecho a elegir si sigue
,0 no adelante con el embarazo cuando se produce un error de diagnostico

prenatal en relacién con la malformacion del feto.

--La ocasionada por el sistema o el ginecdlogo en aquellas situaciones en que
ha transcurrido el plazo correspondiente para abortar.
Ambos tipos de responsabilidades se podrian ejercitar por varias vias:
--- Via Responsabilidad Patrimonial.
---También la paciente podria demandar también al funcionario responsable
del dafio causado por su mala praxis (responsabilidad extracontractual del Art.
1902 del C.Civil ) en el juicio contencioso-administrativo donde se analiza la
responsabilidad patrimonial.

Es de vital importancia resaltar el derecho a la intimidad de la mujer que
aborta , ya que sus datos clinicos al respecto son confidenciales, de tal

manera que se han de observar la siguientes reglas:

-- Los centros que presten la interrupcion voluntaria del embarazo aseguraran
la intimidad de las mujeres y la confidencialidad en el tratamiento de sus datos

de caracter personal.

-- En el momento de la solicitud de informacidon sobre la interrupcion
voluntaria del embarazo, los centros, sin proceder al tratamiento de dato
alguno, habran de informar a la solicitante que los datos identificativos de las
pacientes a las que efectivamente se les realice la prestacion seran objeto de
codificacion y separados de los datos de caracter clinico asistencial
relacionados con la interrupcion voluntaria del embarazo.

-- Los centros que presten la interrupcion voluntaria del embarazo

estableceran mecanismos apropiados de automatizacion y codificacion de los
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datos de identificacion de las pacientes atendidas, en los términos previstos
enlaLey’®

En aquellos casos en que los datos de la paciente se divulguen a terceras
personas que no tienen derecho a acceder a dicha informacion, no solo se
generaria el derecho a ser indemnizada por vulnerar su intimidad, sino que la
perjudicada puede optar por exigir responsabilidades penales por un posible
delito de revelacion de secretos.

Asi podemos aludir a la Sentencia "°dictada por el T.S

En la que se condena a un afio de prision, dos de inhabilitacion y una multa
de 365.000 pesetas a una médico por revelar que una mujer, cuya familia era
de su mismo pueblo, habia sufrido dos abortos, declarando a la Consejeria de
Sanidad responsable civil subsidiario-.

Constan como hechos probados de la sentencia:’la demandada fue requerida
en diciembre de 1996 para que asistiera a una embarazada ingresada en la
planta de ginecologia. La médico reconocié a la mujer por ser las familias de
ambas del mismo pueblo de------- y examind su historial clinico, en el que
constaban dos interrupciones voluntarias de embarazo. La médico comenté
estos datos con su madre, quien a la primera ocasion, en el pueblo indic6 a la

hermana de la gestante el hecho [el embarazo y los dos abortos]”.

La Sala de lo Penal del Supremo entiende que la facultativo vulnerd el
derecho a la intimidad de la paciente y anula, con esta sentencia, una anterior
dictada por la Audiencia de Valencia, que absolvié a la doctora al entender

gue la informacion que trasladé a la madre de la demandante eran “simples

__Se consideraran datos identificativos de la paciente su nombre, apellidos, domicilio,
ndmero de teléfono, direccion de correo electronico, documento nacional de identidad o
documento identificativo equivalente, asi como cualquier dato que revele su identidad fisica o
genética.

En el momento de la primera recogida de datos de la paciente, se le asignara un cédigo que
sera utilizado para identificarla en todo el proceso.

Los centros sustituiran los datos identificativos de la paciente por el cddigo asignado en
cualquier informacion contenida en la historia clinica que guarde relacion con la practica de la
interrupcién voluntaria del embarazo, de forma que no pueda producirse con caracter general,
el acceso a dicha informacion.

9 STS. NUm: 574/2001 de cuatro de Abril de dos mil uno.
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cotilleos propios de lo que en la actualidad se denomina prensa rosa o del
corazén”. El Alto Tribunal considera que esta apreciacion de la Audiencia
frivoliza sobre los sentimientos de forma no ajustada a la realidad' ya que ‘la
divulgacion del hecho lesiona este derecho fundamental, precisamente por

quien esté especificamente obligado a guardar secreto.

CAPITULO II: EL CATALOGO DE PRESTACIONES DEL SISTEMA
NACIONAL DE SALUD

El catdlogo de prestaciones del Sistema Nacional de Salud tiene por objeto
garantizar las condiciones bdasicas y comunes para una atencién integral,

continuada y en el nivel adecuado de atencion.

Se consideran prestaciones de atencion sanitaria del Sistema Nacional de
Salud los servicios o0 conjunto de servicios preventivos, diagndsticos,
terapéuticos, rehabilitadores y de promocion y mantenimiento de la salud

dirigidos a los ciudadanos y sufragados por el sistema sanitario publico

El catalogo comprendera las siguientes prestaciones: las correspondientes
de salud publica; atencién primaria; atencién especializada; atencion socio-
sanitaria; atencién de urgencias; prestacion farmacéutica y ortoprotésica;

productos dietéticos y transporte sanitario.

Las personas que reciban estas prestaciones tendran derecho a la
informacion y documentacion sanitaria y asistencial de acuerdo con la Ley
41/2002, de 14 noviembre, Bésica Reguladora de la Autonomia del Paciente y
de Derechos y Obligaciones en Materia de Informacion y Documentacion

Clinica.

Respecto a la Cartera comun de servicios del Sistema Nacional de Salud el
Real Decreto-Ley 16/2012, de 20 de abril, modifica la precitada ley de

cohesion y calidad describiendo la cartera comun de servicios como “conjunto

105



La organizacion sanitaria en Espafia. Especial referencia a sus prestaciones

de técnicas, tecnologias o procedimientos, entendiendo por tales cada uno de
los métodos, actividades y recursos basados en el conocimiento y
experimentacion cientifica, mediante los que se hacen efectivas las

prestaciones sanitarias”.

Tal cartera comun de servicios del Sistema Nacional de Salud se estructura de

la siguiente forma:

-- Cartera comun basica de servicios asistenciales del Sistema Nacional de
Salud

-- Cartera comun suplementaria del Sistema Nacional de Salud

-- Cartera comun de servicios accesorios del Sistema Nacional de Salud

El Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud sera el competente
para acordar la cartera comun de servicios del Sistema Nacional de Salud,

gue se aprobara mediante Real Decreto.

El Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad realizar4 anualmente
una evaluacion de los costes de aplicacion de la cartera comun de servicios
del Sistema Nacional de Salud. La prestacion los servicios se desarrollara de
forma que se garantice la continuidad asistencial, bajo un enfoque
multidisciplinar, centrado en el paciente, garantizando la méxima calidad y
seguridad en su prestacion, asi como las condiciones de accesibilidad y

equidad para toda la poblacion cubierta.

La cartera comun suplementaria del Sistema Nacional de Salud incluye todas
aquellas prestaciones cuya provision se realiza mediante dispensacion
ambulatoria y estan sujetas a aportacion del usuario, incluyendo las siguientes

prestaciones:
--Prestacion farmacéutica.
--Prestacion ortoprotésica.

--Prestacion con productos dietéticos.
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También tiene esta consideracion el transporte sanitario no urgente, sujeto a
prescripcion facultativa, por razones clinicas y con un nivel de aportacion del
usuario acorde al determinado para la prestacion farmacéutica. El porcentaje
de aportacion del usuario se regira por las mismas normas que regulan la
prestacion farmacéutica, tomando como base de célculo el precio final del

producto y sin que se aplique mismo limite de cuantia a esta aportaciéon®.

La cartera comun de servicios accesorios del Sistema Nacional de Salud
incluye todas aquellas actividades, servicios o0 técnicas, sin caracter de
prestacion, que no se consideran esenciales y/o que son coadyuvantes o de
apoyo para la mejora de una patologia de caracter cronico, estando sujetas a

aportacion y/o reembolso por parte del usuario.

Por Orden de la persona titular del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad, previo acuerdo del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud, a propuesta de la Comisiébn de prestaciones, aseguramiento y
financiacion, se aprobara la inclusion de servicios accesorios, los importes
maximos de financiacion y los coeficientes de correccidon a aplicar para
determinar la facturacion definitiva a los servicios autonémicos de salud por
parte de los proveedores, asi como las modalidades de aportacion o

reembolso aplicables en cada caso.

La aportacion del usuario o, en su caso, el reembolso, se regira por las
mismas normas que regulan la prestaciéon farmacéutica, tomando como
referencia el precio final de facturacion que se decida para el Sistema

Nacional de Salud.

A su vez las comunidades autbnomas, en el ambito de sus competencias,
podran aprobar sus respectivas carteras de servicios que incluiran, cuando
menos, la cartera comun de servicios del Sistema Nacional de Salud en sus
modalidades béasica de servicios asistenciales, suplementaria y de servicios

accesorios.

8 Excelente estudio sobre el particular en QUIROS HIDALGO, J.G: La prestacion

farmacéutica de la Seguridad Social, Valladolid (Lex Nova), 2006.
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Ademas las comunidades autbnomas podran incorporar en sus carteras de
servicios una técnica, tecnologia o procedimiento no contemplado en la
cartera comun de servicios del Sistema Nacional de Salud, para lo cual

estableceran los recursos adicionales necesarios.

Estos entes territoriales deberan destinar los recursos econémicos necesarios
para asegurar la financiacion de la cartera comun de servicios, siendo
preceptiva, para la aprobacion de la cartera de servicios complementaria de
una comunidad autébnoma, la garantia previa de suficiencia financiera de la
misma en el marco del cumplimiento de los criterios de estabilidad
presupuestaria. Estos servicios o0 prestaciones complementarios deberan
reunir los mismos requisitos establecidos para la incorporacion de nuevas
técnicas, tecnologias o procedimientos a la cartera comun de servicios. Sin
embargo, el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud podra emitir
recomendaciones sobre el establecimiento por parte de las comunidades
autbnomas de prestaciones sanitarias complementarias a las prestaciones
comunes del Sistema Nacional de Salud. Por ello pondran en conocimiento
del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, los servicios
complementarios no contemplados en la cartera comun de servicios del
Sistema Nacional de Salud tras su incorporacion efectiva a su cartera de
servicios autonomica, los cuales se incluiran en el sistema de informacion

correspondiente.

Por razones de equidad, las comunidades autbnomas asumiran, con cargo a
SuUs propios presupuestos, todos los costes de aplicacion de la cartera de
servicios complementaria a las personas que tengan la condicion de

asegurado o de beneficiario del mismo.
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Titulo 1ll : PRESTACIONES DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD.
ANALISIS DE LA PRESTACION FARMACEUTICA

La prestacion farmacéutica comprende los medicamentos y productos
sanitarios y el conjunto de actuaciones encaminadas a que los pacientes los
reciban de forma adecuada a sus necesidades clinicas, en las dosis precisas
segun sus requerimientos individuales, durante el periodo de tiempo

adecuado y al menor coste posible para ellos y la comunidad.

CAPITULO I: LA FINANCIACION DE LOS MEDICAMENTOS POR EL
SISTEMA NACIONAL DE SALUD

El Real Decreto 16 /2012, de 20 de abril, crea el Fondo de Garantia
Asistencial, con caracter extrapresupuestario, con el objeto de garantizar la
cohesion y equidad en el Sistema Nacional de Salud, mediante la cobertura
de los desplazamientos entre comunidades autonomas y ciudades de Ceuta y
Melilla de personas que gozan de la condicion de asegurado o de beneficiario
del mismo en el Sistema Nacional de Salud.

Tal Fondo de Garantia Asistencial estara destinado a la compensacion entre
las comunidades autonomas y ciudades de Ceuta y Melilla por las actuaciones
gue sus servicios de salud realicen en el marco de la aplicacion de la cartera
comun basica de servicios asistenciales y de la suplementaria a las personas

gue gocen de la condicion de asegurado o de beneficiario

El importe de las cuantias a liquidar vendra determinado por las siguientes

modalidades de desplazamiento:

-- Desplazamiento de corta duracion (inferior a un mes), que se abonaran
siguiendo las tarifas nacionales que se establezcan en concepto de atencion
sanitaria de atencidn primaria, incluyendo la prestacion por cartera

suplementaria que corresponda.

-- Desplazamientos de larga duracion (igual o superior a un mes), con dos

posibilidades de desarrollo:
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-- Para la cartera comun bésica de servicios asistenciales, completa.

-- Para la cartera comun bésica de servicios asistenciales parcial, referida a

asistencia en nivel primario o especializado.

De igual modo, la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de
los medicamentos y productos sanitarios, queda modificada en su articulo 85,
estableciendo que la prescripcion de medicamentos y productos sanitarios en
el Sistema Nacional de Salud se efectuara en la forma mas apropiada para el
beneficio de los pacientes, a la vez que se protege la sostenibilidad del

sistema.

En el Sistema Nacional de Salud, las prescripciones de medicamentos
incluidos en el sistema de precios de referencia o de agrupaciones
homogéneas no incluidas en el mismo se efectuaran de acuerdo con el

siguiente estructura:

a) Para procesos agudos, la prescripcion se hard, como regla

general, por principio activo.

b) Para los procesos cronicos, la primera  prescripcion,
correspondiente a la instauracion del primer tratamiento, se harg, de forma

general, por principio activo

c) Para los procesos cronicos cuya prescripcion se corresponda
con la continuidad de tratamiento, podra realizarse por denominacion
comercial, siempre y cuando ésta se encuentre incluida en el sistema de
precios de referencia o sea la de menor precio dentro de su agrupacion

homogénea.

La prescripcion por denominacion comercial de medicamentos sera posible
siempre y cuando se respete el principio de mayor eficiencia para el sistemay
en el caso de los medicamentos considerados como no sustituibles; si esta se
realiza por principio activo, el farmacéutico dispensara el medicamento de
precio mas bajo de su agrupacion homogénea y, en el caso de igualdad, el

medicamento genérico o el medicamento biosimilar correspondiente.
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La prescripcion de un medicamento para su utilizacion en condiciones
diferentes a las establecidas en su ficha técnica deberd ser autorizada
previamente por la comision responsable de los protocolos terapéuticos u

organo colegiado equivalente en cada Comunidad Autbnoma.

En la misma perspectiva se afiade un nuevo articulo 85 bis, en virtud
del cual los 6rganos competentes de las comunidades auténomas
dotaran a sus prescriptores de un sistema de prescripcion electronica
comun e interoperable en el que se incorporaran subsistemas de apoyo
a la prescripcion, tales como: Nomenclator de medicamentos en linea;
Correspondencia entre principios activos, medicamentos disponibles y
patologias en las que estan indicados; Protocolos de tratamiento por
patologia recomendados desde las instituciones sanitarias y las
sociedades médicas, con indicacion de los estandares de eleccion y los
beneficios esperados; Coste del tratamiento prescrito y alternativas de
eleccion terapéutica segun criterios de eficiencia; base de datos de
interacciones; base de datos de ensayos clinicos en su provincia o
comunidad auténoma; Informacion periodica en linea (autorizacion y
retirada de medicamentos y productos sanitarios), alertas vy
comunicaciones de interés para la proteccion de la salud publica;
difusion de noticias sobre medicamentos que, contribuyan a mejorar el

nivel de salud de la poblacion.

De igual modo se afiade un nuevo articulo 85 ter, en el que se expresa que el
organo responsable de la prestacion farmacéutica del Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad actualizara, mediante resolucion motivada, la
lista de medicamentos que quedan excluidos de la prestacion farmacéutica en

el Sistema Nacional de Salud.

Cuando la prescripcion se realice por denominaciéon comercial, si el
medicamento prescrito tiene un precio superior al de precio mas bajo de su

agrupacion homogénea el farmacéutico sustituird el medicamento prescrito
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por éste y, en caso de igualdad, dispensara el medicamento genérico o el

medicamento biosimilar correspondiente.

La financiacion publica de los medicamentos y productos sanitarios requiere
la inclusion en la prestacion farmacéutica mediante la correspondiente
resolucion expresa de la unidad responsable del Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad, estableciendo las condiciones de financiacion y

precio en el ambito del Sistema Nacional de Salud.

Con el mismo criterio se procedera cuando se produzca una modificacion de
la autorizacién que afecte al contenido de la prestacion farmacéutica, con
caracter previo a la puesta en el mercado del producto modificado, bien por
afectar la modificacion a las indicaciones del medicamento, bien porque, sin
afectarlas, la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios asi
lo acuerde por razones de interés publico o defensa de la salud o seguridad
de las personas.

La inclusién de medicamentos®! en la financiacién del Sistema Nacional de
Salud se posibilita mediante la financiacion selectiva y no indiscriminada
teniendo en cuenta criterios generales, objetivos y publicados v,

concretamente, los siguientes:

-- Gravedad, duracion y secuelas de las distintas patologias para las que

resulten indicados.
-- Necesidades especificas de ciertos colectivos.

-- Valor terapéutico y social del medicamento y beneficio clinico incremental

del mismo teniendo en cuenta su relacion coste-efectividad.

-- Racionalizacion del gasto publico destinado a prestacion farmacéutica e

impacto presupuestario en el Sistema Nacional de Salud.

8 Resolucion de 18 de febrero de 2013, de la Direccién General de Cartera Basica de

Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia, por la que se procede a la actualizacién
de la lista de medicamentos que quedan excluidos de la prestaciéon farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud y se establece visado para los medicamentos que han sido excluidos de la
prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud pero permanecen financiados
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-- Existencia de medicamentos u otras alternativas terapéuticas para las

mismas afecciones a menor precio o inferior coste de tratamiento.
--Grado de innovacion del medicamento.

El Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad revisara los grupos,
subgrupos, categorias y/o clases de medicamentos cuya financiacidon no se
estime necesaria para cubrir las necesidades sanitarias basicas de la
poblacién espafiola. En todo caso, no se incluirhn en la prestacion
farmacéutica medicamentos sin receta, medicamentos que no se utilicen para
el tratamiento de una patologia claramente determinada, ni los productos de
utilizacién cosmética, dietéticos, aguas minerales, elixires, dentifricos y otros

productos similares.

No se financiaran los medicamentos indicados en el tratamiento de sindromes
y/lo sintomas de gravedad menor, ni aquellos que, aun habiendo sido
autorizados de acuerdo a la normativa vigente en su momento, no respondan
a las necesidades terapéuticas actuales, entendiendo por tal un balance
beneficio/riesgo desfavorable en las enfermedades para las que estén

indicados.

En la decision de financiacion de nuevos medicamentos, ademas del
correspondiente andlisis coste-efectividad y de impacto presupuestario, se
tendra en cuenta el componente de innovacion, para avances terapéuticos
indiscutibles por modificar el curso de la enfermedad o mejorar el curso de la
misma, el pronostico y el resultado terapéutico de la intervencion y su
contribucion a la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud si, para un

mismo resultado en salud, contribuye positivamente al Producto Interior Bruto.

La comercializacion de un medicamento o producto sanitario en territorio
espafiol supone haber tramitado la oferta del mismo al Sistema Nacional de
Salud. Se procedera de igual modo si se producen variaciones sustanciales

en las condiciones de autorizacion del medicamento o producto sanitario.

excepcionalmente para las indicaciones establecidas en funcion del grupo terapéutico al que
pertenecen.
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La norma general consiste en que el precio de financiacion por el Sistema
Nacional de Salud sera inferior al precio industrial del medicamento aplicado

cuando sea dispensado fuera del Sistema Nacional de Salud.

El Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad establecera el precio
de venta al publico de los medicamentos y productos sanitarios financiados
mediante la agregacion del precio industrial autorizado, que tiene caracter de

maximo, y de los margenes correspondientes a las actividades de distribucion.

La financiacion publica de medicamentos estd sometida al sistema
de precios de referencia®. El precio de referencia viene determinado por la
cuantia maxima con la que se financiardn las presentaciones de
medicamentos incluidas en cada uno de los conjuntos que se determinen,

siempre que se prescriban y dispensen con cargo a fondos publicos.

El precio de referencia de cada conjunto se calculard en base al
coste/tratamiento/dia menor de las presentaciones de medicamentos en él
agrupadas, y, en todo caso debera garantizarse el abastecimiento a las
oficinas de farmacia para los medicamentos de precio menor. Los
medicamentos no podran superar el precio de referencia del conjunto al que
pertenezcan. La nueva regulacion de los precios de referencia afecta a un
total de 20.098 farmacias, obligadas a cumplir con una normativa que apuesta

por contener el gasto farmaceéutico, después de que éste experimentara un

E| precio de referencia de los medicamentos es el mismo en todo el territorio nacional y se
define como el precio maximo que el Servicio Nacional de Salud esta dispuesto a pagar a las
farmacias -a través del sistema de abono de las recetas- por un medicamento concreto. Esto
supone que todos los farmacos que superen ese precio quedan excluidos de la financiacion
publica y, por lo tanto, el paciente activo tiene dos alternativas:

-Aceptar el medicamento recetado y pagar la diferencia entre su precio y el de referencia.

-Aceptar un genérico de precio igual o inferior al de referencia y pagar, exclusivamente, el

porcentaje.
El precio se fija a partir de las tres presentaciones (pastillas, capsulas y cantidad en
miligramos -composiciones en polvo listas para disolver en agua o preparar jarabes-) de
especialidades farmacéuticas y, en el célculo, se tiene en cuenta el tratamiento/dia mas
barato de tres empresas diferentes. De esta manera, se facilita el abastecimiento a las
oficinas de farmacia -ya que seria dificil que las tres empresas agotaran sus existencias al
mismo tiempo- y se garantiza al usuario algin genérico con precio igual o inferior al de
referencia.
La principal diferencia entre medicamentos genéricos y de referencia radica en el nombre y
en el coste, puesto que se trata de farmacos con las mismas caracteristicas y efectos
terapéuticos, salvo que los primeros cuentan con mas de diez afios en el mercado y, por lo
tanto, su precio es inferior al original.
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incremento del 11,7% , se excluyen los farmacos cuyo precio de venta de
laboratorio es inferior a dos euros y so6lo se reduce el precio de los
medicamentos que llevan mas de diez afios en el mercado y ya han
amortizado el coste de investigacion. La rebaja en el precio de algunos
medicamentes ha sido enorme ha alcanzado hasta un 80%, como en el caso
del protector géastrico Omeprazol, o del 60%, como ha ocurrido con la
simvastatina, indicado para tratar el colesterol. Los medicamentos con mayor
descenso de precios se encuentran la patologia digestiva Losec (80% menos)
-que pasa de 23,5 a 4,63 euros-, y el medicamento indicado para bajar el
colesterol, Zocor (70% menos) -que pasa de 23,89 a 7,26 euros-. Finalmente
conviene mencionar que el Gobierno revisara periédicamente la participacion
en el pago a satisfacer por los ciudadanos por la prestacion farmacéutica
incluida en la cartera comun suplementaria del Sistema Nacional de Salud, y
los supuestos de financiacion integra con cargo a fondos publicos.

CAPITULO II: ARTICULACION DEL REGIMEN JURIDICO DEL COPAGO
SANITARIO

El copago supone que la prestacion farmacéutica ambulatoria estara sujeta a
aportacion del usuario que se efectuara en el momento de la dispensacion del
medicamento o producto sanitario. Dicha aportacion sera proporcional al nivel

de renta que se actualizard, como maximo, anualmente.

La causa del establecimiento del copago radica en que uno de los principales
gastos de las Administraciones Publicas es el gasto sanitario y dentro de este
apartado el gasto farmacéutico constituye un porcentaje del 20% del mismo.
Se ha pretendido reducir este gasto mediante la reduccién del coste de
medicamentos y la potenciacién de utilizacion de genéricos®. Posteriormente,
mediante el RDL 16/2012 se estableciéo el copago para pensionistas en

funcién de su renta con un minimo del 10% y un tope maximo mensual,

% Sobre el particular, MARTINEZ BARROSO, M2.R.: “La crisis econémica y social en Castilla
y Ledn. Problemas y respuestas juridicas”, Revista Juridica de Castillay Ledn, nim. 28, 2012,

pags. 91y ss.
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también en funcion de renta, las personas activas vieron incrementada su
financiacion de medicamentos en funcién de su renta y los parados sin
subsidio de desempleo se veian exentos del pago de medicamentos.
El objetivo es rebajar el gasto farmacéutico, ya que el nimero de recetas los

aumentaba el coste de la asistencia sanitaria.

Los datos del Ministerio de Sanidad, Servicio Sociales e Igualdad indican que

en el conjunto del territorio nacional el gasto farmacéutico se ha reducido en
1.106,94 millones de euros (-20,49%) y el numero de recetas se ha reducido
en 70,58 millones (-14,79%).

Los datos del ministerio revelan que el ahorro debido a la reduccion del coste
medio por receta, seria el nimero de recetas emitidas por la reduccion del
coste medio por receta lo que supone un 27,8% del ahorro total.
Se entiende por prestacion farmacéutica ambulatoria la que se dispensa al

paciente, a través de receta médica, en oficina o servicio de farmacia .

Esta prestacion esta sujeta a la aportacion del usuario que se efectuara en el
momento de la dispensacion del medicamento o producto sanitario. La
aportacion sera proporcional al nivel de renta que se actualizar4, como

maximo, anualmente.

El porcentaje de aportacion del wusuario seguira el siguiente

esquema.

#BORKAN J., EATON CB., NOVILLO-ORTIZ D., RIVERO CORTE, P., JADAD, AR.:
Renewing primary care: lessons learned from the Spanish health care system. Health Aff
(Millwood), 2010, pags. 1432-41. CASADO D: “La corresponsabilidad individual en la atencion
a la dependencia: evidencia y recomendaciones”, en AA.VV. (Puig-Junoy J., Coord): La
corresponsabilidad individual en la financiacién publica de la atencién sanitaria. Informes FRC
(Fundacién Rafael Campalans) 2007, nim. 1; CHERNEW M. y GIBSON, TB.: “Cost sharing
and HEDIS performance”, Med Care Res Rev., 2008;65:713-28; CHERNEW, ME. Y
NEWHOUSE, JP.: What does the RAND Health Insurance Experiment tell us about the impact
of patient cost sharing on health outcomes? Am J Manag Care.2008;14:412-4; DORMUTH,
CR.; MACLURE, M.; GLYNN, RJ.; NEUMANN, P.; BROOKHART, AM. y SCHNEEWEISS, S.:
Emergency hospital admissions after income-based deductibles and prescription copayments
in older users of inhaled medications. Clin Ther; 2008;30 Spec N0:1038-50; DOSHI, JA,;
ZHU, J. y LEE, B.: Impact of a prescription copayment increase on lipid-lowering medication
adherence in veterans. Circulation. 2009;119:390-7; GENE, J.; PLANES, A.; BERRAONDO, |.:
Copago y accesibilidad a los servicios sanitarios. Documentos semFYC, n° 14. Madrid, 1999.
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a) Un 60 % del PVP para los usuarios y sus beneficiarios cuya renta sea igual
o superior a 100.000 euros consignada en la casilla de base liquidable general
y del ahorro de la declaracion del Impuesto sobre la Renta de las Personas

Fisicas.

b) Un 50 % del PVP para las personas que ostenten la condicion de
asegurado activo y sus beneficiarios cuya renta sea igual o superior a 18.000
euros e inferior a 100.000 euros consignada en la casilla de base liquidable
general y del ahorro de la declaracion del Impuesto sobre la Renta de las

Personas Fisicas.

c) Un 40 % del PVP para las personas que ostenten la condicién de
asegurado activo y sus beneficiarios y no se encuentren incluidos en los

apartados a) o b) anteriores.

d) Un 10 % del PVP para las personas que ostenten la condicién de
asegurado como pensionistas de la Seguridad Social y sus beneficiarios, con

excepcion de las personas incluidas en el parrafo primero de esta lista

Los topes maximos de aportacion en los procesos cronicos o de larga

duracion son los siguientes:

a) Un 10 % del PVP en los medicamentos pertenecientes a los grupos de

aportacion reducida.

b) Para las personas que ostenten la condicion de asegurado como
pensionistas de la Seguridad Social y sus beneficiarios cuya renta sea inferior
a 18.000 euros consignada en la casilla de base liquidable general y del
ahorro de la declaracion del Impuesto sobre la Renta de las Personas Fisicas
0 que no estén incluidos en los siguientes apartados c) o d), hasta un limite

maximo de aportacion mensual de 8 euros.

c) Para las personas que ostenten la condicibn de asegurado como
pensionistas de la Seguridad Social y sus beneficiarios cuya renta sea igual o
superior a 18.000 euros e inferior a 100.000 euros consignada en la casilla de

base liquidable general y del ahorro de la declaracién del Impuesto sobre la
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Renta de las Personas Fisicas, hasta un limite maximo de aportacién mensual

de 18 euros.

d) Para las personas que ostenten la condicibon de asegurado como
pensionista de la Seguridad Social y sus beneficiarios cuya renta sea superior
a 100.000 euros consignada en la casilla de base liquidable general y del
ahorro de la declaracion del Impuesto sobre la Renta de las Personas Fisicas,

hasta un limite maximo de aportacion mensual de 60 euros.

El importe de las aportaciones que excedan de las cuantias mencionadas en
el apartado anterior sera objeto de reintegro por la comunidad auténoma

correspondiente, con una periodicidad maxima semestral.

Estaran exentos de aportacion los usuarios y sus beneficiarios que

pertenezcan a una de las siguientes categorias:

a) Afectados de sindrome tdxico y personas con discapacidad en los

supuestos contemplados en su normativa especifica.
b) Personas perceptoras de rentas de integracion social.
c) Personas perceptoras de pensiones no contributivas.

d) Parados que han perdido el derecho a percibir el subsidio de desempleo en

tanto subsista su situacion.

e) Personas con tratamientos derivados de accidente de trabajo y enfermedad

profesional.

El nivel de aportacién de los mutualistas y clases pasivas de la Mutualidad
General de Funcionarios Civiles del Estado, del Instituto Social de las Fuerzas

Armadas y la Mutualidad General Judicial sera del 30 %..

Las personas fisicas, los grupos empresariales y las personas juridicas que se
dediquen en Espafa a la fabricacion, importacion u oferta al Sistema Nacional
de Salud de medicamentos y/o productos sanitarios que, financiados con
fondos publicos, se dispensen en oficinas de farmacia a través de receta

oficial u orden de dispensacion del Sistema Nacional de Salud, en territorio
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nacional, deberan ingresar con cardcter cuatrimestral las cantidades que
resulten de aplicar sobre su volumen cuatrimestral de ventas a través de dicha

receta u orden de dispensacion los porcentajes contemplados en la escala

siguiente®:

Ventas cuatrimestrales a PVL :
Porcentaje

Desde Hasta aportacion

0,00 3.000.000,00 15

3.000.000,01 En adelante 2

En el supuesto de que el volumen total de ventas de medicamentos y
productos sanitarios al Sistema Nacional de Salud sea, en términos corrientes
anuales, inferior al del afio precedente, el Gobierno podra revisar los

anteriores porcentajes de aportacion.

Las cuantias resultantes de la aplicacion de la escala anterior se veran
minoradas en funcién de la valoracién de las compafias en el marco del

programa Profarma segun los porcentajes siguientes:
--A. No valoradas: 0,00.

--B Aceptables: 5 %.C .Buenas: 10 %.

--D. Muy buenas: 15 %.

--E Excelentes: 25 %.

% Sobre el particular Vid. GARCIA MARCO,C: “El catdlogo de prestaciones sanitarias
complementarias de MUFACE. Un ejemplo de falta de equidad, coordinacién y armonizacién
del Sistema Sanitario”, Salud: 2000: Revista de la federacién de asociaciones para la defensa
de la sanidad publica, nim.85, 2002, pags. 13-14 y RODRIGUEZ ESCANCIANO, S.
“Reflexiones sobre el mutualismo administrativo en un contexto de simplificacion de los
regimenes especiales de la Seguridad Social”, en AA.VV. (FERNANDEZ DOMINGUEZ, J.J. y
MARTINEZ BARROSO, M&R., Dirs. y ALVAREZ CUESTA, H., Coord.): Regimenes y
sistemas especiales de la Seguridad Social, cit., pags. 157 y ss.
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Las empresas clasificadas en el programa Profarma como muy buenas o
excelentes, que realicen investigacion béasica y preclinica de relevancia
mediante proyectos especificos y determinados, podran beneficiarse de una

minoracién adicional de un diez por ciento de la aportacion®.

La informacion sobre los precios menores se actualizard el primer dia habil de
cada mes y se publicara en la pagina web del Ministerio de Sanidad, Servicios

Sociales e Igualdad.

Con el objeto de garantizar la accesibilidad y calidad en la atencion
farmacéutica a los usuarios del Sistema Nacional de Salud, a las oficinas de
farmacia que resulten exentas de la escala de deducciones regulada en el
apartado 5 del articulo 5 del Real Decreto 16 /2012 de 20 de ABRIL les sera
de aplicacion a su favor un indice corrector de los margenes de las oficinas de
farmacia correspondiente a las recetas u Ordenes de dispensacion de

medicamentos de uso humano fabricados industrialmente dispensados con

cargo a fondos publicos, conforme a la siguiente escala:

Diferencial

Porcentaje Fijo
De
0,01 2.750,00 7,25%
2.750,01 5.500,00 7,75% 199,38
5.500,01 8.250,00 8,25% 412,50
8.250,01 10.466,66 8,75% 639,37
10.466,67 12.500,00 833,33

% | as minoraciones surtiran efecto a partir de la tltima resolucién del programa Profarma.
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Para la aplicacion del tramo correspondiente de la mencionada escala se
tendra en cuenta la cuantia de la diferencia entre 12.500 euros y el importe de
la facturacion mensual correspondiente a las recetas u Ordenes de
dispensacion de medicamentos de uso humano fabricados industrialmente
dispensados con cargo a fondos publicos. La facturacion mensual se
calculara por precios de venta al publico incrementado con el impuesto sobre

el valor afiadido.

También conviene destacar la modificacion del Real Decreto
1718/2010, de 17 de diciembre, sobre receta médica y Ordenes de
dispensacion, quedando su redaccion definitiva como sigue: “las recetas
oficiales se adaptaran a los siguientes criterios basicos de diferenciacion de
acuerdo con la expresion de las siglas o del codigo de clasificacion en la base
de datos de tarjeta sanitaria individual, que figurardn impresos
alfanuméricamente o codificados en la parte superior derecha de las recetas

de acuerdo al siguiente esquema:

a) Cddigo TSI 001 para los usuarios exentos de aportacion.

b) Cédigo TSI 002 para los usuarios con aportacion de un 10 %.
c) Cdodigo TSI 003 para los usuarios con aportacién de un 40 %.
d) Cédigo TSI 004 para los usuarios con aportacion de un 50 %.
e) Cddigo TSI 005 para los usuarios con aportacion de un 60 %.

f) ATEP para las recetas de accidentes de trabajo o enfermedad

profesional.

g) NOFIN para las recetas de medicamentos y productos sanitarios no

financiados.

En virtud de lo anteriormente expuesto se pueden extraer las siguientes

consecuencias.

Los pensionistas, hasta ahora exentos, deben pagar hasta el 10% de las

medicinas que consuman con un maximo de 8 euros mensuales para las
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rentas por debajo de 18.000 euros al afio, y de 18 euros para las que superen
esa cantidad, mientras que las medicinas seran gratuitas para aquellos que
cobren las pensiones mas bajas, las no contributivas (esto ultimo se mantiene
como hasta ahora). Los jubilados que ingresen mas de 100.000 euros

pagaran el 60% con un limite de 60 euros.

Los trabajadores con rentas inferiores a 18.000 seguiran pagando el 40%,
como hasta ahora, un porcentaje que sube hasta el 50% en rentas entre
18.000 y 100.000 euros, y hasta el 60% para rentas mas elevadas.

Los parados que no cobren subsidio se veran beneficiados con la medida,

pues a partir de ahora pasan del 40% a no pagar nada por el medicamento.
Estardn también exentos de la aportacion:

- Las personas que cobren rentas de integracion social, los afectados por el

sindrome toxico.

- Las personas con discapacidad en los supuestos contemplados en su
normativa especifica y "los tratamientos derivados de accidentes de trabajo y
enfermedad profesional”.

Los centros de salud, que poseen los datos fiscales de los pacientes, expiden
las recetas con un codigo TSI, una etiqueta que refleja el porcentaje que le
corresponde pagar al paciente. Cuando el cédigo sea 'DES' (desconocido), los
trabajadores tendran que abonar el 40% del precio, como se hacia antes; y los

pensionistas, antes exentos, el 10% del total.

Para calcular la renta del usuario (sea trabajador o jubilado) se tendra en
cuenta la cantidad consignada en la casilla de base liquidable general y de
ahorro de la declaracion del Impuesto sobre la Renta de las Personas Fisicas
(IRPF). Los porcentajes de copago son para los trabajadores y jubilados y los

beneficiarios que estén con ellos en sus tarjetas sanitarias.

Pago de medicamentos
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. Hasta
A partir de ahora
ahora
Trabajadores con una renta inferior a
40% 40%
18.000 euros al afio*
Trabajadores con una renta de entre
50% 40%
18.000 y 100.000 euros al afio
Trabajadores con una renta superior a
60% 40%

100.000 euros

Jubilados con una pension contributiva 10% con un maximo

0%
inferior a 18.000 euros al afio de 8 euros al mes
Jubilados con una pension contributiva 10% con un maximo %

0
de entre 18.000 y 100.000 euros al afio de 18 euros al mes
Jubilados con una pensién contributiva 60% con un limite de 0%

0
de mas de 100.000 euros al afio 60 euros al més
Pensiones no contributivas** 0% 0%
Parados que no cobren subsidio de

0% 40%
desempleo
Mutualistas y clases pasivas (funcionarios
0% 30%

del Estado, Fuerzas Armadas...)

CAPITULO Ill: FARMACIA HOSPITALARIA

Respecto a la farmacia hospitalaria hay que resaltar que sera obligatorio el
establecimiento de un servicio de farmacia hospitalaria propio en todos
los hospitales que tengan cien o mas camas y en los centros de

asistencia social que tengan cien camas 0 mas en régimen de asistidos.
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TITULO IV: PARTICULARIDADES DE DETERMINADAS PRESTACIONES

En cuanto revisten una particular y actual problematica juridica se hace
referencia en este apartado a las prestaciones sanitarias encaminadas a tratar
problemas de identidad de género, incluyendo cirugia de reasignacion de
sexo, tratamiento hormonal y psicoldgico; transporte sanitario, trasplante de
organos solidos, productos dietéticos, prestacion ortoprotésica y las

peculiaridades que afectan a la financiacién de la hormona del crecimiento.

CAPITULO I: PRESTACIONES SANITARIAS ENCAMINADAS A TRATAR
PROBLEMAS DE IDENTIDAD DE GENERO, INCLUYENDO CIRUGIA DE
REASIGNACION DE SEXO

La evolucion normativa del tratamiento de los problemas de identidad de
género viene marcada por ciertos momentos puntuales. La Direccion de Salud
Plblica inform6é sobre la puesta en funcionamiento de una Unidad
Multidisciplinar para los problemas de identidad de género (transexualidad),
donde se preste la atencién sanitaria integral especifica que requieren las
personas transexuales, incluyendo, en su caso, las cirugias de reasignacion

de sexo.

Se pretendia que la inclusién del tratamiento clinico integral de reasignacion
de sexo en el catdlogo de prestaciones del Servicio Madrilefio de Salud

(SERMAS) tuviera lugar a través de dos hospitales de referencia:

En uno de ellos se prestaria la atencidn psicoterapéutica en la fase de
diagndstico y auto-apoyo, asi como los tratamientos hormonales con controles
endocrinolégicos periddicos y; en el segundo hospital de referencia se
practicarian las diversas intervenciones quirdrgicas de reasignacion de sexo,
previa evaluacion del comité de coordinacion medico-quirdrgica de la Unidad

multidisciplinar, atendiendo a lo dispuesto en el protocolo médico.
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Antes de iniciar el funcionamiento esta Unidad Multidisciplinar de identidad de
género, la Consejeria de Sanidad y Consumo de la Comunidad de Madrid
recopild el asesoramiento cientifico-técnico de profesionales sanitarios del
servicio publico de salud madrilefio con acreditada experiencia en la atencion

de la transexualidad.

Asimismo, se analiz6 el funcionamiento de centros tales como la Clinica de
Género de Holanda, dependiente de la Universidad Libre de Amsterdam y
pionera en atender el tratamiento clinico integral de reasignaciéon de sexo

desde el sistema sanitario publico.

La Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias del Instituto de Salud
Carlos Ill, 6rgano de asesoramiento cientifico-técnico dependiente del
Ministerio de Sanidad y Consumo, elabor6 en 2002 un informe sobre
transexualidad, con un dictamen favorable a la incorporacion del tratamiento
clinico de reasignacion de sexo en la cartera de servicios basicos del Sistema

Nacional de Salud.

El 01/06/2006 el Pleno de la Asamblea de Madrid aprobd, con el voto
favorable de todos los grupos representados en la camara autonémica una
resolucion parlamentaria (Resolucion n° 19/2006, BOAM de 08/06/2006), en la
gue, entre otras cuestiones, se instaba al Gobierno de Madrid a crear, dentro
del SERMAS, una Unidad Multidisciplinar para los problemas de identidad de
género, donde se prestara toda la atencion sanitaria especifica para las
personas transexuales, incluida, en su caso, la cirugia de reasignacién de

S€eXo.

La Consejeria de Sanidad y Consumo ratific6 ante las asociaciones
representativas del colectivo transexual en esta Comunidad Autonoma el
compromiso del Gobierno de Madrid con la resolucion parlamentaria aprobada

por unanimidad

La inclusion del tratamiento clinico de reasignacién de sexo en los catalogos
de prestaciones sanitarias de los sistemas publicos de salud y la ley de
rectificacion registral de la mencion relativa al sexo de las personas (en tramite

parlamentario) son los dos pilares basicos para erradicar la discriminacion
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social que sufren actualmente las personas transexuales, por razén de su

identidad de género.

No obstante, se sigue reclamando que se incorpore esta prestacion a la
cartera de servicios basicos del Sistema Nacional de Salud, atendiendo a los
criterios de equidad y universalidad en el acceso de todos los ciudadanos a la
proteccion de la salud, por lo que insta al Consejo Interterritorial del SNS a
abordar esta cuestion.

Es importante el analisis y estudio de la cirugia transexual. Unos 50 hombres
han sido operados en Espafia de cambio de sexo. La extrafieza e incluso la
repulsion o rechazo hacia el propio cuerpo es lo que obliga a los transexuales
a cambiarse de sexo mediante la extirpacion de los genitales externos y
procesos de cirugia estética. Lo que diferencia a los transexuales de los
travestidos es que éstos no llegan a odiar su cuerpo y pueden desarrollar una

vida sexual activa.

En Espafa, donde la cirugia transexual esta permitida desde 1983, se calcula
gue unas 50 personas se han sometido a operaciones de cambio de sexo,
cuya técnica es considerada por los médicos cada vez mas sofisticada. El
Tribunal Supremo hizo publica el 2 de julio una sentencia por la que Antonio
podra convertirse en Marisa, lo que sienta Jurisprudencia respecto al cambio

legal de sexo en Espafa.

Una intervencion quirdrgica cuesta aqui como media un millén de pesetas. El
tratamiento clinico integral de reasignacion de sexo supone un conjunto de
tratamientos definidos y necesarios que engloban la psicologia , y diferentes
especialidades médicas para que la persona transexual pueda adecuar los
caracteres sexuales secundarios y primarios —segun cada caso- a Su

identidad de género o0 sexo psico-social.
Este tratamiento abarca procedimientos tan diversos como:

La asistencia psicoterapéutica en la fase de diagnéstico de la
transexualidad (que debe también incidir en la construccion de mecanismos

de auto-apoyo para confrontar el rechazo del entorno social y familiar o la
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discriminacion socio-laboral; la sexualidad y las relaciones afectivo-sexuales,

etc.);

___Las terapias hormonales dirigidas a adecuar el sexo anatémico a la propia
identidad de género, con un seguimiento y control endocrinologico de caracter

periodico.

__Otras prestaciones de caracter estético pero que pueden estar
relacionadas con alguna patologia psiquiatrica ( tales como la depresion y los
trastornos obsesivos compulsivo) y, por tanto ser necesarias en este tipo de
pacientes segun los casos : (logopedia para modular la voz de mujeres
transexuales, dermatologia para la depilacion del vello facial y/o corporal en

mujeres transexuales,...).

____Por ultimo, las diversas intervenciones plastico-quirirgicas caracteristicas
del proceso de reasignacion de sexo, segun cada caso concreto y
dependiendo siempre de la voluntad de la persona. En mujeres transexuales,
las intervenciones mas comunes serian la mamoplastia (implante de mamas)
y la vaginoplastia y clitoroplastia (creacion de una neo-vagina). En el caso de
los varones transexuales, las intervenciones mas comunes serian la
mastectomia (o extirpacion de las mamas para crear un contorno pectoral
masculino) y la histerectomia y ovariectomia (extirpacion de Utero y ovarios),
siendo las que afectan a la genitalidad de los hombres transexuales las menos
frecuentes, por el riesgo que conllevan y la incertidumbre ante su posible
disfuncionalidad como érgano de placer sexual (metaoidoioplastia, o creacién
de un micro-pene a partir del clitoris; y faloplastia, mediante el implante de un

pene con tejidos extraidos del antebrazo).

Por tanto, este tratamiento no consiste Unicamente en la cirugia de
reasignacion de sexo (vaginoplastia y clitoroplastia para mujeres transexuales;
metaidoioplastia o faloplastia para hombres transexuales) y, en una gran parte
de los casos, ni siquiera constituye la parte esencial de un proceso de
reasignacion de sexo, en el que sobre todo deberia tenerse en cuenta el
grado de satisfaccion de la persona transexual al desarrollar sus experiencias
vitales conforme a su propia identidad de género (una cuestion que va mucho

mas alla de las simples imagenes corporales —siempre estereotipadas por los
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roles de género y los parametros estéticos de nuestro entorno cultural- y de la
propia genitalidad).

De ahi que la Ley 3/2007, de 15 de marzo, reguladora de la rectificacion
registral de la mencidn relativa al sexo de las personas (mas conocida como
Ley de Identidad de Género), prevea en su articulado el derecho de las
personas transexuales a la rectificacion registral de la mencién de sexo (y, en
consecuencia, del nombre) sin necesidad de haberse sometido previamente a

la cirugia de reasignacion sexual.

Esta era una demanda esencial por parte del colectivo transexual porque, a
pesar de los avances cientifico-técnicos en la materia, todavia existe un
elevado grado de incertidumbre —ldgica por parte de cualquier paciente- sobre
los resultados practicos de una cirugia de reasignacion de sexo —tanto por los
riesgos y contraindicaciones que conllevan este tipo de intervenciones y que
siempre deben ser asumidos en el consentimiento informado que suscribe
el/la paciente, como por las dudas previas sobre la funcionalidad o no del
nuevo 6rgano geénito-urinario y, en especial, sobre la sensibilidad erdtica del

mismo.

En relacion con el tratamiento por los endocrinos de la reasignacion sexo cabe
resaltar que la Sociedad Espafiola de Endocrinologia y Nutricion (SEEN) no
tiene ninguna duda cientifica de que el tratamiento de reasignacién de sexo es
una necesidad basica en los transexuales. Por ello ha reivindicado que se
incorpore la cirugia de cambio de sexo dentro de las prestaciones sanitarias

gue ofrece el Sistema Nacional de Salud (SNS).

La peticion se hizo durante la presentacion de una guia clinica para preparar
a los endocrinodlogos en el tratamiento de un trastorno del que no se recibe
formacion académica. La reclamacion de la sociedad cientifica se produce en
pleno debate sobre las prestaciones sanitarias que deben cubrir los servicios
de salud. Y, tras una reciente sentencia del Tribunal Superior de Justicia de
Cataluiia, que tedricamente abre la puerta a la atencion gratuita de estos

tratamientos en los hospitales publicos.
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En la actualidad, la sanidad espafola cubre el tratamiento hormonal y
psicoldgico de las 3.000 personas que padecen este trastorno en Espafia,
aunque el acceso resulta dificultoso por los problemas de objecion de
conciencia de algunos facultativos espafioles. Andalucia es la Unica
comunidad que, desde 1999, realiza el tratamiento integral que incluye la
cirugia de cambio de sexo. Aproximadamente el 20% de los pacientes que
acuden al Hospital Carlos Haya de Malaga -el cual que posee en Espafa una
unidad especializada- no son andaluces; si no que estan empadronados en

Andalucia o son derivados oficialmente por otra comunidad.

Unos 350 transexuales se han sometido a una "reasignacién genital" en

Andalucia desde 1999, fecha en la que se iniciaron las intervenciones.

Pero, hay que precisar que el tratamiento no se limita a una intervencion
quirargica. La asistencia integral de los trastornos de identidad sexual es un
proceso que puede prolongarse entre dos y cuatro afos. Requiere una
preparacion psicoldgica previa, un delicado tratamiento hormonal, que debe
mantenerse durante al menos dos afios, y, finalmente, la cirugia. Pero no
siempre basta con una Unica intervencién. La duracién del proceso y la actual
lista de espera, en la unidad de tratamiento que existe en Espafia "esta
condicionando las aspiraciones de algunas de las personas cuya sexualidad

biolégica no se corresponde con su identidad sexo

El Consejo Interterritorial ha aprobado por unanimidad la propuesta en este
sentido presentada por el Comité de Designacion de Centros, Servicios y
Unidades de Referencia (CRUS) del SNS, en el que estan representadas

todas las Comunidades Autbnomas.

El Sistema Nacional de Salud asignara servicios de referencia la atencion a la

transexualidad.

El objetivo es que las personas con patologias cuyas caracteristicas exigen la
concentracion de casos en un namero reducido de centros tengan garantizada

la equidad en el acceso y una atencion sanitaria de calidad, segura y eficiente.

En un primer momento, el Pleno del Consejo Interterritorial del SNS aprobd la
propuesta de las primeras patologias, técnicas, tecnologias o procedimientos
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diagndsticos o terapéuticos para los que es necesario designar centros,
servicios o unidades de referencia en el Sistema Nacional de Salud.
Asimismo, aprobd los criterios que deben cumplir estos servicios para ser
designados como tales en las areas de Oftalmologia, Oncologia, Cirugia

Plastica y Trasplantes.

Estas primeras patologias, técnicas, tecnologias o0 procedimientos
diagndsticos o terapéuticos aprobadas son:

__Cirugia pléstica, estética y reparadora: quemados criticos y reconstruccion
del pabelldon auricular.

__Oftalmologia: glaucoma congénito y glaucoma en la infancia; alteraciones
congénitas del desarrollo ocular; tumores extraoculares en la infancia
(rabdomiosarcoma), tumores intraoculares en la infancia (retinoblastoma),
tumores intraoculares del adulto (melanomas uveales), descompresion
orbitaria en oftalmopatia tiroidea y tumores orbitarios, retinopatia del
prematuro avanzada, reconstruccion de la superficie ocular compleja y uveitis
complejas. Oncologia médica y radioterapica: tumores intraoculares del adulto
(junto con Oftalmologia), irradiacién total con electrones en micosis fungoide y
tratamiento de tumores germinales con quimioterapia intensiva. Trasplantes:
renal infantil, hepatico infantil, hepéatico de vivo adulto, pulmonar (infantil y
adulto), cardiopulmonar de adultos, cardiaco infantil, de pancreas y de
intestino (infantil y adulto).A ellos se suman hoy el trasplante de cornea infantil
y la atencion a la transexualidad, lo que hace un total de 24 los seleccionados
hasta el momento por las Comunidades Autdnomas, en el seno del Consejo

Interterritorial, para su atencion en centros de referencia

El supuesto de los trastornos de identidad de género y el proceso de

reasignacion de sexo consiste en:

__Diagnéstico y tratamiento psiquiatrico-psicolégico, endocrinologico y

quirargico.

Con la descrita aprobacion la atencion a la transexualidad en las unidades de

referencia incluiria el diagndstico diferencial con otros trastornos, la
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confirmacion diagnostica y el tratamiento integral por un equipo

multidisciplinar.

En los trastornos de identidad de género hay una disociaciéon entre el sexo
genético, gonadal y fenotipico, y el sexo psicoldgico o identidad de género. De
estos trastornos, la transexualidad se considera el grado extremo en la escala

de incongruencia entre la identidad sexual y el sexo de nacimiento

Los datos epidemioldgicos, segun un estudio holandés, cifran que la
prevalencia de este trastorno es de 1 por cada 11.900 hombres y de 1 por
cada 30.000 mujeres.

En relacion con la razon de sexos, el estudio establece la prevalencia en 2,5
de hombre a mujer, por 1 de mujer a hombre. De acuerdo con la extrapolacion
de estos datos al caso de Espafia, en nuestro pais habria 1.480 transexuales

de hombre a mujer y 607 de mujer a hombre.

Es necesario aludir a la incidencia de aparicion que seria de 61 casos nuevos
por afio. Se ha de estudiar en este apartado Rectificacion registral del cambio
de sexo. El Consejo de Ministros aprobd la remision a las Cortes Generales
del Proyecto de Ley reguladora de la rectificacion registral de la mencion

relativa al sexo de las personas.

Dicha Ley tiene como finalidad regular los requisitos necesarios para modificar
la inscripcion relativa al sexo de una persona en el Registro Civil, cuando

dicha inscripcién no se corresponde con su verdadera identidad de género.

De igual manera contempla el cambio del nombre propio para que no resulte
discordante con el sexo reclamado. En su exposicion de motivos, la norma
explica que la transexualidad, considerada como un cambio de la identidad de
género, ha sido ampliamente estudiada por la medicina y por la psicologia.
Consiste en una realidad social que requiere una respuesta del legislador para
garantizar el libre desarrollo de la personalidad y la dignidad de las personas
cuya identidad de género actual no se corresponde con el sexo con el que

inicialmente fueron inscritas.
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En virtud del principio de seguridad juridica y las exigencias del interés
general, se contempla que el cambio de identidad tendrd que acreditarse
debidamente y la rectificacion registral se llevara a cabo de acuerdo con la

regulacion de los expedientes gubernativos del Registro Civil.

Se recoge en el articulado que la rectificacion registral de la mencién del sexo
se acordara una vez que la persona solicitante acredite que le ha sido
diagnosticada “disforia de género”, mediante informe de médico o psicélogo
colegiado. Ademas, debera probar que ha sido tratada médicamente durante,
al menos, dos afios para acomodar sus caracteristicas fisicas a las
correspondientes al sexo reclamado. La acreditacion del cumplimiento de este
requisito se efectuard mediante informe del médico colegiado bajo cuya

direccion se haya realizado el tratamiento.

Estos requisitos podrian haberse cumplimentado tanto con anterioridad, como
con posterioridad a la entrada en vigor de la Ley. Los que acrediten dichos
requisitos de forma suficiente podran solicitar el cambio de la mencion registral

del sexo al dia siguiente de que la Ley entre en funcionamiento.

Para conceder la rectificacion registral de la mencién del sexo de una
persona no se precisa que el tratamiento médico haya incluido cirugia de
reasignacion sexual. En todo caso, el cambio de sexo y nombre obligara a
quien lo hubiere obtenido a solicitar la emisidon de un nuevo Documento
Nacional de Identidad ajustado a la inscripcidbn registral rectificada,

conservando siempre el mismo nimero de DNI.

Debemos completar el estudio de esta materia analizando el tratamiento legal
y jurisprudencial del reconocimiento legal del cambio de sexo:, la primera STS
de 2 julio 1987 ( RJ 1987, 5045) que trat6 la cuestion, sefialo que:

«La transexualidad es un problema de nuestro tiempo que ha sido posible
gracias a los insospechados avances de la cirugia plastica», reconoce que
«En nuestra patria, en cambio, no hay Ley civil que aborde el problema de la
transexualidad», aunque, sin embargo, destaca que «gque con motivo de la
reforma llevada a cabo en el Cddigo Penal ( RCL 1973, 2255) por laLey
Organica 8/1983, de 25 de junio ( RCL 1983, 1325, 1588), se estimd propicio
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el momento para abordar tal problema, hasta el punto, que la Exposicion de
Motivos justifica su postura acerca de la despenalizacion de las lesiones

cuando mediare el consentimiento.

El legislador considera en dicha Exposicion que, sin perjuicio de futuras
consideraciones en una regulacion de las lesiones, si ha estimado urgente
introducir un nuevo parrafo al articulo 421 del vigente, de tal forma que, el
consentimiento libre y expresamente manifestado, exime de responsabilidad
en los supuestos de trasplante de Organos esterilizaciones y cirugia
transexual, efectuados legalmente y por facultativos —excepcion que ha
pasado asimismo al Cddigo Penal aprobado por LO 10/1995, de 23 de
noviembre ( RCL 1995, 3170 y RCL 1996, 777) .Donde de forma clara su

articulo 156 reconoce legalmente la posibilidad del cambio o transito de un

sexo al otro, siendo atipica penalmente tal actividad quirdrgica—, y concluye
afirmando, acudiendo a la figura de la ficcion que el transexual tiene un

primigenio derecho a cambiar el nombre de varén por el de hembra.

El TS en varios pronunciamientos®” , las cuales conforme al art. 1.6
del , han establecido una linea jurisprudencial

sobre la transexualidad, sentando las siguientes premisas:

-- La transexualidad se caracteriza por irresistible sentimiento de pertenencia
al sexo contrario, rechazo del propio y deseo obsesivo de cambiar la

morfologia genital.

-- No puede aceptarse un punto de vista puramente biolégico, puesto que en
ese ambito no puede haber cambio de sexo, ya que continlan inmutables los

cromosomas masculinos;

--Ha de constatarse que en el ambiente en que se mueve el transexual haya

habido un cambio social de sexo.

8 SSTS de 15 de julio de 1988 ( RJ 1988, 3722), 3 de marzo de 1989 ( RJ 1989, 1993) y 19
de abril de 1991 ( RJ 1991, 2725).
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Sobre esas premisas se concluyd en que la supresién o extirpacion de los
caracteres primarios y secundarios caracteristicos de un sexo no conviertan a
una persona en otra de sexo contrario; pero en vias de desarrollo de la
personalidad que sanciona el art. 10.1 CE ( RCL 1978, 2836) ha de permitirle

al menos ejercitar su derecho a cambiar el nombre.

Por tanto, el art. 10.1 CE, al establece como derecho fundamental el del «libre
desarrollo de la personalidad», implica una proyecciéon hermenéutica amplia
gue autoriza para incluir en tal desarrollo los cambios fisicos de forma del ser
humano, siempre que ello no suponga acto delictivo o acto ilicito civil, y la
inscripcion del cambio de sexo contribuye a no impedir el libre desarrollo de la
personalidad del transexual segun las tendencias de su sexo psiquico, por lo

gue la resolucién en que asi no se concrete violaria el art. 10 CE.

No faltan pronunciamientos en la materia que abordan la problematica del
reintegro de gastos en esta materia 8 donde se reconoce que los
demandantes tenian sexo cromosOmico masculino y habia completado el
proceso quirargico de reasignacion de sexo logrando la adecuacion del
fenotipo personal al sexo al que sentian pertenecer, a fin de poner remedio al
trastorno de identidad de género que sufrian.

Dicha sentencia analiza también la jurisprudencia del Tribunal Europeo de
Derechos Humanos, incluidas las dos sentencias de 11 de julio de 2202
(casos I. contra el Reino Unido y Christine Goodwin también contra el Reino
Unido), y aun reconociendo que el Tribunal Europeo ha cambiado
sensiblemente su anterior posicion, declarando que la falta de reconocimiento
general en el plano juridico por parte del Reino Unido del cambio de sexo a
gue se habian sometido las actoras constituia una vulneracion del articulo 8
del Convenio de Derechos Humanos ( RCL 1979, 2421)_, estima que ello no
obstante se «mantiene en la esencial su precedente doctrina en orden a los
requisitos exigible para el acogimiento de las pretensiones de aquéllos
tendentes obtener dicho cambio», doctrina en cuya virtud «si bien el dato

cromosomico no es decisivo para el reconocimiento de la identidad sexual de
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una persona, tampoco pueden considerarse suficientes los factores
puramente psicologicos para conceder relevancia juridica a la demandas de

admision de cambio de sexo.

El Tribunal Supremo®® relata en algunos de sus pronunciamientos el

contenido de los antecedentes facticos de la siguiente forma:

__El dia 6 de octubre de 2004, el Juzgado de lo Social numero 37 de Madrid,
dictd sentencia en virtud de demanda formulada por Diia XXX (antes VVV Y
AC y D. JJJ, contra el INSTITUTO MADRILENO DE LA SALUD (IMSALUD),
en materia de Reintegro de Gastos Médicos y Sanitarios, en la que como
hechos probados se declaran: “la demandante, (antes de nombre Jorge y
actualmente llamada Rita, tras sentencia firme del Juzgado de 12 instancia
num. 8 de Madrid, autorizando el cambio de nombre y rectificacion de sexo de
varon por el de hembra en la inscripcion del Registro Civil) beneficiaria de
asistencia sanitaria de la Seguridad Social, nacida varén el 2-5-83, refiere un
comportamiento femenino desde pequefa, sintiéndose nifia, empezando a
hormonarse por su cuenta a los 16 afios de edad y después desde el afio

2001 con asistencia médica al respecto por médicos de la Seguridad Social.

La actora, diagnosticada de transexualidad, con trastorno de la identidad
sexual sin coexistencia de enfermedad intersexual, decidi0 prestarse a
intervencidon quirdrgica practicada en clinica privada el 2-7-03 realizandosele
vaginoplastia y clitoplastia segun técnica de inversion peneana (con ingreso
en dicha clinica del 1 al 9-7-03), abonando, previamente, por dicha

intervencién quirargica 10.820 euros en fecha 30-6-2003.

Con fecha 15-9-03, el padre de la actora -titular de la tarjeta sanitaria-
presentd ante el INSALUD solicitud de reintegro de gastos de la operacion
quirargica -referida en el precedente hecho probado- practicada a su hija -
beneficiaria de la asistencia sanitaria- por ser operacion que no se realiza en

el sistema de salud publico madrilefio, destacando se lleva a cabo en otras

% | a STS de 6 de septiembre de 2002 ( RJ 2000, 7180) .
% 29 mayo 2007 RJ 2007\6348
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Comunidades (CA Andalucia), siendo desestimada la solicitud por resolucion
de 27- 11-03 "por estar referida a un tratamiento privado, no financiado por la
Seguridad Social, al carecer de los requisitos establecidos para su concesion:
asistencia sanitaria y urgente de caracter vital. Presentada reclamacion previa
contra la resoluciéon denegatoria, referida en el precedente hecho probado, le
fue desestimada por resolucion del Instituto Madrilefio de Salud, de fecha 10-
2- 04".

El juzgado de lo social desestima la demanda. Anunciado e interpuesto
recurso de suplicacion contra la misma, la Sala de lo Social del Tribunal
Superior de Justicia de Madrid dicta sentencia revocando la de instancia y
estimando, en parte, la demanda formulada por Dia. Rita contra el Instituto
Madrilefio de Salud (IMSALUD), condenandole a pagar la cantidad de 10.820
euros por los gastos ocasionados por el cambio de sexo.

El Alto Tribunal®®, para resolver esta cuestion debatida alude a la doctrina
unificada expuesta® , cuyo contenido y argumentos se resumen en los

siguientes términos:

-- El reintegro de los gastos ocasionados por la asistencia médica se mueve
entre la exigencia que un enfermo determinado tiene, de disponer de unos
medios para la curacion o recuperacion de la salud y, la obligacion de la
Seguridad Social de prestarlos, y, por consiguiente, de tener a disposicion del
beneficiario los mismos. La jurisprudencia ha contemplado normalmente el
problema partiendo de las exigencias del enfermo. Sin embargo, la sentencia
de 4 de junio de 1986 ( RJ 1986, 3466) , cuya doctrina reitera la de 16 de
febrero de 1988 ( RJ 1988, 632)_, sefiala que la Seguridad Social, como
cualquier entidad de analoga naturaleza, tiene que garantizar tanto la eficacia
y la igualdad en los servicios prestados, como la necesaria estabilidad
financiera del sistema. Ello supone el reconocimiento de unos limites

inherentes a la asistencia debida por la Seguridad Social, aunque por su

% SSTS de 13 de octubre de 1994 (RJ 1994, 8050), 30 de noviembre de 1994 (RJ 1994,
9724) y 21 de diciembre de 1995 (
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especial naturaleza estos no se precisan por la norma como ocurre en materia

referente a prestaciones dinerarias.

El problema de la asistencia debida es una cuestion médica, que
juridicamente solo obliga a determinar si de hecho era exigida por el enfermo
como tal, esa asistencia que la ciencia médica demanda y, que juridicamente
solo obliga a determinar si de hecho era exigida por el enfermo como tal, esa
asistencia que la ciencia médica aconseja y si ésta fue 0 no prestada por la

entidad obligada a ello.

Pero junto a esta valoracion, que parte del enfermo individualmente
considerado y prescinde del marco concreto de lugar y medios en que se
encuentre, cabe y es necesario contemplar una direccidén inversa, partir y
hacer pie en el conjunto de medios disponibles de modo concreto, real, y no
indeterminado, es decir, los meramente existentes para la ciencia médica y
con arreglo a ellos medir la asistencia que el enfermo requiere. Este punto de
vista es primordialmente social y como cuestion juridica plantea la
determinacion de qué medios son los exigibles a la Entidad Gestora para que

estén a disposicion del beneficiario.

La tension entre uno y otro término, el individual y el social, se encuentra ya
en la Constitucion ( RCL 1978, 2836) pues su articulo 43 se inicia con el
reconocimiento del derecho a la proteccion a la salud, lo que abre de modo
indeterminado la expectativa a cuantos medios sean adecuados Yy
conducentes a la conservacion y recuperaciéon a la salud, para concluir el
parrafo del namero segundo, con el mandato de "la Ley establecera los
derechos y deberes de todos al respecto”, con lo que al extender a "todos" el
derecho, necesariamente esta excluyendo aquellos medios que estan fuera
del @mbito especial de soberania de la Ley o, que por su propia indole
emergente o limitada, como pueden ser los servicios de un excepcional

facultativo, solo son accesibles a algunos, no a todos.

Esta misma tension entre uno y otro término se encuentra en la normativa

de la Seguridad Social; asi el art. 98 de la
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mayo de 1974 ( RCL 1974, 1482) , fija como objeto de la asistencia sanitaria
los servicios médicos y farmacéuticos conducentes a conservar y restablecer
la salud, sin precisar el ambito de los mismos, mientras que el articulo 11
de Decreto 2766/67 de 16 de noviembre ( RCL 1967, 2236 y RCL 1968, 150)
circunscribe las técnicas terapéuticas y diagnosticas "a todas las que se
consideren precisas por los facultativos asistentes" y el propio art. 18 del
mismo Decreto al referirse a la denegacion injustificada de la prestacion
debida al enfermo, deja abierta la posibilidad de que aun siendo debida a un
enfermo una asistencia médica, su negativa sin embargo esta justificada, es

decir, no esta obligada la Seguridad Social a prestarla.

CAPITULO II: TRANSPORTE SANITARIO

Respecto a los servicios publicos y privados del transporte sanitario conviene
destacar, en primer término, el gran elenco normativo que regula este tipo de
prestacion®, que puede ser definida como aquella modalidad de transporte
gue se utiliza para el traslado de personas enfermas, accidentadas, que no
pueden valerse por ellas mismas o por otra razén sanitaria y, se efectla en
vehiculos especialmente acondicionados para este fin que son calificados de

ambulancia. Todos los vehiculos de transporte sanitario, ya fueren de

2 Las principales normas aplicables a la materia objeto de estudio pueden quedar

enumeradas como sigue: Comunidad Auténoma de Aragén. Ley de Medidas de ordenacién
economica de Aragon (Ley 3/2012, de 8 de marzo). Comunidad Auténoma de Castilla-La
Mancha. Ley de Tasas y Precios Publicos de Castilla-La Mancha y otras medidas tributarias.
Comunidad Autonoma de Aragon. Ley de Tasas de Aragon de 2004. Decreto Legislativo
1/2004, de 27 de julio. Comunidad de Madrid. Decreto 128/1996, de 29 de agosto, sobre
requisitos técnico-sanitarios de las ambulancias. Comunidad Auténoma de Galicia. Decreto
42/1998, de 15 de enero, de transporte sanitario. Comunidad Autonoma de Castilla-La
Mancha. Decreto 1/2002, de 8 de enero, de estructura organica y funciones de los Servicios
Centrales y Periféricos del Servicio de Salud de Castilla-La Mancha (Sescam), modificado por
Decreto 226/2004, de 22 de junio.
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transporte publico, privado u oficial, deberan contar con una certificacion

sanitaria.

Los servicios publicos de transporte sanitario se realizan por cuenta ajena y
mediante retribucion. A efectos de la normativa descrita se entienden incluidos
en esta categoria los servicios prestados por entidades o empresas
concertadas con el Instituto Nacional de la Salud o con el Servicio Regional de
Salud de la Comunidad de Madrid, para el traslado de enfermos beneficiarios

de la Seguridad Social.

A su vez, los servicios privados de transporte sanitario son los prestados con
ambulancias y personal propios de las entidades prestatarias, a los Unicos
fines de las mismas y sin que se perciba una retribucion independiente por el

servicio de trasporte.

Por ultimo, cabe considerar como servicios oficiales de transporte sanitario los
gue efectian directamente los organismos publicos para la realizacion de sus

finalidades.

Los servicios de transporte sanitario podran prestarse con los siguientes tipos

de ambulancia:

a) Ambulancias de traslado: Son vehiculos, identificados como ambulancias,
disefiados y equipados para el transporte de enfermos que lo precisen por
causas medicamente justificadas pero cuyo estado no haga prever la

necesidad de asistencia sanitaria en ruta.
Estos vehiculos podran ser:
-- Ambulancias de traslado individual de enfermos.

-- Ambulancias de traslado colectivo de enfermos no aquejados de

enfermedades transmisibles.

b) Ambulancias asistenciales: Son vehiculos destinados al transporte de
enfermos que puedan precisar asistencia sanitaria en ruta. Estos vehiculos

podran también cumplir funciones de ambulancias de traslado.
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Dependiendo de los equipamientos materiales y de dotacién de personal

sanitario las ambulancias asistenciales se clasifican en:

--Ambulancias de asistencia urgente: Son vehiculos, identificados como
ambulancias, disefiados y equipados para el transporte tratamiento y

monitorizacidon basicos de enfermos.

--Ambulancias de asistencia intensiva tipo «UVI Mévil» (Unidad de Vigilancia
Intensiva Movil): Son vehiculos, identificados como ambulancias «UVI Movil»,
disefiados y equipados para el transporte, tratamiento médico y monitorizacion

avanzada de enfermos.

Las ambulancias de asistencia urgente en la prestacién de sus servicios,
podran actuar como ambulancias tipo «UVI Movil» siempre que estén dotadas
de los medios humanos y materiales establecidos en el punto Il B del Anexo

del presente Decreto.

Todas las ambulancias, deberan contar con la correspondiente certificacion
técnico-sanitaria como requisito previo para la obtencidn de la autorizacion
para la realizacibn de transporte sanitario. Para la expedicion de esta
certificaciéon, las ambulancias deberan reunir los requisitos técnico-sanitarios y
de personal que para cada tipo se establece en el Anexo del Decreto objeto

de estudio.

La certificacion sanitaria sera otorgada por la Direccion General de Salud,
previo informe favorable del Servicio de Inspeccién Sanitaria del Servicio
Regional de Salud. A efectos administrativos, la solicitud de certificacion y las
comunicaciones de cese de actividades se dirigiran al Director General de
Salud. Tales solicitudes de certificacion deben ir acompafadas de la

documentacién que exige la normativa aplicable al caso®.

% _Documento acreditativo de la personalidad juridica del solicitante y en su caso de la
representaciéon que ostente.

-Acreditacion de la propiedad y dependencia juridica del vehiculo de que se trate.

-Memoria descriptiva de las caracteristicas técnico-sanitarias y de equipamiento del vehiculo.
-Relaciéon nominal del personal que prestara los servicios, con su categoria profesional.
Fotocopia compulsada de su titulacion.
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La certificacion sanitaria, a partir del segundo afio de antigiiedad del vehiculo,
debera ser renovada anualmente, previa inspeccion, llevada a cabo por el
Servicio de Inspeccion Sanitaria del Servicio Regional de Salud, de los
requerimientos técnico-sanitarios, equipamiento y personal de la ambulancia.
Ademés de la inspeccion anual a efectos de renovacion, los Organos
sanitarios competentes podran realizar cuantas inspecciones estimen
oportunas y procederan conforme a los articulos 31.2 y 37 de la Ley General

de Sanidad en el caso de que las mismas resultasen desfavorables.

Dicha certificacion sera renovada anualmente hasta que el vehiculo adquiera
una antigiiedad de siete afios prorrogable en un afio mas en funcion del
estado técnico del vehiculo. En todo caso, los vehiculos no podran continuar
dedicandose a la realizacion de transporte sanitario de ninguna clase desde el
momento que superen la antiglledad maxima de ocho afios contados desde

su primera matriculacion.

La competencia para la renovacion y, en su caso, revocacion de la
certificacion técnico-sanitaria de las ambulancias correspondera al Director

General de Salud de la Consejeria de Sanidad y Servicios Sociales.

Las certificaciones técnico-sanitarias y las comunicaciones de cese de
actividad seran inscritas en el Registro de Centros, Servicios Yy

Establecimientos Sanitarios de la Direccion General de Salud.

El traslado de neonatos debera realizarse en ambulancias asistenciales, bien
de asistencia urgente o «UVI Movil», con el equipamiento material especifico
para la atencion de recién nacidos y bajo la supervision del personal sanitario,

segun indique el facultativo que haya prescrito dicho traslado.

Las caracteristicas técnico-sanitarias de las Ambulancias estan perfectamente

reguladas, tanto en lo relativo a su identificacién exterior y sefalizacion®

% Carroceria de color blanco en la mayor parte del vehiculo (3/4), inscripcion de la palabra
«Ambulancia» en la parte lateral, frontal legible por reflexion y posterior del vehiculo, nombre,
direccion y teléfono de la empresa en las partes laterales, vehiculo homologado de tipo para

el transporte de personas o para el transporte de personas y mercancias, puerta lateral
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como a su equipamiento interno: railes para soporte, fijacion de deslizamiento
de camilla con ruedas o patines, camilla provista de cinturon y patas

extensibles con ruedas.

Si se trata de ambulancias asistenciales se llevara hoja de filiacion e informe
en donde se registren nombre y apellidos de los pacientes, datos del
facultativo que ordené el traslado, médico y/o enfermero que lo acompafa,
lugar de salida y destino, dia y hora (de salida y llegada) asi como las

incidencias.

Después de cada traslado, se anotara en un registro: la revision y reposicion
del material gases medicinales y botiquin sanitario; la realizacién de limpieza,
y la esterilizacion del equipamiento sanitario, asi como la retirada de residuos

clinicos.
Documentos obligatorios:

-Registro de solicitudes y prestaciones de servicios, que en el caso de
informatizarse, podra acogerse a todo lo dispuesto en la Orden 15/1994, de 20
de enero («Boletin Oficial de la Comunidad de Madrid» de 31 de enero), hojas
de reclamaciones, segun la Resolucion de 20 de enero de 1994 («Boletin
Oficial de la Comunidad de Madrid» de 16 de febrero), a disposicion del

usuario en las oficinas de la empresa.

Las ambulancias de traslado deberan llevar maletin de primeros auxilios, que

incluird:

derecha, de al menos, 180° de apertura, puerta trasera de doble hoja con apertura minima de
180° o portén Unico que totalmente abierto permita un adecuado acceso a la célula sanitaria,
indicador de puertas abiertas en la cabina de conduccion, peldafios resistentes y
antideslizantes que favorezcan un adecuado acceso a la célula sanitaria, célula sanitaria: una
separacion dividira el compartimiento del conductor y el de los enfermos. Cuando se instale
una puerta, ésta sera autocerrable durante el transporte y contra apertura, una ventana
permitira la vision directa y el contacto verbal o a través de interfono con el conductor, asiento

con cinturdén de seguridad junto a camilla.
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--Botiquin sanitario (Tijera, gasas estériles, vendas surtidas, esparadrapos
surtidos, algodon, guantes estériles desechables, soluciones antisépticas).

-- Aparato de ventilacion manual con mascarillas de adulto y nifio, sondas oro
y nasofaringeas, sistema de aspiracion de secreciones manual o de pedal,
sonda de aspiracién y cilindro de oxigeno. ,mascarillas desechables, cilindro
de oxigeno, de al menos 800 litros, y otro de repuesto. Mandmetro,
caudalimetro y humidificador, dispositivo para soporte de soluciones de
perfusion intravenosa, tabla de paradas, cuiia de plastico y botella irrompible,
bolsas desechables para vomitos y/o bateas desechables, guantes
desechables, silla plegable.

En las ambulancias de traslado colectivo de enfermos se utilizaran vehiculos
homologados para el transporte de personas o para el transporte de personas

y mercancias. Deberan incorporar:

--Area o plataforma intercambiable para alojar carros de invélidos, con sistema
de anclaje, camilla y silla plegables, dimensiones minimas de la célula
sanitaria deberan ser las necesarias para el traslado colectivo de un maximo
de siete pacientes, la altura medida entre el suelo y el techo de la célula
sanitaria sera de 1,50 metros. Seran las suficientes para permitir la adecuada
instalacion, como maximo de siete asientos reclinables y area o plataforma

intercambiable para alojar carros de invalidos, con sistema de anclaje.
Las ambulancias de asistencia urgente requieren:

--Vehiculo identificado como ambulancia y disefiado y equipado para el
transporte, tratamiento basico y monitorizaciéon de enfermos, barras en techo
para apoyo del personal, instalacion eléctrica que alimentara a incubadora,
dos enchufes de 12 voltios y aconsejables otros dos de 220 voltios de
corriente alterna tipo estandar, tomas eléctricas protegidas con diferencial y
automaticos magnetotérmicos con certificacion correspondiente, toma externa
de energia, iluminacibn en el compartimiento del enfermo, regulable y

orientable, sefializacion luminosa y acustica segun cédigo de circulacion.
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--La altura medida entre el suelo y el techo de la célula sanitaria sera de al

menos 1,80 metros.

--Se podra abordar al enfermo por todos los lados del portacamillas y dejara
espacio libre en la cabecera, las dimensiones de camilla y anchura de ruedas
adecuadas al tamafio de la célula sanitaria y en todo caso suficientes para el
transporte y asistencia en ruta a un adulto, railes para soporte, fijacion y
deslizamiento de camilla con ruedas o patines, anclajes para nido o
incubadora cuando proceda, camilla de pala desmontable, mantas, sadbanas,

protector de camilla.

-Cufia y botella de plastico, tubo o bolsa de desperdicios, bolsas antimareos
y/lo bateas desechables, vasos desechables, material de inmovilizacion para

miembros superiores, inferiores y columna.

-Juego de collarines, silla plegable, soporte de goteros, lavabo, jabén y toallas
desechables, tabla de paradas, equipo de oxigeno, instalacion de oxigeno fija
en la pared con un minimo de tres tomas rapidas con caudalimetro y
humidificador, dos cilindros de 2.000 litros con manometro, equipo y material
de intubacion para adulto, nifio y recién nacido, juego de mascarillas de
adulto, nifio y recién nacido, posibilidad de instalar un cilindro de aire con su
correspondiente toma, dispositivo eléctrico de aspiracion de secreciones, de
30 milimetros de mercurio minimo de aspiracion, maletines de medicalizacion,
gue incluiran, esfigmomandémetro, fonendoscopio, termémetro, linterna de
exploracion, caja de instrumental de curas y suturas con tijeras rectas y
curvas, pinzas de diseccion, portaagujas, suturas y bisturi, gasas, alcohol,
povidona yodada, compresas, algodon, esparadrapo, vendas de gasa, tijeras
para cortar ropa, maquinillas de rasurar, guantes estériles, pafos estériles,

mascarillas, guantes desechables no estériles.

-Agujas, jeringuillas, angiocatéteres, palomillas, seda, equipo de sondaje
vesical y nasogastrico, lubricante anestésico hidrosoluble, medicacién basica:
Suero Ringer lactato, suero fisiolégico, nitroglicerina  sublingual,
metilprednisolona, antieméticos, adrenalina, atropina, glucosa intravenosa,

naloxona, nifedipino.
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Este tipo de vehiculos estara especialmente indicado para pacientes que
puedan precisar del acompafiamiento de personal sanitario, enfermero y/o

médico.

La ambulancia asistencial tipo «UVI Movil» precisa vehiculo identificado como
ambulancia, disefiado y equipado para el transporte, tratamiento médico
avanzado y monitorizacion de pacientes que precisen asistencia médica

durante el traslado.

Este tipo de vehiculos estara especialmente disefiado para proporcionar la
infraestructura que permita la instalacion del aparataje necesario para el
traslado de pacientes que precisen durante el desplazamiento, tratamiento

especializado.
--Caracteristicas del vehiculo:

-Inscripciéon de la palabra «UVI Mévil» en las partes laterales y frontales del
vehiculo,sefalizacion luminosa y acustica segun la normativa vigente, se
recomienda la dotacion de frenos con sistema antibloqueo, puerta lateral
derecha, puerta posterior con apertura aconsejable de 180° a 270°,
iluminacién auxiliar halégeno de largo alcance, extensible y extraible.-Ventana
lateral y/o claraboya superior practicable de doble cristal translicido de
seguridad en el compartimiento asistencial, barras en techo para apoyo del

personal, iluminacion independiente del habitaculo del conductor.

-Armarios para material sanitario con cajones y estanterias etiquetadas segun
cbédigo de colores normalizado, superficie o tablero de trabajo, lavabo con
desagiie y depdsito dispensador de jabon y toallas desechables, cubo y
contenedor de residuos clinicos, todo el material se almacenara en un lugar
especifico y de forma segura para evitar que dafie al personal o sea dafado
mientras el vehiculo se encuentra en marcha, las instalaciones eléctricas del
habitaculo del conductor y de la célula sanitaria deben ser totalmente distintas

e independientes; incluiran:

-Fuente auxiliar de energia de 12 V de corriente continua y de corriente

alterna tipo estandar, que permita el funcionamiento de los sistemas vitales
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para atender al enfermo en caso de averia del motor, cuatro tomas de
corriente de 12 V con fusibles independientes, cuatro tomas de corriente de
220 V de corriente alterna tipo estandar mediante conexion a la red externa
y/lo grupo electrégeno, tomas eléctricas protegidas con diferencial y
automaticos magnetotérmicos con certificacion correspondiente, posibilidad de
grupo electrogeno autébnomo, lampara quirargica halégena o de luz fria

regulable, orientable y de intensidad suficiente para la asistencia prestada.

-Portacamillas con Trendelembourg positivo y negativo de 30° de elevacion y

descenso y desplazamiento lateral.

-Se podré abordar al enfermo por todos los lados del portacamillas y dejara
espacio libre a la cabecera de 45 centimetros, como minimo, railes de soporte
y fijacion de camilla con ruedas, fijacion de la camilla con sistema
antideslizante, cinturones de seguridad, anclajes para cuna o incubadora,
asiento en la cabecera de la camilla dotado de cinturén de seguridad y silla

plegable.

- Camilla de pala desmontable, incubadora de transporte con facilidades para
el abordaje del recién nacido, cuando proceda,el equipo de oxigenoterapia.
Rotulado en color azul para adultos y amarillo para nifios o recién nacidos,los
cilindros de oxigeno de 2.000 litros cada uno, instalacion fija de oxigeno con
tomas en las paredes, cuando se precise aire comprimido, se instalara un

cilindro de 2.000 litros como minimo y toma de aire fija en la pared.

-Dos caudalimetros con humidificador que permita un flujo de 15 litros por
minuto, minimo de tres tomas rapidas de oxigeno laterales,respirador que
permita una funcion respiratoria de 10 a 40 ciclos por minuto y un aporte de
oxigeno al 50 por 100 y al 100 por 100 como minimo,aspirador eléctrico fijo o
portatil con posibilidad de alcanzar una oscilacion de hasta 300 milimetros de
mercurio y 30 milimetros de mercurio de aspiraciéon minima. Flujo de aire libre

de hasta 20 litros por minuto. Reservorio irrompible.

Equipos, sistemas y material fungible para soporte de ventilacion, surtido y en

diferentes calibres y medidas (adulto, nifio y recién nacido), juegos de tubos
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para intubacion endotraqueal, laringoscopio con diferentes tamafios de palas,

mascarillas de ventilacion, material de intubacion endotraqueal.

-Tubos orofaringeos y nasofaringeos, sondas de aspiracion, valvulas de
Heimlich, desfibrilador portatii que permita visualizar la sefial del

electrocardiograma.

-Posibilidad de electrocardiograma con entrada a través de cables al paciente

y de las palas del desfibrilador.

-Posibilidad de realizar desfibrilacion de emergencia y/o cardioversion
sincronizada con energia de descarga regulable entre 10 y 360 julios,
admitiendo una descarga sincronizada con QRS asincronico.

-Tendra la posibilidad de adaptarse a corriente alterna.

-Marcapasos no invasivo y generador externo de marcapasos portatil con pila,
estimulacién asincronica, sensibilidad regulable y regulacion de la intensidad
de estimulo, rollo de papel para electrocardiogramas, juegos de electrodos
para monitor, pasta para electrodos, pilas y/o baterias de repuesto, compresor
venoso Yy arterial, fonendoscopios, esfigmomandmetro, anclajes para frascos

de perfusion.

--Material traumatoldgico. Rotulado en color verde para adultos y amarillo para
nifos o recién nacidos, material de inmovilizacion para miembros superiores,
inferiores y columna, juego de collarines cervicales (pequefio, mediano y

grande),aconsejable inmovilizador integral de columna.

--Material de curas, gasas, vendas, compresas, vendas elasticas, algodon,
esparadrapo de tela y papel, guantes desechables estériles y no estériles.

Todo ello surtido.

-Equipos. Se dispondra de tres equipos basicos, uno para cricotirotomia, otro

de canulacion venosa y otro de hemostasia, con una concreta dotacién
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recomendable®. Toda la medicacién debera ser revisada periédicamente, al
objeto de retirar los medicamentos caducados, y se conservara en las
condiciones de temperatura y luz que indique el laboratorio de fabricacion v,
por ultimo, deben evitarse los envases que se puedan dafar al golpearse, o

lesionar a los ocupantes del vehiculo.

CAPITULO Ill: TRASPLANTE DE ORGANOS SOLIDOS

El Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre (RCL 2006, 1713), por el que
se establece la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud y
el procedimiento para su actualizacion, recoge en su anexo lll el contenido de
la cartera de servicios de atencion especializada. Sefala especificamente en
el punto 5.2.16, modificado por la Orden SAS/1904/2009, de 8 de julio (RCL
2009, 1421), el contenido de los trasplantes de 6rganos, tejidos y células de

origen humano.

En el trasplante de 6rganos solidos en nuestro pais, la donacion “de vivo” se
ha centrado fundamentalmente en el rifion y, en menor medida, en el higado,
con una tendencia al incremento anual, y se prevé que continle este aumento

en los proximos afios.

En el caso de los trasplantes de progenitores hematopoyéticos, pueden ser
autdlogos, es decir, realizados a partir del propio paciente o alogénicos, esto
es, a partir de un donante altruista (sangre periférica 0 médula 6sea) o de una
unidad de sangre de corddén umbilical.

Estos trasplantes alogénicos, a su vez, pueden ser familiares o de donante no
emparentado. Precisamente en los dltimos 5 afios se ha presentado un

incremento de la actividad trasplantadora de progenitores hematopoyéticos en

% Bomba de infusion y pulsioximetro con baterias auténomas, esfigmomanémetro automatico,
recipiente frigorifico. Bomba de infusion y pulsioximetro con baterias auténomas,

esfigmomanodmetro automético, recipiente frigorifico.
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Espafia y esto ha sido debido, sobre todo, al aumento en el niumero de
trasplantes alogénicos realizados.

Aungue la financiacion de los gastos de un trasplante de 6rgano solido, tejido
0 células en general no plantea dudas, en el caso de un trasplante “de vivo”
de organos sélidos (riidn e higado) o de un trasplante de progenitores
hematopoyéticos familiares existen ciertas lagunas a la hora de determinar la

entidad que debe abonar los gastos derivados de la donacion.

A veces, sobre todo cuando el donante esta asegurado a través de una Mutua
o de un seguro privado, el servicio de salud o la aseguradora del receptor
pone dificultades para hacerse cargo de los costes de la donacion, asi como
los de la atencion y tratamiento de las posibles complicaciones de la donacion,

tanto en el acto quirdrgico como en las repercusiones que pueda conllevar.

Por este motivo, se considera necesario clarificar estas situaciones en la
cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud, detallando este
aspecto en elapartado 5.2.16 del Real Decreto 1030/2006, de 15 de
septiembre, con el fin de evitar discrepancias de interpretacion en relacién con
su contenido, de modo que no queden dudas de que el proceso de trasplante
en el caso de donante vivo lleva aparejada la donacion y, por consiguiente,

guien ha de hacerse cargo del trasplante ha de asumir también los costes.

CAPITULO IV: PRODUCTOS DIETETICOS

El contenido de la prestacién con productos dietéticos se recoge en el anexo
VIl del Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre (RCL 2006, 1713), por el
gue se establece la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de
Salud y el procedimiento para su actualizacion, que sefiala las patologias y
situaciones clinicas para las que se financian los productos dietéticos en el

marco del Sistema Nacional de Salud.

Dicho Aanexo VIl establece el contenido de la cartera de servicios de

prestacion con productos dietéticos, siendo uno de los trastornos metabdlicos
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susceptibles de tratamientos dietoterapicos, los trastornos del metabolismo de

aminoacidos.

En aplicacion de lo previsto en la Orden SCO/3422/2007, de 21 de noviembre
(RCL 2007, 2146), por la que se desarrolla el procedimiento de actualizacion
de la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud, se recibid
una solicitud de inclusion del tratamiento de los trastornos del metabolismo de

la serina con modulos de L-serina en la cartera de servicios.

La Comision de prestaciones, aseguramiento y financiacion acordé el 10 de
junio de 2010 la inclusion del tratamiento de dichos trastornos en la cartera de
servicios comunes dentro del apartado de “Trastornos del metabolismo de los
aminoacidos no esenciales”, a propuesta del Comité asesor para la prestacion

con productos dietéticos.

Con el fin de poder incluir en la Oferta de productos dietéticos del Sistema
Nacional de Salud los mddulos de L-serina, es preciso determinar el subtipo
gue le corresponde, el indicador de referencia para el célculo de los importes
maximos de financiacion y su valor, de acuerdo con lo previsto en el Real
Decreto 1205/2010, de 24 de septiembre (RCL 2010, 2556), por el que se
fijan las bases para la inclusion de los alimentos dietéticos para usos meédicos
especiales en la prestacion con productos dietéticos del Sistema Nacional de

Salud y para la fijacion de sus importes maximos de financiacion.

Esta Orden tiene por objeto hacer efectivas las previsiones del Real Decreto
1030/2006, de 15 de septiembre incluyendo los tratamientos de los trastornos
del metabolismo de la serina, y las del Real Decreto 1205/2010, de 24 de

septiembre, actualizando los anexos 1y 111°°.

% Se modifica el anexo VII del Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por el que se
establece la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud y el procedimiento
para su actualizacién, en el apartado 7.B Trastornos del metabolismo de aminoéacidos, para
incluir dentro del apartado B.2 Trastornos del metabolismo de los aminoacidos no esenciales,
el siguiente punto: «B.2.3 Trastornos del metabolismo de la serina: MAdulos de L-serina y de

glicina». A su vez se incluye en el anexo | del Real Decreto 1205/2010, de 24 de septiembre,
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Igualmente se afiade en el anexo Ill del Real Decreto 1205/2010, de 24 de
septiembre, el correspondiente valor del indicador de referencia del nuevo
subtipo para el calculo de los importes maximos de financiacion de los
alimentos dietéticos destinados a usos médicos especiales susceptibles de

financiacion por el Sistema Nacional de Salud:

Indicador deValor del indicador de

referencia referencia en euros

MPAA16. Gramo de L-serina. 0,6701 €.

El Real Decreto 1205/2010, de 24 de septiembre (RCL 2010, 2556), fija las
bases para la inclusion de los alimentos dietéticos para usos meédicos
especiales en la prestacion con productos dietéticos del Sistema Nacional de
Salud y sus importes maximos de financiacion. La aplicacion préctica de los
criterios para la inclusién de los productos en la oferta de productos dietéticos
del Sistema Nacional de Salud , que contempla dicha normativa, permite
disponer en la actualidad de una oferta mas racional y eficiente, al haberse
aplicado importes maximos de financiacion a los productos dietéticos, de
manera que cada producto tiene un precio de oferta que no supera el importe
maximo de financiacién que le corresponde en funcién del tipo de producto de

gue se trate y de sus caracteristicas.

El precio de oferta es el precio de venta de la empresa aceptado por el
Sistema Nacional de Salud y recogido en el nomenclator de productos
dietéticos financiados por el Sistema Nacional de Salud que es igual o inferior

al importe maximo de financiacion.

dentro del tipo MPAA - Modulos de aminoacidos, un nuevo subtipo: MPAA16, cuya

descripcion es Médulos de L-serina.
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El precio de oferta no incluye margenes de distribucion ni impuestos. A partir
de este precio las comunidades autbnomas, el Instituto Nacional de Gestién
Sanitaria (INGESA) y las mutualidades de funcionarios calculan el importe de
facturacion, que es la cantidad a la que abonan los productos dietéticos

incluidos en la Oferta cuando son facturados por las oficinas de farmacia.

Para determinar el importe de facturacién se aplica al precio de oferta un
factor que en el momento actual es diferente en cada ambito de gestion, lo
gue hace que el precio final del producto sea distinto en cada comunidad
autonoma y en INGESA. Ademas, en el caso de las mutualidades de
funcionarios, aplican un factor distinto segun la comunidad en la que se
dispensa el producto dietético, por lo que el mismo producto es facturado a

una mutualidad a distinto precio segun el ambito geografico.

La Comision de prestaciones, aseguramiento y financiacion, en su reunion de
9 de mayo de 2012, acord6 la elaboracion de un proyecto de orden que
estableciera el factor comun de facturacion de la prestacion con productos
dietéticos. Para ello la Direccion General de Cartera Basica de Servicios del
Sistema Nacional de Salud y Farmacia elabor6 un informe en el que se
planteaban diversas propuestas para el célculo del factor comun de
facturacion que se presentaron a la Comision en su reunién de 8 de junio de

2012, junto con el proyecto de orden

Finalmente, la Orden 2366/2012, de 30 de octubre, pretende hacer efectivas
las previsiones del mencionado Real Decreto-ley 16/2012, de 20 de abril, al
determinar un coeficiente de correccion mediante el cual se fija el factor
comun de facturacion que permitird el calculo del importe de facturaciéon de
cada uno de los productos incluidos en la Oferta cuando se dispensan a
través de las oficinas de farmacia, que comprende los margenes de
distribucion, incluido el margen profesional de las oficinas de farmacia, y los

impuestos.

Al fijar el valor del factor coman de facturacion se han tenido en cuenta los
distintos factores aplicados por las comunidades autonomas y el INGESA, asi
como los precios de oferta de los productos financiables, considerando tres
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tramos de precio de oferta, con valores del factor comin de facturacion

mayores en los de precio inferior.

Dicho factor comun de facturacion es la cantidad que, aplicada al precio de
oferta de los productos incluidos en la Oferta de productos dietéticos del
Sistema Nacional de Salud, permite determinar el importe de facturacion de

cada uno de los productos.

El importe de facturacién de productos dietéticos es el resultante de multiplicar
el precio de oferta de cada producto por el factor comun de facturacion

establecido.

Las comunidades auténomas, el Instituto Nacional de Gestion Sanitaria
(INGESA), la Mutualidad General de Funcionarios Civiles del Estado
(MUFACE), el Instituto Social de las Fuerzas Armadas (ISFAS) y la Mutualidad
General Judicial (MUGEJU) abonan los productos dietéticos incluidos en la
Oferta al importe de facturacion que corresponda, cuando son facturados por

las oficinas de farmacia.

El valor del factor coman de facturacion se calcula a partir del coeficiente de
correccion que se indica en el siguiente cuadro, afiadiéndole el impuesto

sobre el valor afiadido vigente en cada momento:

Precio de oferta

Menor de 100 euros 1,216012
De 100 a 200 euros 1,202501
Mayor de 200 euros 1 1,176360

En el caso de la Comunidad Autbnoma de Canarias y de las ciudades de
Ceuta y Melilla el factor comun de facturacion se calcula a partir del
coeficiente de correccion recogido en el articulo 3 afadiendo los impuestos

gue correspondan en funcidn de sus caracteristicas fiscales.
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CAPITULO V: PRESTACION ORTOPROTESICA

El Real Decreto 1506/2012, de 2 de noviembre, regula la cartera comun
suplementaria de prestacion ortoprotésica del Sistema Nacional de Salud y fija
las bases para el establecimiento de los importes méaximos de financiacion en
prestacion ortoprotésica. Esta prestacién constituye una de las prestaciones
del Sistema Nacional de Salud recogida en el anexo VI del Real Decreto
1030/2006, de 15 de septiembre (RCL 2006, 1713), por el que se establece la
cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud y el
procedimiento para su actualizacion, el contenido de la cartera de servicios
comunes de prestacion ortoprotésica comprende los implantes quirdrgicos, las
prétesis externas, las sillas de ruedas, las ortesis y las ortoprotesis especiales,
determinando los grupos, subgrupos y, en su caso, codigos homologados
correspondientes a cada uno de ellos.

En este ambito, la Ley de medidas urgentes para garantizar la sostenibilidad
del Sistema Nacional de Salud y mejorar la calidad y seguridad de sus
prestaciones, modifica el articulo 8 de la Ley 16/2003, de 28 de mayo (RCL
2006, 1412) , de cohesion y calidad del Sistema Nacional de Salud, de modo
gue se diferencia una cartera comun suplementaria en la que se incluye la

prestacion ortoprotésica realizada mediante dispensacion ambulatoria.

El porcentaje de aportacion del usuario para esta cartera suplementaria se
rige por las mismas normas que regulan la prestacién farmacéutica, tomando
como base de calculo para ello el precio final del producto y sin que se aplique
el mismo limite de cuantia a esta aportacion. Hay que indicar la existencia de
importes maximos de financiacion, para conseguir una mayor eficiencia y
homogeneidad en la prestacion, de tal manera que es imprescindible fijar un
importe maximo aplicable a todo el Estado, con el fin de que cuando se
apliquen los porcentajes de aportacion del usuario, no se generen problemas
de equidad en los diferentes &mbitos de gestion.
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La regulacion pretende hacer efectivas las previsiones recogidas en el Real
Decreto-ley 16/2012, al fijar las bases para determinar el contenido de la
prestacion ortoprotésica suplementaria ambulatoria y la correspondiente
aportacion de los usuarios, asi como para el establecimiento de los importes
maximos de financiacion en toda la prestacion , de acuerdo con lo previsto en
el articulo 124 de la Ley 53/2002, de 30 de diciembre (RCL 2002, 3081 y RCL

2003, 933) , de medidas fiscales, administrativas y del orden social.

Con caréacter previo ha sido necesario crear una Oferta de productos
ortoprotésicos susceptibles de financiacion por el Sistema Nacional de Salud y
establecer los criterios para la inclusion de los productos en dicha Oferta. La
fijacion de los importes maximos de financiacion de los productos
ortoprotésicos incluidos en la Oferta del Sistema Nacional de Salud, supone el
establecimiento, por orden ministerial, de unos tipos de productos con
caracteristicas similares, dentro de cada codigo homologado en el caso de
ortoprétesis externas, o de cada subgrupo, en el caso de implantes
quirargicos, asignando a cada tipo un importe maximo de financiacién. Tales
importes maximos no han de suponer un obstaculo para la incluir en la Oferta
de productos innovadores. Los productos con cambios no relevantes no
requieren la aplicacion del procedimiento de actualizacion de la cartera de
servicios, regulado mediante la Orden SCO/3422/2007, de 21 de noviembre
(RCL 2007, 2146), por la que se desarrolla el procedimiento de actualizacion
de la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud, aunque si
esos cambios tienen una repercusion en el coste de los productos, podrian

dar lugar a la creacion de un nuevo tipo de producto.

Se incluyen obligaciones para los fabricantes, comercializadores o
distribuidores, con el objetivo de que la prestacion ortoprotésica pueda
facilitarse a los usuarios del Sistema Nacional de Salud con las garantias
adecuadas. A su vez se fijan los criterios para:

-- Determinar el contenido y aportacion de la cartera comun suplementaria de
prestacion ortoprotésica.

-- Establecer importes maximos de financiacion para cada tipo de producto

incluido en la prestacion ortoprotésica.
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A partir de tales parametros normativos cabe definir la prestacion ortoprotésica
como la utilizacion de productos sanitarios, implantables o no, cuya finalidad
es sustituir total o parcialmente una estructura corporal, o bien modificar,
corregir o facilitar su funcién, incluyendo los elementos precisos para mejorar

la calidad de vida y autonomia del paciente®’.

La Cartera Comun Suplementaria de prestacion ortoprotésica comprende el
conjunto de protesis externas, sillas de ruedas, oOrtesis y ortoprotesis
especiales de dispensaciéon ambulatoria y sujetas a aportacién del usuario,
financiadas por el Sistema Nacional de Salud, incluyendo aquellos productos
gue segun la normativa de la correspondiente comunidad autbnoma estén
sometidos a régimen de préstamo o alquiler.

El producto ortoprotésico supone cada una de las marcas comerciales de un
producto sanitario que tenga la consideracion de implante quirdrgico u
ortoproétesis externa, de acuerdo con lo regulado en el anexo VI del Real
Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre (RCL 2006, 1713), por el que se
establece la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud y el
procedimiento para su actualizacion. En el catalogo de prestacion
ortoprotésica se incluye la relacion de productos ortoprotésicos o tipos de
productos que cada responsable de prestacion ortoprotésica selecciona de la
Oferta.

El contenido de la cartera comdn suplementaria recogerd en el catalogo
comun que se establecera por Orden de la persona titular del Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, previo acuerdo del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, teniendo en cuenta la seguridad,
eficacia, efectividad y eficiencia de los productos, asi como las ventajas y
alternativas asistenciales, el cuidado de grupos menos protegidos o de riesgo,
las necesidades sociales y su impacto econdmico y organizativo. Dicho
catalogo constituira la cartera coman de servicios que, como minimo, han de

ofrecer todas las comunidades auténomas, INGESA, Instituto Social de la

9 Art. 17 de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesién y calidad del Sistema Nacional de
Salud.
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Marina cuando proceda y las mutualidades de funcionarios, tomando como
base para su elaboracién lo previsto en el anexo VI del Real Decreto
1030/2006, de 15 de septiembre.

Se determinaran por las Comunidades Autdnomas los requisitos que han de
reunir los establecimientos dispensadores de ortopedia para ser
suministradores de la cartera suplementaria de prestacion ortoprotésica y los
grupos y/o subgrupos de productos que pueden proporcionar cada uno de
ellos a los usuarios del Sistema Nacional de Salud.

Todo ello de tal forma que podran incluir en sus catdlogos de prestacion
ortoprotésica productos o tipos de productos no contemplados en el catalogo

comun, siempre que:

-- Establezcan para ello los recursos adicionales necesarios.

-- Tengan la garantia previa de suficiencia financiera en el marco del

cumplimiento de los criterios de estabilidad presupuestaria.

La correspondiente comunidad autonoma debera informar, de forma motivada
esta circunstancia, los responsables de prestacion ortoprotésica, para
confeccionar sus respectivos catalogos, seleccionaran entre aquellos

productos que se encuentren incluidos en la Oferta.

Los productos que pertenezcan a grupos o subgrupos o cédigos homologados
no contemplados en elanexo VIdel Real Decreto 1030/2006, de 15 de
septiembre, deberan atenerse a lo previsto en la Orden SCO/3422/2007, de
21 de noviembre, por la que se desarrolla el procedimiento de actualizacién de
la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud, en el marco
de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema

Nacional de Salud.
Los productos elaborados integramente a medida, por sus propias

caracteristicas, no seran ofertados por el elaborador, pero si clasificados los

geneéricos en tipos y sometidos a importes maximos de financiacion.
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Los implantes quirdrgicos también se tendran en consideracion la adecuacion

a la técnica quirdrgica y la facilitacion de la implantacion.

No se incluiran en la Oferta y, por consiguiente, no seran financiables aquellos
productos cuyo precio propuesto al Sistema Nacional de Salud supere el

importe maximo de financiacion que le corresponda a su tipo de producto.

No obstante, si a un usuario le indica el especialista un determinado tipo de
producto de ortoprotesis externas incluido en cartera de servicios, podra
adquirir con cargo al Sistema Nacional de Salud un producto correspondiente
a dicho tipo que no se encuentre incluido en la Oferta exclusivamente por
superar el importe maximo de financiacion, si asi lo prevé la normativa de la
correspondiente comunidad autonoma, INGESA, Instituto Social de la Marina
o mutualidad de funcionarios, el usuario abonara la diferencia entre el importe
maximo de financiacion correspondiente al tipo de producto y el precio de
venta del producto adquirido, ademas de la aportacion que le corresponda,

aplicada sobre el importe maximo de financiacioén de su tipo de producto.

El Comité asesor para la prestacion ortoprotésica valorara anualmente, en
funcidén de la evolucion del consumo relativo a prestacion ortoprotésica, las
variaciones de los precios de Oferta, los costes de los productos
ortoprotésicos, su coste-beneficio, asi como aquellos otros factores que
puedan tener incidencia en el coste de la prestacion ortoprotésica, la
necesidad de realizar una revision de los importes maximos de financiacion, al

objeto de adaptarlos a la realidad sanitaria de cada momento.

El procedimiento para la inclusion de un producto ortoprotésico en la Oferta,
para la alteracion de sus condiciones de uso o para la exclusion de la misma
se establecera el titular del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad, a propuesta de la Comisiébn de Prestaciones, Aseguramiento y
Financiacion, previo informe del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud.
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La empresa que desee que un producto ortoprotésico sea incluido en la Oferta
para su financiacion por el Sistema Nacional de Salud debera solicitarlo al
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, para lo cual debera
remitir a la Direccion General de Cartera Basica de Servicios del Sistema
Nacional de Salud y Farmacia, una solicitud expresa de inclusién en la Oferta
y asignacion de cddigo identificativo.

La direccion general determinara si el producto es susceptible o no de ser
incluido en la Oferta y, en el caso de que lo sea, le asignara un cédigo
identificativo.

La Direccion General de Cartera Basica de Servicios del Sistema Nacional de
Salud y Farmacia podra excluir de un producto incluido en la Oferta si

concurre alguna de las siguientes circunstancias:

-- Deja de cumplir alguna de las exigencias establecidas en la legislacion

vigente.

-- El tipo de producto, codigo homologado, subgrupo o grupo al que pertenece

es excluido de la financiacion, de acuerdo con el procedimiento establecido

por la Orden SCO/3422/2007, de 21 de noviembre.

-- Su balance riesgo/beneficio es desfavorable.

-- Realiza publicidad dirigida al publico en general.

-- Solicita la exclusion la empresa titular.

La cartera suplementaria de prestacion ortoprotésica esta sujeta a aportacion

del usuario, tomando como base de calculo el precio de Oferta del producto y

el porcentaje de aportacion del usuario. El porcentaje de aportacion del

usuario sera el siguiente:
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-- Un 60 por ciento del precio de Oferta del producto para los usuarios y sus
beneficiarios cuya renta consignada en las casillas de la base liquidable
general y del ahorro de la declaracion del Impuesto sobre la Renta de las
Personas Fisicas sea igual o superior a 100.000 euros.

-- Un 50 por ciento del precio de Oferta del producto para las personas que
ostenten la condicibn de asegurado activo y sus beneficiarios cuya renta
consignada en las casillas de la base liquidable general y del ahorro de la
declaracion del Impuesto sobre la Renta de las Personas Fisicas sea igual o
superior a 18.000 euros e inferior a 100.000 euros.

-- Un 40 por ciento del precio de Oferta del producto para las personas que
ostenten la condicion de asegurado activo y sus beneficiarios y no se
encuentren incluidos en los apartados a) o b).

-- Un 10 por ciento del precio de Oferta del producto para las personas que
ostenten la condicion de asegurado como pensionistas de la Seguridad Social
y sus beneficiarios, con excepcion de las personas incluidas en el apartado a).
-- Un 10 por ciento del precio de Oferta del producto en los productos
pertenecientes a los subgrupos de aportacion reducida que aparecen en el

anexo.

Estaran exentos de aportacion los usuarios y sus beneficiarios que en el
momento de la dispensacion pertenezcan a una de las siguientes categorias:
-- Afectados de sindrome toéxico.

-- Personas con discapacidad que sean beneficiarias del sistema especial de
prestaciones sociales y economicas, previsto en el articulo 12 de la normativa
aplicable a la integracién social de personas con discapacidad, y aquellas
otras personas con discapacidad que igualmente se encuentren en supuestos
de exencion contemplados en su normativa especifica.

-- Personas perceptoras de rentas de integracion social.

-- Personas perceptoras de pensiones no contributivas.

-- Parados que han perdido el derecho a percibir el subsidio de desempleo en
tanto subsista su situacion.

-- Personas que requieran tratamientos derivados de accidente de trabajo o

enfermedad profesional, si bien su financiacion correra a cargo de la
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correspondiente Mutua de Accidentes de Trabajo, del Instituto Nacional de la

Seguridad Social o del Instituto Social de la Marina.

La empresa que tenga en alta en la Oferta un producto ortoprotésico habra de

mantenerlo en el mercado y garantizara el abastecimiento necesario para

facilitar la prestacion del producto a los usuarios del Sistema Nacional de

Salud. En caso de que prevea que no va a poder hacerlo, debera solicitar la

baja en la Oferta. Los productos ortoprotésicos

describen de la siguiente manera:

y protesis externas se

06 18 03 Prétesis parciales de mano, incluyendo las protesis de
dedo.

06 18 06 Protesis de desarticulacion de mufieca.

06 18 09 Prétesis transradial (por debajo del codo).

06 18 12 Protesis de desarticulacion de codo.

06 18 15 Prétesis transhumeral (por encima del codo).

06 18 18 Proétesis de desarticulacion del hombro (PDH).

06 18 21 Prétesis de  amputacion del cuarto  superior
(interescapulotoracicas) (PACS).

06 18 24 Protesis de mano.

06 18 27 Pinzas y dispositivos funcionales.

06 18 30 Articulaciones de mufieca.

06 18 33 Articulaciones de codo.

06 18 36 Articulaciones de hombro.

06 24 03 Proétesis parciales de pie, incluyendo proétesis de dedos.

06 24 06 Protesis de desarticulacion del tobillo.

06 24 09 Protesis transtibiales (por debajo de la rodilla).

06 24 12 Protesis de desarticulacion de rodilla.

06 24 15 Proétesis transfemorales (por encima de la rodilla).

06 24 18 Protesis de desarticulacion de cadera.

06 24 21 Prétesis de hemipelvectomia.

06 24 27 Pies protésicos, excepto pies de «gran almacenamiento de
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energia» y similares.

06 24 30 Rotadores.

06 24 33 Articulaciones de rodilla.

06 24 36 Articulaciones de cadera.

06 24 39 Encajes tibiales.

06 24 42 Encajes femorales.

06 24 48 Prétesis provisionales para movilizacion temprana en

amputacion de miembro inferior.

06 90 00 Ortoprotesis para agenesias.
06 30 18 Prétesis de mama.
06 30 30 Prétesis de restauracion facial, incluyendo las de nariz y/o

los pabellones auriculares y/o globos oculares en casos de
traumatismo, enfermedad o malformacion congénita.

06 30 33 Prétesis del paladar para malformaciones congénitas,
traumatismos y procesos oncologicos del paladar.

214500 Audifonos.

Ortoproétesis especiales:

04 06 06 Prendas de compresion para brazos, piernas, y otras
partes del cuerpo para quemados, linfedemas de miembros
superiores, linfedemas graves de miembros inferiores y
grandes queloides.

4 33 00 Cojines para prevenir los dafios por presion, solo para

pacientes con lesiones medulares.

04 48 06 Aparatos de bipedestacion.
04 48 21 Planos inclinables.
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CAPITULO VI : LA HORMONA DEL CRECIMIENTO

Centrando el andlisis a nivel autondémico, va a ser la Orden de 21 de
noviembre de 2003 de la Comunidad de Madrid la que crea el comité asesor
para la utilizacion terapéutica de la hormona del crecimiento. Dicho Comité
tiene como objetivo promover el uso racional de la hormona de crecimiento y

sustancias relacionadas con ella. Entre sus funciones destacan las siguientes:

-- Evaluar y asesorar sobre la adecuada utilizacion y prescripcion de la
hormona de crecimiento y sustancias relacionadas a los médicos especialistas
gue traten patologias relacionadas, a las sociedades cientificas que proceda

Y, en su caso, a las autoridades sanitarias.

-- Proponer los “Criterios de Utilizacién de la Hormona de Crecimiento y
Sustancias Relacionadas”, conforme a las indicaciones autorizadas por la

Agencia Espafiola del Medicamento y a la evidencia cientifica disponible.

--Proponer los modelos de “Protocolos de Utilizacion de Hormona de
Crecimiento”, para la recogida de los datos de la historia clinica, que sean
necesarios para valorar la idoneidad del uso de la hormona de crecimiento en

nifos y en adultos.

--Valorar los datos de las peticiones de tratamiento remitidos al Comité por los
especialistas hospitalarios, elaborando un informe sobre la idoneidad de iniciar
0 no esta terapia y, en su caso, de continuar o suspender las ya iniciadas,

proponiendo las pautas y posologias mas adecuadas en cada caso.

El informe del Comité es necesario para la autorizacion de los tratamientos
por la Inspeccidon Sanitaria, en el @mbito de la Comunidad de Madrid, segun lo
establecido en las condiciones de financiacidn exigidas por la Direccion

General de Farmacia del Ministerio de Sanidad y Consumo.

—Crear un fichero de pacientes con datos clinicos en el que se refleje el

tratamiento y evolucion de los paciente sometidos a este tratamiento,
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observando siempre las normas de seguridad que garanticen la proteccion de
los datos de caréacter personal.

—Promover la realizacion de estudios relacionados con el uso de la hormona

de crecimiento y sustancias relacionadas.

—Informar a las autoridades sanitarias, a través de la Direccion General de
Farmacia y Productos Sanitarios de los problemas o necesidades que
requieran una actuacion coordinada del sistema sanitario de la Comunidad de

Madrid, proponer soluciones e impulsar los acuerdos a este respecto.

El Comité se compone de:

--El Director General de Farmacia y Productos Sanitarios, que podra delegar

en el Jefe de Servicio de Gestion de la Prestacidon Farmacéutica.

--Un representante de la Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios, Servicio de Gestion de la Prestacion Farmacéutica que actuara de
Secretario.

--Siete especialistas clinicos con experiencia en las patologias que
constituyan indicacion autorizada para la utilizacion de hormona de
crecimiento a propuesta de las Sociedades Espafiolas de Endocrinologia,
Endocrinologia Pediatrica, Nefrologia y de aquellas otras que en funcion de

las indicaciones autorizadas se determinen.

--Un experto en bioética, a propuesta de la Unidad de Bioética y Orientacion

Sanitaria de la Consejeria de Sanidad.

Los criterios para la utilizacion y prescripcion médica de la hormona de

crecimiento en nifios se pueden resumir del siguiente modo:

---Talla baja patologica por déficit clasico o defecto de Hormona de
Crecimiento (HC).

---Sindrome de Turner.
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---Insuficiencia renal crénica, en nifios en periodo prepuberal.
--- Crecimiento intrauterino retardado (CIR).

---Deficiencia de crecimiento debida a alteracion del gen SHOX.

Se requiere que los pacientes cumplan todos los criterios que se relacionan
para cada indicacién, en ausencia de cualquier medicacion o situacion clinica
gue los altere, especificando las fechas de realizacion de las determinaciones
analiticas. EI Comité podra solicitar datos adicionales a los remitidos en el
protocolo y, una vez evaluados, debera comunicar al facultativo responsable

Su criterio respecto a la solicitud del tratamiento.

El protocolo de seguimiento del tratamiento se enviara anualmente al Comité
Asesor, aportando todos los datos requeridos.Transcurridos seis meses desde
la finalizacion del tratamiento, el paciente sera reevaluado, enviando al Comité

datos auxologicos y analiticos.

Los criterios auxolégicos de tratamiento que se han de tener en cuenta en
casos de talas baja vienen determinado por el retraso de la maduracion dsea
en mas de 1 afio, en relacion a la edad cronoldgica, salvo en el excepcional
caso de asociacion a pubertad precoz central secundaria a radioterapia. En
caso de manifestacion clinica de déficit de HC en época neonatal

(Hipoglucemia), no es necesario cumplir criterios auxoldgicos.

Datos auxoldgicos requeridos que se incorporan a la historia clinica.
- Talla 'y peso.

-Velocidad de crecimiento.

-Edad 6sea actualizada.

-Prediccién de talla adulta, si es realizable.

-Estadio puberal.

Los medicamentos autorizados son:
- Genotonorm.
- Humatrope.

- Norditropin.
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- Saizen.
- Zomacton.
- Nutropin.

- Omnitrope.

El Sindrome de Turner requiere un estudio citogenético, remitiendo fotocopia
del informe original al Comité Asesor, siendo los criterios auxologicos y la

velocidad de crecimiento disminuida esencial en la aplicacion de la
medicacion. El calculo de la dosis se efectuara en esta patologia unicamente
referido a la superficie corporal. En los supuestos de insuficiencia renal
cronica el protocolo de utilizacion de Hormona de Crecimiento, debera ser
firmado por dos especialistas: el nefrélogo y el endocrino o pediatra, segun

corresponda en cada caso concreto.

En cuanto al crecimiento intrauterino retardado los criterios auxolégicos son:

- Longitud y/o peso al nacimiento menor de 2 DE, utilizando para ello las
tablas de referencia de los estandares auxoldgicos integrados espafoles
(2.008) (cuantificando la edad gestacional en semanas), enviando fotocopia
de informe somatométrico neonatal.

- No haber tenido a los 4 afios de vida recuperacion de crecimiento, debiendo
aportar al menos, dos referencias somatométricas con intervalos de 6 meses o
mas, entre los 0 y 2 afios, y otras dos entre los 2 y 4 afios de edad.

- En el momento de la solicitud, la talla debera ser inferior a -2’5 DE (segun los
estandares auxoldgicos integrados esparioles), y menor de -1 DE ajustada a

la talla media parental®®.

Son criterios de exclusion:

1.- Incumplimiento de uno de los criterios de inclusion.

% Determinaciones analiticas. T4 libre. IGF-1 e IGFBP3. Glucemia basal e insulinemia basal.

Glicohemoglobina. Lipidograma. Presion arterial.
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2.- Inicio de pubertad. Se deberd remitir al Comité Asesor copia de la
radiografia de mufieca en pacientes de edad cronoldgica igual o superior a: 11
afos (nifas) y 12 afos (nifios).

3.- Sindrome de Silver Russell y cualquier otro cuadro sindrémico.

4.- Intolerancia hidrocarbonada.

5.- Diabetes mellitus.

6.- Resistencia insulinica.

7.- Pacientes tratados con analogos de GnRH.

8.- Los casos de gestacion multiple seran evaluados de forma individualizada

En cuanto hace a la normativa autonomica relativa a la hormona del
crecimiento, sin animo de exhaustividad, entre los referentes mas destacados
cabe mencionar como la Resolucion de 23 de marzo de 2007, regula el
convenio de colaboracion entre el Ministerio de Sanidad y Consumo y la
Gerencia Regional de Salud de Castilla y Leon para la realizacion de
funciones de los Comités para la hormona del crecimiento. Dicha norma
establece expresamente como “... Ante la conveniencia de unificar el
procedimiento para la valoracidon de los tratamientos con Hormona de
Crecimiento y los destinados a pacientes de Esclerosis Mdltiple prescritos a
los titulares y beneficiarios de la asistencia sanitaria gestionada por la
Gerencia Regional de Salud de Castilla y Ledn con los que se siguen en el
ambito del Sistema Nacional de Salud, del Instituto Social de las Fuerzas
Armadas y de la Mutualidad General de Funcionarios Civiles del Estado, se
considera oportuna la colaboracion administrativa con el Ministerio de Sanidad
y Consumo, a fin de que por parte de los Comités Asesores de este
Departamento sean revisados, tanto los nuevos casos, como los tratamientos
ya establecidos, de los beneficiarios de la asistencia sanitaria gestionada por

la Gerencia Regional de Salud de Castillay Leon...”.

La Orden de 10 de marzo de 1997, por la que se crea el Comité de la
hormona del crecimiento en el Pais Vasco, le atribuye entre otras funciones

las siguientes:
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-- Proponer recomendaciones sobre las pruebas a que deben ser sometidos
los pacientes sospechosos de padecer deficiencias de la hormona de
crecimiento o de las sustancias relacionadas con ella y los criterios que

permiten diagnosticar esta deficiencia.

-- Informar y asesorar sobre las pautas correctas de prescripcion de dicha
hormona y de las sustancias relacionadas con ella, asi como de seguimiento y

valoracion de los tratamientos.

-- Elaborar un modelo de documento susceptible de ser informatizado para
la recogida de datos de aquellos pacientes sospechosos de padecer
deficiencias de la hormona del crecimiento o de sustancias relacionadas con
ella. Este documento debera ser cumplimentado en los centros sanitarios de
Osakidetza-Servicio Vasco de Salud y remitido al Comité Asesor, el cual

debera garantizar su confidencialidad.

-- Evaluar los datos que se desprendan de los documentos a que se refiere
el apartado anterior para asesorar a Osakidetza-Servicio Vasco de Salud
sobre los casos en que esta indicado iniciar, continuar o suspender el

tratamiento con hormona del crecimiento o con sustancias relacionadas.

-- Elaborar un censo de todos los casos habidos en la Comunidad
Autonoma del Pais Vasco de deficiencias de hormona del crecimiento y

sustancias relacionadas con ella.

-- Actuar como o6rgano de consulta de médicos que traten estos casos, asi
como de las instituciones representativas de dichos profesionales.

-- Comunicar a la Direccion de Asistencia Sanitaria de Osakidetza-Servicio
Vasco de Salud aquellos problemas o necesidades que, a su entender,
requieren un estudio o0 una actuacion por parte de los 6rganos competentes

del organismo auténomo o del Departamento de Sanidad.

-- Colaborar con los demas Comités Asesores en esta materia existentes en

el Estado, para homogeneizar las actuaciones.
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-- Elaborar la memoria anual del Comité Asesor, asi como informar respecto
al uso de la hormona del crecimiento y de las sustancias relacionadas con ella

en la Comunidad Auténoma del Pais Vasco.

-- Desarrollar funciones consultivas y de asesoramiento para las que se le

requiera por parte de las autoridades competentes.

Por su parte, la Orden de Aragon de 11 de diciembre de 2002, dispone
gue el Comité Asesor se regira por su propio reglamento y, subsidiariamente,
por la Ley 30/1992, de 26 de noviembre (RCL 1992, 2512, 2775 y RCL 1993,
246), de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del
Procedimiento Administrativo Comun y por el Decreto Legislativo 2/2001, de 3
de julio (LARG 2001, 224), del Gobierno de Aragon, por el que se aprueba el
Texto Refundido de la Ley de la Administracion de la Comunidad Autbnoma

de Aragon.

El Comité Asesor del Servicio Aragonés de Salud para la utilizacion
terapéutica de hormona de crecimiento y sustancias relacionadas esta
compuesto por un presidente (que sera el Director de Area de Coordinacion
Asistencial del Servicio Aragonés de Salud o persona en gquien delegue), 9
vocales® y un secretario, que serd el Jefe de Servicio de Farmacia del
Servicio Aragonés de Salud o persona en quien delegue.Todos ellos seran
nombrados por el Consejero de Salud, Consumo y Servicios Sociales a

propuesta del Director Gerente del Servicio Aragonés de Salud.

En este ambito resulta fundamental aludir a la doctrina jurisprudencial
vertida respecto a la denegacion por parte de la Administracion del tratamiento
de la hormona de crecimiento. En primer término, cabe citar la Sentencia

dictada por el Tribunal Superior de Justicia de Castilla Ledén de 5 de Octubre

99 Un vocal en representacion del Area de Atencion Especializada del Servicio Aragonés de

Salud y ocho vocales facultativos especialistas en Endocrinologia o Pediatria cuyo

nombramiento se efectuara oidas las sociedades cientificas correspondientes.
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de 2007%. En dicha resolucién judicial se desestima el recurso formulado
contra la sentencia del Juzgado de lo Social de Valladolid nimero 3, por la
gue se deniega el reintegro de los gasto médicos efectuados en la hormona
del crecimiento, todo ello habida cuenta que existe la denegacion del Comité
asesor de la hormona del crecimiento. Literalmente, los argumentos utilizados
son los siguientes: “... tanto el facultativo del Servicio Publico de Salud como
el Comité Asesor de la hormona de crecimiento y sustancias relacionadas
forman parte de la Administracion Puablica y sus decisiones estan sujetas al
principio constitucional de "sometimiento pleno a la Ley y al Derecho" (art.
103.1 de la CE ), bajo el control de los jueces y tribunales competentes (art.
106.1 de la CE), por lo que no puede hacerse valer su decision de no
prescripcion de un determinado medicamento frente al derecho del paciente a
la prestacion farmacéutica de un modo absoluto e incondicionado. Por el
contrario, dicha decision esta sometida al Derecho y sujeta al control judicial,
de manera que el paciente podra tener derecho en determinados supuestos al
reembolso del precio del medicamento a cuya adquisicion ha hecho frente, sin
perjuicio de la aportacion que a él le pueda corresponder en la financiacion, si
gueda acreditado que debio ser prescrito y dispensado dentro de la prestacion
farmacéutica de la Seguridad Social y no lo fue por causa imputable a la
Administracion sanitaria, como aqui ocurre. En este caso este extremo figura
por completo acreditado, desde el momento en que la prescripcién se realiza
por facultativo especialista del servicio sanitario publico (ordinal quinto de los
hechos probados), si bien la financiacion publica le es denegada en virtud de
una resolucion del Comité Asesor sobre Hormona del Crecimiento que se
dicta en las condiciones ya examinadas. Maxime cuando, como se dice en el
mismo ordinal de los hechos probados, sus efectos han sido acordes con la
finalidad médica que se pretendia...)".

La Sala de lo Social del Tribunal Superior de Justicia de Castilla y Leon,
sede de Valladolid, en el Recurso de Suplicacion nim.544/11 interpuesto por
la Conserjeria de Sanidad de la Junta Castilla y Ledn contra la Sentencia del
Juzgado de lo Social nium. 4 de Valladolid, de fecha 20 de octubre de 2010,

100 sentencia ntim.1355/2007.
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reproduce las siguientes circunstancias facticas: “...Dfia. Tomasa, mayor de
edad,... es la madre del menor Millan, beneficiario del Sistema Publico de
salud. El menor ha presentado retraso en el Crecimiento estando por debajo
de los percentiles de peso y talla, con hipocrecimiento proporcionado en
valores normales-bajos y maduracion Gsea retrasada en torno a un afio, con
valores de IGF1 bajos, recibiendo asistencia periddica en la consulta de la
Unidad de Endocrinologia Pediatrica del Hospital clinico Universitario de
Valladolid. Por el Servicio de Endocrinologia Pediatrica del Hospital clinico
Universitario de Valladolid se solicitd protocolo de tratamiento con GH siendo
denegado con fecha 7 de julio de 2008 y 23 de septiembre de 2009, al
considerar que en el mencionado protocolo no se justifica el diagnéstico. El
24.10.2008 y por prescripcion de la Unidad de Endocrinologia Pediatrica del
Departamento de Pediatria del Hospital clinico Universitario de Valladolid
inici6 tratamiento con Humatrope 24 mg (cuyo principio activo es la
Somatropina), administrandosele tres dosis diarias. Dicha administracion ha
producido una notable mejoria en la sintomatica del menor, salvo en el
segundo afio de administracion, si bien debido a motivos técnicos, pasando de
una talla de 128.5 cm en el afio 2008, a una talla de 141,8 en el afio 2010. La
velocidad de crecimiento previa al tratamiento era de 3.25 cm /a (- 1.72 DS),
pasando a ser de 7.32 cm/a (+3,11 DS) tras el primer afio de tratamiento.
QUINTO.- Cada dosis de la hormona de crecimiento (HUMATROPE 24 MG
JER 3 ML) ha supuesto a la demandante el pago de 550,97 euros. SEXTO.-
La actora presentd escrito en la Gerencia Regional de salud de la Junta de
Castilla y Leon el 13.07.2009 en la que solicitaba el reintegro de los gastos de
farmacia producidos por el tratamiento prescrito a su hijo Millan por la Unidad
de Endocrinologia Pediatrica del Hospital Clinico Universitario de Valladolid
para superar el hipocrecimiento patolégico con tratamiento GH hasta la fecha
de resolucion de esa peticion, ascendiendo al momento de presentar el escrito
a la suma de 3.856,79 €, solicitud que fue desestimada por Resolucion de la
Gerencia Regional de salud-SACYL de 15.01.2010.

171



La organizacion sanitaria en Espafia. Especial referencia a sus prestaciones

Interpuesto Recurso de Suplicacién contra dicha Sentencia por la Gerencia
demandada, fue impugnado por la actora. Elevados los autos a esta Sala se

designod Ponente, acordandose la participacion a las partes de tal designacion.

Estimada la demanda deducida sobre reintegro de gastos médico
farmacéuticos, interpone la Gerencia de Salud demandada recurso de
Suplicacion, recurso que articula a través de dos motivos, ambos de censura
juridica, denunciando con el primero que en la sentencia de instancia se ha
infringido el articulo 4.3 R.D 1030/2006, de 15 de septiembre, por el que se
establece la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud y el
procedimiento para su actualizacion, asi como la Resolucion de 29 de mayo
de 1989, del Instituto Nacional de la Salud, por la que se crea el Comité

Asesor de la Hormona del Crecimiento y Sustancias Relacionadas.

En este motivo de recurso inicial la parte recurrente sostiene que en el caso
del menor, hijo de D.2 Tomasa, no concurre el supuesto de urgencia vital a
gue se condiciona el reintegro de los gastos ocasionados en la medicina
privada. La Sala no puede acoger esta argumentaciébn porque no nos
hallamos ante la prestacion de una atencidn médica u hospitalaria por la
medicina privada, sino ante la prescripcion de un medicamento -el Humatrope
24 mg (cuyo principio activo es la Somatropina)- por parte de los médicos del
sistema sanitario publico, concretamente del Departamento de Pediatria del
Hospital Clinico Universitario de Valladolid, en el marco del seguimiento y
tratamiento periddico que se le viene aplicando al hijo de la recurrida, afectado
de un retraso en el crecimiento al hallarse por debajo de los porcentajes de
peso Y talla con hipocrecimiento porporcionado y maduracion 0sea retrasada.
La financiacion de este tratamiento le fue denegado al menor en dos
ocasiones por el Comité Asesor de Hormona de Crecimiento (hecho probado
tercero), pese a que su administracion ha sido muy eficaz para el adecuado
desarrollo del mismo, segun expresa el Magistrado en el hecho probado
cuarto. Asi, pues, como ya dijimos en las sentencias de 5 de octubre de 2007
(rec. 1355/07), 5 de noviembre de 2008 (rec. 1226/08) y 4 de febrero de 2009
(rec. 1603/08), nos hallamos ante un aspecto relativo a la prestacion

farmacéutica en el marco de un tratamiento médico dispensado por el servicio
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publico de salud. Asi lo revela con toda claridad el articulo 4.1 de la Orden de
23 de mayo de 1994 (que sustituyé a la Orden de 1 de febrero de 1990,
modificada en este punto por la de 28 de abril de 1992), en su redaccién dada
por el Real Decreto 1348/2003, de 31 de octubre, sobre modelos oficiales de
las utilizadas para prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, en
la que la dispensacion de la hormona del crecimiento o somatotropina aparece
contemplada como parte de los tratamientos médicos ordinarios dentro de la
prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud. Por consiguiente
seria de aplicaciéon lo dispuesto en la disposicion adicional tercera del Real
Decreto 63/1995, segun la cual "la prestacion farmacéutica se regira por sus
disposiciones propias”, lo que implica que no puede haberse vulnerado en
ningun caso el articulo 5.3 del Real Decreto 63/1995 (art. 4.3 RD 1030/2006),
ya que el mismo no es de aplicaciébn a un aspecto como el que aqui se
debate. No es aplicable por tanto al caso el requisito de "urgencia vital" sobre

el que gira la argumentacién de la primera parte del recurso.

Lo que aqui se reclama es la prestacion farmacéutica de la Seguridad
Social, prestacion que, por la negativa indebida a la financiacién publica en
tiempo oportuno, ha de ser hecha efectiva mediante la compensacion de los
gastos en los que el paciente incurri6 como consecuencia de la actuacion de

la administracién sanitaria.

El recurrente alega que se han dispensado medicamentos para los que se
necesitaba la aprobacion del Comité Asesor de la Hormona del Crecimiento y
Sustancias Relacionadas y, en ningun caso dicha aprobacion ha tenido lugar,
sino todo lo contrario. A continuacion, menciona el Real Decreto 1030/2006,
de 15 de septiembre, por el que se establece la cartera de servicios comunes
del Sistema Nacional de Salud y el procedimiento para su actualizacion; el
articulo 105 del Texto Refundido de la Ley General de la Seguridad Social,
precepto que dice debe interpretarse en relacién con el articulo 94 de la Ley
25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento; el articulo 7.5.b) del Real
Decreto 1555/2004, de 25 de junio, por el que se desarrolla la estructura
organica basica del Ministerio de Sanidad y Consumo; vy, finalmente, el

articulo 9 de la Resolucion de 29 de marzo de 1989, por la que se crea el
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Comité Asesor de la Hormona de Crecimiento. Viene a sostener, en sintesis,
gue el diagnostico del menor no justificaba su inclusion en el protocolo de
tratamiento con GH, que el incremento de la velocidad de crecimiento que
registra la sentencia podria corresponder al inicio de la pubertad y no tanto a
la administracion del medicamento y que, en cualquier caso, es insuficiente su
prescripcion por parte de facultativo del servicio publico de salud y se requiere
la autorizacion de aquel Comité para su financiacion con cargo al sistema

sanitario publico.

Tratandose de un medicamento, la financiacion publica de la adquisicién en
farmacias de la humatrope esta sometida al articulo 94 de la Ley 25/1990, de
20 de diciembre, del Medicamento y, hoy, al articulo 89 de la Ley 29/2006, de
26 de julio, sobre garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios. La humatrope no aparece excluida de la prestacion farmaceéutica
por las normas que desarrollan esas previsiones legales, esto es, ni por el
Real Decreto 83/1993, de 22 de enero, ni por la Orden de 6 de abril de 1993,
ni por el Real Decreto 1663/1998, de 24 de julio de 1998, sino que, por el
contrario, aparece expresamente regulado dentro de la clasificacion
anatomica, terapéutica y quimica (ATC) como medicamento de aportacion
reducida en el Real Decreto 1348/2003, quedando por tanto incluido en la
cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud y, en concreto,
dentro de la cartera de servicios relativos a la prestacion farmacéutica del
anexo V (Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre).

Por otro lado no consta que la prescripcion de humatrope aparezca sometida
a condiciones especiales de financiacion, distintas a las de otros
medicamentos, en aplicacion del articulo 94.3 de la Ley 25/1990, siendo de
aplicacion lo dispuesto en el articulo 106 de la Ley General de la Seguridad
Social, segun el cual "los facultativos encargados de los servicios sanitarios de
este Régimen General podran prescribir libremente las férmulas magistrales y
las especialidades farmacéuticas reconocidas por la legislacion sanitaria
vigente que sean convenientes para la recuperacion de la salud de sus
pacientes”. Ese articulo fue Unicamente derogado por la disposicion final

séptima de la Ley 25/1990, del Medicamento, en lo que se opusiera a lo
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previsto en el articulo 94 de la misma. La libertad de prescripcion del
facultativo no es materia regulada ni afectada por dicho articulo 94 mas alla de
la exclusion de financiacion publica de determinados medicamentos, que no
afecta a la humatrope, o de la exigencia de receta médica o prescripcion
hospitalaria (art. 77 de la Ley 29/2006). No aparece ni siquiera que la
humatrope haya sido objeto de una decisibn de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios que condicione su prescripcion
conforme al articulo 19 de la Ley 29/2006, ni objeto de alguna reserva singular
en el sentido del articulo 22 de la Ley 25/1990 o 24.2 de la Ley 29/2006.

Considera el Tribunal que a la anterior normativa no puede oponerse la
Resolucion de la Secretaria General de Asistencia Sanitaria de 29 de marzo
de 1989, cuyo rango reglamentario es notoriamente insuficiente para alterar la
regulacion legal y reglamentaria anteriormente explicitada. El articulo 7.5.b del
Real Decreto 1555/2004 se limita a adscribir el Comité Asesor para la
Hormona del Crecimiento a la Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios, mientras que el articulo 7.3 se limita a enumerar las funciones que
se atribuyen a esa Direccidon General de Farmacia y Productos Sanitarios,
pero tales funciones han de ejercerse en el marco de la normativa legal y
reglamentaria vigente en materia de medicamentos y ni la Ley 25/1990, ni la
Ley 29/2006 contemplan bajo ese nombre la existencia de los visados previos,
siendo destacable que la facultad de establecer "reservas singulares" que
confiere al Ministerio de Sanidad el parrafo final del nimero uno del articulo 89
de la Ley 29/2006 no figuraba en la Ley 25/1990, puesto que en el articulo 22
de la antigua Ley 25/1990 solamente se contemplaba la posible existencia de
"reservas singulares" en el procedimiento de autorizacion del medicamento, el
cual compete hoy en dia a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, estando contemplada la anterior figura de las "reservas singulares”,
en el sentido del antiguo articulo 22 de la Ley 25/1990, en el articulo 24 de la
vigente Ley 29/2006. En todo caso no consta que se haya establecido

“reserva singular" alguna en relacién con la prescripcion de la humatrope.

El facultativo del servicio publico de salud y el Comité Asesor de la hormona

de crecimiento y sustancias relacionadas forman parte de la Administracion
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Publica y sus decisiones estan sujetas al principio constitucional de
"sometimiento pleno a la ley y al Derecho" (art. 103.1 de la Constitucion), bajo
el control de los jueces y tribunales competentes (art. 106.1 de la
Constitucion), por lo que no puede hacerse valer su decision de no
prescripcion de un determinado medicamento frente al derecho del paciente a
la prestacion farmacéutica de un modo absoluto e incondicionado. Por el
contrario dicha decision estd sometida al Derecho y sujeta al control judicial,
de manera que el paciente podra tener derecho en determinados supuestos al
reembolso del precio del medicamento a cuya adquisicién ha hecho frente, sin
perjuicio de la aportacion que a él le pueda corresponder en la financiacion, si
gueda acreditado que debio ser prescrito y dispensado dentro de la prestacion
farmacéutica de la Seguridad Social y no lo fue por causa imputable a la
Administracion sanitaria, como aqui ocurre.

En este caso este extremo figura por completo acreditado, desde el momento en que
la prescripcion se realiza por facultativo especialista del servicio sanitario publico
(ordinal tercero de los hechos probados), con lo que es claro se trata de una prestacion
farmacéutica en el marco de un tratamiento médico prescrito por dicho servicio
publico, no siendo utilizado en condiciones diferentes de las autorizadas en la
legislacion que se cita, si bien la financiacion publica le es denegada en virtud de una
resolucion del Comité Asesor sobre Hormona del Crecimiento que se dicta en las
condiciones ya examinadas. Ya que, como se dice en los hechos probados segundo y
cuarto, sus efectos han sido acordes con la finalidad médica que se pretendia. Se

desestima el recurso de Suplicacion interpuesto confirmando el fallo de instancia.

CAPITULO VII: ENSAYOS CLINICOS

1.-Cddigos, declaraciones y convenios internacionales:
El Cadigo de Nuremberg de 1949 (version en inglés).

La Declaracion de Helsinki , adoptada en por 182 Asamblea Médica Mundial,
junio 1964, en la que se establecen las recomendaciones para orientar a los
médicos que realizan investigaciones biomédica en seres humanos (version

en inglés). Esta declaracion ha sido enmendada en diversas ocasiones:
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1975: 292 A.M.M. , Tokio, octubre.

1983 352 A.M.M., Venecia octubre 1983.

1989: 412 A.M.M. Hong Kong, septiembre.

1996: 482 A.M.M. Somerset West, Sudafrica, octubre.
2000: 522 A.M.M. Edinburgh, Escocia, octubre.

El Convenio para la proteccion de los derechos humanos y la dignidad del ser
humano con respecto a las aplicaciones de la Biologia y la Medicina
(Convenio relativo a los derechos humanos y la biomedicina), hecho en
Oviedo el 4 de abril de 1997 y firmado en Espafia el Instrumento de
ratificacion el 23 de julio de 1999 (BOE de 11 de noviembre).

Disposiciones Union Europea

Directiva 2001/83/CEE de 6 de noviembre de 2001, DOCE del 28, por la que

se establece un codigo comunitario sobre medicamentos para uso humanao.

Directiva 2004/27/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de 31 de marzo
de 2004, DOCE del 30 de abril, gue modifica la Directiva 2001/83/CE por la

gue se establece un codigo comunitario sobre medicamentos de uso humano

Directiva 75/318/CEE, del Consejo, de 20 de mayo de 1975, relativa a la
aproximacion de las legislaciones de los Estado miembros sobre normas y
protocolos analiticos, toxicologicos y clinicos en materia de pruebas de
especialidades farmacéuticas. ElI anexo fue modificado por Directiva
91/507/CEE de la Comision: Cuarta parte (Documentacion clinica) apartado G
(documentacién para solicitudes de autorizacibn en circunstancias

excepcionales). Coincide con el RD767/1993.

Directiva 2001/20/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de 4 de abril de
2001, DOCE L 121, de 1 de mayo, relativa a las disposiciones legales,
reglamentarias, administrativas de los Estados miembros sobre la aplicacion
de buenas préacticas clinicas en la realizacibn de ensayos clinicos de

medicamentos de uso humano.
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Directiva 2003/94/CE de la Comision, de 8 de octubre, DOCE L262, de 14 de
octubre, por la que se establecen los principios y directrices de las practicas
correctas de fabricacion de los medicamentos de uso humano y de los

medicamentos en investigacion de uso humano

Directiva 95/46/CE, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 24 de octubre,
DOCE L 281, de 23 de noviembre, relativa a la proteccion de las personas
fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre

circulacion de estos datos.

Reglamento (CE) n° 141/2000 del Parlamento Europeo y del Consejo de 16 de
diciembre de 1999, DOCE L 18, de 22 de enero del 2000, sobre

medicamentos huérfanos: Articulos 6 y 9.

Reglamento (CE) n°® 847/2000 de la Comision, de 27 de abril, DOCE L 103, de
28 de abril del 2000, por el que se establecen las disposiciones de aplicacion
de los criterios de declaracién de los medicamentos huérfanos y la definicion
de los conceptos de "medicamento similar" y "superioridad clinica™: Articulo
2.4,

2.-Ensayos Clinicos.Concepto y elementos:

Los ensayos clinicos son necesarios para la autorizacion de un medicamento,

de acuerdo con la Ley General de Sanidad.

La Ley de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y Productos
Sanitarios dedica su titulo tercero a los ensayos clinicos y se desarrolla
mediante el RD 561/1993 por el que se establecen los requisitos para la
realizacion de ensayos clinicos con medicamentos; actualmente estan
regulados por el RD 223/2004.

Podemos definir el ensayo clinico como toda investigacion efectuada en seres
humanos, con el fin de determinar o confirmar los efectos clinicos,
farmacoldgicos, y/o demas efectos farmacodimanicos, y/o de detectar las
reacciones adversas, y/o de estudiar la absorcion, distribucién, metabolismo y
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eliminacién de uno o varios medicamentos en investigacion con el fin de

determinar su inocuidad y/o su eficacia.

Hay que distinguir el ensayo clinico de la evaluacién experimental, la cual se

puede concebir como aquel estudio en que se utilice una sustancia no
autorizada como especialidad farmacéutica o bien se utilice una especialidad

farmacéutica en condiciones de uso distinto de las autorizadas.
El ensayo clinico se puede realizar en fase I, II, Il y IV.

Fase | : Constituye el primer paso en la investigacibn de una sustancia o
medicamento nuevo en el hombre. Son estudios de farmacocinética y
farmacodinamia que proporcionan informacion preliminar sobre el efecto y la
seguridad del producto en sujetos sanos o en algunos casos en pacientes
(seria el caso de los ensayos clinicos en pediatria), y orientaran la pauta de

administracién mas apropiada para ensayos posteriores.

Fase Il. Representa el segundo estadio en la evaluacion de una nueva
sustancia o medicamento en el ser humano. Se realiza en pacientes que
padecen la enfermedad o entidad clinica de interés. Tiene como objetivo:
proporcionar informacion preliminar sobre la eficacia del producto, establecer
la relacion dosis-respuesta del mismo, conocer las variables empleadas para
medir eficacia y ampliar los datos de seguridad obtenidos en la fase I. Por lo
general, estos ensayos clinicos seran controlados y con asignacion aleatoria

de los tratamientos.

Fase lll: Son ensayos destinados a evaluar la eficacia y seguridad del
tratamiento experimental intentando reproducir las condiciones de uso
habituales y considerando las alternativas terapéuticas disponibles en la
indicacion estudiada. Se realiza con una muestra de pacientes mas amplia
gue en la fase anterior y representativa de la poblacion general a la que ira

destinado el medicamento

Fase IV: Son ensayos clinicos que se realizan con un medicamento después
de su comercializacion . Estos ensayos podran ser similares a los descritos en

las fases I, Il, lll si estudian algin aspecto aun no valorado o condiciones de
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uso distintas de las autorizadas como podria ser una nueva indicacion. Estos

estudios seran preferentemente controlados y aleatorizados.

En la realizacién de un ensayo clinico aparecen los siguientes elementos
. Promotor, investigador principal, monitor.

. Sujetos del ensayo clinico.

. Producto objeto de ensayo clinico.

El Promotor:

es la persona fisica o juridica que tiene interés en su realizacion, firma las
solicitudes de autorizacién dirigidas al Comité Etico de Investigacion Clinica o
a la Agencia Espafola de Medicamentos y productos Sanitarios(AEMyPS).

Se responsabiliza del ensayo, incluyendo su organizaciéon, comienzo y

financiacion.
El investigador principal:

_Es quién dirige la realizacion préactica del ensayo, firma junto con el promotor

la solicitud y se corresponsabiliza con él.

Solamente podra actuar como investigador un profesional sanitario
suficientemente calificado para evaluar la respuesta a la sustancia o
medicamento objeto de estudio, con experiencia en investigacion y en el area
clinica del ensayo propuesto y con reconocidos criterios de ética e integridad

profesional.
El Monitor;

Es el profesional capacitado con la necesaria competencia clinica elegido por
el promotor que se encarga del seguimiento directo de la realizacion del
ensayo. Es el vinculo entre el promotor y el investigador principal, cuando no
concurran en la misma persona (art. 36 RD). Si son la misma persona la figura
del monitor ha de entenderse que ha de existir igual, ya que debera
comprobar que el almacenamiento, distribucion, devolucién y documentacién

de los medicamentos en investigacion es seguro y adecuado y debera visitar
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al investigador antes, durante y después del ensayo para comprobar el
cumplimiento del protocolo. La legislacion comunitaria ho menciona esta

figura.
El sujeto del ensayo:

Es la persona sana o enferma que participa en el mismo, después de haber
otorgado libremente su consentimiento informado. En los ensayos clinicos sin
beneficio directo para la salud de los voluntarios participantes, el riesgo que
estos sujetos asumen esta justificado en razén del beneficio esperado para la
colectividad.

CAPITULO VIII: EL DOPAJE

El Ministerio de Sanidad, en colaboracion con el sector farmacéutico, debe
controlar que los medicamentos legales para el tratamiento de algunas

patologias no se desvien a usos ilegales para el dopaje deportivo:

Se prohibira la venta de todo tipo de complementos alimenticios en los

gimnasios y centros deportivos.

Se crea, dentro de la Agencia Espafola de Medicamentos, la figura del

Coordinador Nacional de control de sustancias dopantes

El Consejo Superior de Deportes extenderd los controles al maximo de
modalidades deportivas, incrementando las inspecciones fuera de competicion
sin preaviso, también se regulara la obligacion de los equipos extranjeros que

vienen a Espafia de comunicar el contenido de sus botiquines.

El uso de sustancias farmacologicamente activas con el Unico fin de mejorar
el rendimiento fisico viene aumentando en los ultimos afos. En las sustancias
dopantes figuran medicamentos distribuidos fuera del canal establecido,
falsificaciones y manipulaciones de medicamentos, asi como supuestos
productos alimenticios ilegales, con el consiguiente riesgo para la salud de los
deportistas, principales victimas de este engafio, que puede poner en cuestion

toda la credibilidad de los deportes de competicion.
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A lo largo de los ultimos afios el Consejo Superior de Deportes y el Ministerio
de Sanidad y Consumo, a través de la Direccion General de Farmacia y la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), han
venido desarrollando por separado actividades dirigidas a combatir el dopaje

en el deporte.

1.-Se hace necesario articular estrategias de coordinacién para lograr una
mayor eficacia en la lucha contra el dopaje en el deporte y sus consecuencias.

Por ello, se ha desarrollado un programa de actuacion que supone:
-- La coordinacion de las actividades.

--el desarrollo de iniciativas nuevas cuya finalidad es ofrecer una mayor
contundencia y eficacia en la lucha contra esta lacra, actuando de forma

integral sobre los frentes que intervienen en el dopaje.

Las actuaciones contempladas en el Programa se engloban en las siguientes

lineas estratégicas:

--Control alimenticio en gimnasios y centros deportivos. Sobre la ética en el
deporte y la educaciéon y formacién de los deportistas presentes y futuros para
fomentar practicas de comportamiento acordes con los valores del deporte.

--El control del dopaje y la tenencia de medicamentos y productos ilegales en
pruebas deportivas, con el fin de asegurar medidas que erradiquen el dopaje

en la competicion

--Sobre el desvio de medicamentos legales a usos ilegales, para evitar que los
medicamentos usados licitamente en el tratamiento de patologias para las que

estan indicados, se usen de forma ilicita para el dopaje.

En el control de venta de todo tipo de complementos alimenticios y
energéticos se debe incidir sobre los deportistas, incluidos los de alta
competicion, los jovenes, nifios, educadores, médicos, farmacéuticos,
directivos deportivos, practicantes de determinada actividad fisica y, en
definitiva, la poblacion en general. Todos ellos deben conocer los efectos

secundarios negativos que para la salud acarrean estas sustancias.
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La erradicacion del dopaje no se puede basar solamente en actividades
disuasorias, sino que también es necesario realizar los correspondientes
controles. El control del uso de sustancias y métodos prohibidos es la base de

la lucha contra el dopaje.

Estas acciones deben incidir en los controles de dopaje, para lo cual el
Consejo Superior de Deportes debe ampliar los controles nacionales al
maximo de, modalidades deportivas, dirigidos a deportes y deportistas de
riesgo especifico de dopaje, desarrollando los controles fuera de competicion

sin preaviso y proporcionando los medios necesarios para ello.

La investigacion dirigida a la deteccion de nuevas sustancias o la aplicacion
de nuevas metodologias constituyen también un importante contenido para
esta lucha, tratando que las consiguientes medidas disciplinarias sean

equitativas y se apliquen segun lo dispuesto.

Se debe ser estricto en la entrada de productos con dudosa utilidad

terapéutica para los componentes de los equipos.

Por ello se regula la obligacion y el procedimiento por el que los equipos
extranjeros que vienen a competir en Espafia tendran que comunicar el
contenido exacto de sus botiquines, como condicion indispensable para poder
competir. El botiquin estara por tanto sometido a control e inspeccion por las
autoridades espafolas, evitando la entrada de productos no autorizados,
inmovilizando y retirando de forma inmediata los posibles productos
sospechosos y estableciendo los controles de tenencia de medicamentos y

productos sobre los correspondientes deportistas del equipo.

Con el fin de evitar que los medicamentos usados licitamente en el
tratamiento de las patologias para las que estan indicados se usen de forma
ilicta para el dopaje, la Ministerio de Sanidad ha destacado que su
Departamento lleva a cabo actuaciones con las oficinas de farmacia y con la
distribucion farmacéutica mayorista, ademas de campafas de inspeccion y
controles sobre el uso de las sustancias que pueden ser utilizadas para el

dopaje.
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Las actuaciones que se desarrollan en las oficinas de farmacia que componen
la red de distribucion minorista en Espafia consisten en la elaboracién por el
Ministerio de Sanidad y Consumo de un listado oficial especifico para todas
las oficinas de farmacia espafiolas, que informara de los principales
medicamentos que contienen sustancias prohibidas en base a la Resolucién
de 10 diciembre de 2003 de la Presidencia del Consejo Superior de Deportes,
en esta actividad colaborara el Consejo General de Colegios Farmacéuticos,
gue asegurara su recepcion en la totalidad de las oficinas de farmacia

espafolas.

El Consejo Superior de Deportes comunicara periodicamente al Ministerio de
Sanidad las modificaciones que se produzcan en esta lista, a efectos de tener
permanentemente informadas a las farmacias. Este listado permitira que los
farmacéuticos tengan un conocimiento preciso de este tipo de medicamentos
para que puedan discriminar su uso habitual para las patologias indicadas de
la desviacién para usos ilegales. Se ha de controlar la presentacién de un
elevado numero de recetas para un determinado farmaco o el uso del mismo
durante un tiempo mas largo del habitual en el proceso de la enfermedad

alertaran al farmaceéutico de posibles irregularidades.

Es importante el control del desvio de medicamentos de uso hospitalario,
especialmente la eritropoyetina (EPO) por ello se elaboran registros
obligatorios tanto para el distribuidor como para el hospital receptor cuyo
control mensual por parte del Ministerio de Sanidad y Consumo permitira

evitar la utilizacion en otros canales de distribucion.

Estas medidas han sido tratadas con el Consejo General de Colegios Oficiales
de Farmaceéuticos y la Federacion Empresarial de Farmacéuticos Espafoles,
gue se han comprometido a actuar firmemente en la lucha contra el dopaje
colaborando con las autoridades sanitarias, se recalca la necesidad de una
estricta exigencia de la receta meédica para la dispensacion de aquellos
medicamentos que la requieran. Ello impedird el acceso indebido a los

medicamentos que por su composicion se utilizan para el dopaje.

También existe un programa especifico de seguimiento de la trazabilidad de

los productos mas utilizados para el dopaje que a su vez sean los mas
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peligrosos por sus efectos, este programa se va a realizar sobre las siguientes
sustancias: EPO (eritropoyetina) y Darbepoetina, Hormona del crecimiento
(Somatropina) y Esteroides anabolizantes androgénicos (Estanozolol,

Nandrolona, Testosterona...).

Asi se identificaran mensualmente las unidades vendidas en el territorio
nacional, controlando que los productos de uso hospitalario no salgan fuera de
ese circuito bajo ninguna circunstancia, y que los productos de venta a través
de farmacias lo sean de forma controlada., existiendo una red de alerta que
se activard cuando se supere un limite maximo en el suministro a las
farmacias de los productos anteriores a fin de establecer las medidas de

control e inspeccion.

Las labores de prevenciéon y control anteriores se complementaran con un
plan especifico de control, para el cual ya se ha iniciado un programa de
intensificacion de la formacién de los inspectores en esta materia a traves del

Comité técnico de Inspeccion en el que participan todas las CC.AA.

El Ministerio de Sanidad creara en la Agencia Espafola de Medicamentos la
figura del Coordinador Nacional de control de sustancias dopantes, que
actuara en coordinacion con la Agencia Espafiola Antidopaje. Asimismo, se
establecera una coordinacion especial entre el Ministerio de Sanidad y
Consumo y el Consejo Superior de Deportes para comunicar a las CC.AA. el
calendario de las principales pruebas deportivas y lugares de realizacion para
intensificar los controles necesarios y alertar a los farmacéuticos del posible

aumento de la demanda de esas sustancias en esas fechas.

2.- El dopaje y la hormona del crecimiento

La utilizacién de la hormona del crecimiento con fines dopantes es ilicito, por
ello se va a encargar al Comité de Seguridad de la Agencia Espafiola de
Medicamentos la realizacion de un informe a fin de disponer de elementos

técnicos que aseguren su uso con fines exclusivamente terapéuticos.
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Este informe sera valorado por la Comisiéon de Farmacia del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud al objeto de adoptar la medidas

de control y sancion pertinentes

3.-Los complementos alimenticios en gimnasios y centros deportivos:

Se ha de controlar la venta de productos con supuestas propiedades
alimenticias, suplementos proteicos, etc., que se utilizan en realidad para
enmascarar todo un comercio de productos anabolizantes que impide el
ejercicio transparente y sano de la actividad deportiva. En la mayoria de los
casos se trata de practicas ilegales, con productos cuyo etiquetado incumple

la legislacion y oculta la verdadera composicion del mismo.

La Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria, dependiente del Ministerio de
Sanidad, desempefia un papel esencial en la coordinacion del ejercicio del
control oficial de estos productos, tanto de su composicion como del
etiquetado, y establecera criterios de aceptabilidad o rechazo de las

condiciones nutricionales.
Para evitar estos supuestos de ataque a la salud las medidas a tomar son:

-- La aprobacion de una norma que concrete y especifique la prohibicion de

venta de complementos alimenticios en los gimnasios y centros deportivos.

--Elaborar una regulaciéon general de este tema que incluird las medidas
sancionadoras correspondientes, una norma legal que establezca Ia
prohibicién de venta y distribucién de productos con supuestas propiedades
nutricionales a través de gimnasios, con el fin de proteger a jovenes
deportistas de este fendmeno, que pone en grave riesgo la salud de los

consumidores y la salubridad de los propios gimnasios.
Todo ello sera mas eficaz :

--Con la colaboracion de las Fuerzas y Cuerpos de Seguridad del Estado con
la deteccidon e investigacion de posibles redes de venta de estos productos
clandestinos, no permitiendo su salida al mercado.
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-- Controlando la oferta de productos dopantes a través de Internet, en
colaboracion con la Brigada de Delitos Informéticos y los Cuerpos y Fuerzas
de Seguridad del Estado.
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TITULO V: EL PACIENTE Y LA INFORMACION MEDICA PERSONAL
CAPITULO I: LA HISTORIA CLINICA

En los dltimos 20 afios se han utilizado una gran cantidad de sistemas de
archivo electréonico de historias sanitarias, siendo desarrollados en su
comienzo en los EE.UU. y orientados a la administracion y facturacion como
base de los sistemas de informacién. En 1986 la Biblioteca Nacional de
Medicina de los Estados Unidos, comenzs una investigacion para construir un
Sistema de Lenguaje Médico Unificado, cuyo fin era contribuir al desarrollo de
sistemas que ayudaran a los profesionales de la salud y a los investigadores a
recuperar e integrar la informacion biomédica electrénica y facilitar a los

usuarios la union de informacion procedente de sistemas centros diferentes.

En este ambito se empieza a trabajar en la creacion de historias electronicas
capaces de conseguir los objetivos propuestos de dar respuesta a los
elementos implicados en el proceso de atencion sanitaria: ciudadano,

profesionales y administracion.

En Suecia donde la medicina esta unificada y socializada ya se cuenta con la
historia clinica universal, uniforme para todo el sistema, manejada por grandes

computadoras.

En el Mercado Comun Europeo, se quiere regular la recoleccion vy
procesamiento de datos meédicos, salvaguardar la confidencialidad y la
seguridad de los datos personales relativos a la salud, conscientes del

progreso en la ciencia médica y los avances en la tecnologia informatica.

En Argentina no existe una legislacion que regule la forma en que el médico
deba guardar la informacion; si bien hay cierta jurisprudencia, en donde la
justicia falla en contra de los facultativos en los casos donde hay ausencia de
inscripcion de la informacion, considerando que si no esta escrito es porque
no se hizo. Los registros médicos informatizados estdn acordes con la ley, en

tanto respeten los cddigos, leyes y decretos vigentes.

1.-La historia clinica electrénica y la intimidad del paciente
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Hay que hacer especial hincapié en la necesidad de que los profesionales
«s6lo accedan a la informacion que precisen», ademas de recordar que estan
sujetos al secreto profesional. También resulta imperiosa la necesidad
terapéutica de impartir cursos a los profesionales sanitarios para
concienciarlos sobre la intimidad de los pacientes; por lo cual seria positivo el
establecimiento de perfiles de acceso o de niveles de trazabilidad para que
todos los profesionales sanitarios puedan acceder a los datos necesarios para
desempeiiar su funcidén en el ambito asistencial y proponer la separacion entre
los datos personales y los sanitarios, o bien la modalidad de historial
«anénimo que se utiliza en Pamplona, donde el paciente no da su nombre si

no quiere y se le asigna un numero al historial».

2.-Ventajas de la digitalizacion de datos clinicos

__Se tiene informacion de todo el historial de asistencias, pruebas,

tratamientos y procesos que haya tenido el paciente.

__Automatizacion de las derivaciones de los centros de primaria, la gestion
online de la informacién de los pacientes, el envio de la actividad de un centro

a otros por la interconexion de los servicios.

__El personal que trata al paciente en los distintos ambitos o especialidades
del hospital, como urgencias, hospitalizacion, consultas u hospital de dia (por

ejemplo), comparten aquella informacion clinica relevante del paciente

__La sanidad electrénica ofrece la posibilidad de aumentar la capacidad para
controlar y proteger la salud publica mediante una mejor vigilancia sanitaria.
Un sistema exhaustivo para vigilar las enfermedades cronicas no contagiosas
(basado en pequefios aparatos de control) proporcionara a los investigadores
médicos y a los funcionarios de la sanidad publica datos sanitarios completos
sobre la poblacion, permitiéndoles identificar los problemas de salud publica y

las oportunidades para mejorar el sistema sanitario.

Asi, los ciudadanos pueden estar mejor informados por servicios de

informacion sanitaria de alta calidad con acceso en linea a informacion
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sanitaria, a comunidades de apoyo, farmacias, ayudas a la decision, y
herramientas para realizar las tareas administrativas; consiguiendo asi el
objetivo de proporcionar mecanismos para lograr un intercambio adecuado de
informacion entre los profesionales sanitarios, como el intercambio de datos

(médicos, administrativos o financieros).

__Los conocimientos clinicos especializados pueden estar disponibles en
zonas rurales y pueden permitir obtener una segunda opinién en areas
meédicas especializadas. Ademas, los centros médicos de la Unidon Europea
tienen que estar interconectados y ser accesibles para todos, particularmente

cuando los pacientes buscan tratamiento en otros estados miembros.

Los sistemas de informacion electrénica en la atencion sanitaria hacen
aparecer en la practica clinica el consenso de todos los profesionales
implicados en la asistencia a los pacientes. La historia clinica es el eje de la
informacion sanitaria del paciente y el soporte para la comunicacion entre los
diferentes profesionales que lo atienden, por tanto, es importante que la
recogida de la informacidn terminologica en la historia clinica electronica se

perfile previamente para poder procesarla.

El procesamiento de la informacidn terminolégica en la historia clinica
electronica se basa en clasificar y codificar las enfermedades. El papel de la
historia clinica electrénica en la calidad de la atencion sanitaria ha sido motivo
de numerosas publicaciones, con resultados variables por problemas
metodologicos. Los efectos beneficiosos mas importantes estan en relacion
con la mayor adhesion a las guias de practica clinica y la disminucion de

errores en la medicacion.

La historia clinica informatizada ideal es la de un unico historial completo de
las distintas patologias del paciente, que contenga todas aquellas
intervenciones que se han producido sobre él, en cualquier parte y en

cualguier momento dentro del ambito del Sistema Nacional de Salud.

La incorporacion de forma digital de desarrollos nuevos, diferentes y
personalizables, que den rapida respuesta a necesidades intrinsecas del

sistema sanitario (administracién) o de cada uno de sus actores en su medio
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(profesionales sanitarios, no sanitarios y poblacion), se encontraria
gravemente amenazada en un entorno que protege la intimidad, sin los

controles necesarios que aseguren la confidencialidad.

3.- Historia centralizada versus historia descentralizada

Resulta util definir algunos conceptos que constituyen la base del desarrollo
de las historias clinicas informatizadas, con trascendencia desde el punto de

vista juridico.

El concepto hace referencia a la localizacion fisica de los datos. En el
caso de las historias centralizadas, éstos se localizan en uno o varios
macroservidores que almacenan todos los datos sanitarios de toda la
poblacibn a la que se ofrece cobertura, independientemente del nivel
asistencial desde el que se acceda e, incluso, del proveedor que preste los
servicios. Estos datos han de ser gestionados siempre a través de una red
informatizada en cualquier momento que se precisen o depositen y, por tanto,

su circulacion es siempre continua .

Por el contrario, en el caso de la historia descentralizada, los datos se
encuentran distribuidos en diferentes pequefios, 0 no tan pequenos,
servidores localizados preferentemente en los propios establecimientos
sanitarios (hospitales, centros de salud...), que almacenan la informacion de
las personas adscritas o contactadas por los mismos y transfieren, mediante
red informatica, solo aquellos que son precisos a otros niveles previamente
fijados en formatos también prefijados, como pueden ser informes de alta o
interconsultas, resultados de pruebas o imagenes; o cualquier otro tipo de
datos o formatos cuando le son especificamente requeridos (links de personas
autorizadas), entre los que se incluye la creacion de historias electronicas

virtuales auto-compuestas en servidores seguros de las intranets o internet.
Los defensores de la centralizacion aducen que con su sistema la informacion

esta disponible, por definicion, al completo. Las medidas de seguridad

centralizada dificultarian el robo-dafio de la informacion y, en cualquier caso,
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si éste se produce seria consecuencia de un delito, pues cumplen con las
normas de seguridad, y es a la ley a quien corresponde su persecucion.
El sector critico opina que el montaje inicial es mas caro, por la existencia de
proveedores casi exclusivos de las grandes corporaciones vendedoras de

hardware.

El mantenimiento de gestion remota de software, y las nuevas formas de
adquisicion de hardware que impone la propia obsolescencia de los equipos
(p. €j. renting con mantenimiento incluido) tampoco es ya mas barato.
Cuantitativamente la mayor parte de la informacién almacenada es util e
interpretable exclusivamente por quien la almacena (un nivel asistencial, un
servicio, un profesional concreto), de forma que en el caso de la Atencién
Primaria mas del 95% de la informacion generada es util exclusivamente para

ese nivel.

En este sentido, otro aspecto a considerar seria el elevado numero de
transacciones y el volumen de informacion que tendria que soportar un
servidor central. Todos los puestos médicos, de enfermeria, administrativos,
etc., de Atencién Primaria, mas los de Atencién Especializada, interactuando
simultdneamente en la misma base de datos, supondrian una sobrecarga casi
para las redes instaladas, obligando a la contratacion de nuevas redes de
gran capacidad y por tanto seria necesario la implantacion de sistemas mas
complejos de alto coste.

Las averias centrales pueden desconectan afectar a todo el sistema haciendo
gue la dependencia tecnoldgica sea absoluta. Otro aspecto es el uso de los
registros como fuente de investigacion. En el caso de la historia centralizada,
para el disefio de instrumentos de investigacion clinica sera obligatorio, bien
incorporar un departamento central de disefio que elabore los protocolos y
pantallas que den soporte a las bases de datos que precisen los estudios, o
bien incorporar herramientas de disefio local que parcelarian el entorno

central.

En relacién con posibles estudios multicéntricos, el Unico problema existente
en las bases de datos descentralizadas es la necesidad de interrogar a cada

una de ellas por separado previamente a la integracion de la informacion,
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problema en realidad menor en comparacion con el esfuerzo de planificacion,
coordinacion, normalizacion de procedimientos, verificacion y control que

precisan este tipo de estudios.

Continuando con el desarrollo de los conceptos, la “Historia Unica” digitalizada
ha proporcionado enormes ventajas ya que su formato es compartido por los
diferentes profesionales sanitarios que tienen acceso a los datos de un
paciente, aun cuando existan restricciones de visualizacion segun el tipo de

usuario.

“Historia integrada” es aquella en la cual el formato de la misma para los
diferentes profesionales se encuentra adaptado a su forma/entorno de trabajo
(clasificaciones diferentes, estructura distinta...), estando el nexo comun
constituido basicamente por la llamada Informacion No Redundante (INR) -
aquella que recogida una sola vez esta presente en todos los puntos que
puedan necesitarla- del sistema sanitario al donde se preste el servicio,
pudiéndose rescatar el resto en caso de que quien lo solicite esté autorizado a
hacerlo, con las consiguientes claves de acceso e identificacion en cada

nivel.

La necesidad de los profesionales de disponer de un formato "unificado” se
confunde con el desarrollo por los informaticos de una Unica historia, cuando
la realidad cotidiana demuestra que esta forma de trabajo ni existe ni es

eficiente.

En el caso concreto de las clasificaciones de enfermedad, la evidencia
demuestra que las necesidades de Atencidon Primaria se centran en la
sensibilidad y la prevalencia, mientras que, en el caso de Atencién
Especializada, éstas se centran en la especificidad diagndstica. Este hecho
hace que sea mucho mas eficiente utilizar codificaciones especificas para

cada nivel.
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CAPITULO Il.- LAS INSTRUCCIONES PREVIAS O “TESTAMENTO VITAL”
COMO UNA PRESTACION DE SEGURIDAD SOCIAL

Ubicado en el Capitulo IV de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre!®, el
articulo 11 se refiere al documento de instrucciones previas, terminologia ésta

que es la traslacion del concepto de los deseos expresados anteriormente™®.

Dicha institucion de las instrucciones previas 0 los deseos expresados

anteriormente también ha venido a denominarse por la doctrina ® como

“testamento vital"*.

1.- Consideraciones generales

El derecho del hombre a una muerte digna se relaciona con el derecho a una
vida digna. '® De ahi que suela sefialarse que, cuando causas de naturaleza
médica impiden a un ser humano desarrollar su propia vida, o lo pongan en
situacion de menoscabar su dignidad como persona, o le supongan
padecimientos fisicos permanentes e irreversibles, se le debe dar la
oportunidad de expresar su voluntad y de respetar la misma cuando se

produzcan determinadas situaciones *°°.

101 Basica Reguladora de la Autonomia del Paciente y de Derechos y Obligaciones en Materia

de Informacién y Documentacion Clinica.

192 | articulo 9 del Convenio Europeo para la proteccion de los derechos humanos y la
biomedicina sefiala que “serdn tomados en consideraciéon los deseos expresados
anteriormente con respecto a una intervencion médica por un paciente que, en el momento de
la intervencidn, no se encuentre en situacién de expresar su voluntad”.

19 E| testamento vital: anotaciones y formularios. AVILA NAVARRO, PEDRO. Noticias
juridicas. En noticias.juridicas.com/articulos/.../200504-23561012310521011.htm...

1% por influencia de la figura del “living Hill", de la doctrina y jurisprudencia norteamericana.
Véase, sobre el origen de esta figura a SILVA RUIZ P. F. “El derecho a morir con dignidad y el
estamento vital”. RDG nimero 592 — 593, asi como a MARTINEZ — PEREDA RODRIGUEZ, J.
M. “El testamento vital y su aplicacion en Espafia”. Ponencia presentada al VIII Congreso
Nacional de Derecho Sanitario.

105 5 Exposicién de Motivos de la Ley 2/2010, de 8 de abril, de Derechos y Garantias de la
Dignidad de la Persona en el Proceso de la Muerte, de Andalucia, destaca que todos los
seres humanos aspiran a vivir dignamente. El ordenamiento juridico trata de concretar y
simultaneamente proteger esta aspiracion. Pero la muerte también forma parte de la vida.
Morir constituye el acto final de la biografia personal de cada ser humano y no puede ser
separada de aquella como algo distinto. Por tanto, el imperativo de la vida digna alcanza
también a la muerte. Una vida digna requiere una muerte digna.

1% y/gase al respecto el enfoque, desde la perspectiva del Derecho Comparado, de la obra de
ENGLERT, Y. y VAN ORSHOVEN, A. (Editores) “Testaments de vie” et autres directives
anticipées”. De Boeck, Bruxelles, 2003.

194



MARIA DEL CARMEN ESTAN TORRES

La relacion entre las instrucciones previas y las decisiones que deben o
pueden adoptar los pacientes al final de su vida es muy estrecha, los avances
de la medicina y otras ciencias afines permiten la prolongacion de la vida o el
mantenimiento de funciones vitales hasta limites insospechados en

situaciones de ausencia de consciencia irreversible.

EL envejecimiento de la poblacion y el incremento de personas con
enfermedades cronicas, hace que un numero creciente de personas con
enfermedades degenerativas o irreversibles lleguen a una situacion terminal o
cronica incurable con un prondstico de vida limitado y un intenso sufrimiento
personal y familiar, con frecuencia en un contexto de atencion sanitaria
intensiva altamente tecnificada. El respeto a la libertad y autonomia de la
voluntad de la persona han de mantenerse durante la enfermedad siguiendo
las pautas establecidas en el documento de instrucciones previas,

principalmente.

El Convenio del Consejo de Europa para la protecciéon de los derechos
humanos y la dignidad del ser humano respecto de las aplicaciones de la
Biologia y la Medicina (Convenio sobre los derechos humanos y la
biomedicina), suscrito en Oviedo el dia 4 de abril de 1997, establece en su
articulo 5 que una intervencion en el ambito de la sanidad soOlo podra
efectuarse después de que la persona afectada haya dado su libre e
informado consentimiento. De igual manera, la Declaracion Universal sobre
bioética y derechos humanos, aprobada por la Conferencia General de la
UNESCO el 19 de octubre de 2005, determina en su articulo 5 que se habra
de respetar la autonomia de la persona en lo que se refiere a la facultad de
adoptar decisiones sobre su salud y su vida.

2.- Regulaciéon normativa

Ademaés de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, Basica Reguladora de la
Autonomia del Paciente y de Derechos y Obligaciones en Materia de
Informacion y Documentacién Clinica, las Comunidades Auténomas han
dictado diferentes normas sobre instrucciones previas para su ambito

territorial.
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Como se ha puesto de manifiesto en el apartado referente al consentimiento
informado, el derecho a la autonomia del paciente *° se contiene en diversos
Convenios Internacionales, que han sido firmados vy ratificados por nuestro

pais, y que forman parte de nuestro ordenamiento juridico. *°

En todo el territorio nacional rige también la Ley 41/2002, de 14 de noviembre
por su condicién de norma basica. Dicho caracter dimana directamente de su
Disposicion Adicional Primera, con arreglo a la cual “esta Ley tiene la
condicién de basica de conformidad con lo establecido en el articulo 149.1.1y
16 de la Constitucion”. Aunque la sanidad es competencia de las
Comunidades Auténomas que la asuman, '* el legislador quiere asegurar la
igualdad de todos los ciudadanos de nuestro pais en el ejercicio de las
manifestaciones de la autonomia del paciente. Por ello, la regulacion
contenida en la Ley 41/ 2002, aunque sea de caracter basico, puede ser
desarrollada por las Comunidades Autonomas, si bien ajustandose al
contenido de esta regulacién, sin perjuicio de regular con mayor detalle
algunos aspectos de la Ley estatal, como acontece precisamente, por
ejemplo, con la documentacion de las instrucciones previas, cuestion ésta
sobre la que se pronuncian detalladamente algunas normas dictadas por las
Comunidades Auténomas, o con los derechos del paciente afectado de
patologias en fase terminal.

Algunas de las Leyes de las Comunidades Autonomas que regulan esta
materia se refieren también a los derechos del enfermo afectado por un
proceso en fase terminal, pudiendo citarse en este sentido el articulo 6.6 de la
Ley 2/2002, de La Rioja*™ .

07 pel gue también forman parte las instrucciones previas, obviamente.

198 Articulo 96 de la Constitucion Espariola.

199 Articulo 148.1.21 de la Constitucion.

119 405 enfermos o usuarios del Sistema Publico de Salud de la Rioja son titulares de todos los
derechos recogidos en esta Ley también en sus proceso terminales y en el momento de su
muerte. En este sentido tienen derecho: a) A tratamientos que prolonguen temporal y
artificialmente la vida. b) A recibir los tratamientos paliativos, en particular el del dolor,
facilitandoselos en el entorno més adecuado. c) A recibir el duelo necesario tras su muerte en
el centro sanitario”. A ello se afiade, en el articulo 6.7 de dicha Ley, que “en toda circunstancia
el paciente tiene derecho a vivir el proceso de su muerte con dignidad y a que sus familiares y
personas proximas le acompafien en la intimidad y reciban el trato apropiado al momento”.
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Otras Leyes autondmicas que regulan la materia prevén disposiciones sobre
la misma materia, y asi, por ejemplo, la Ley 7/2002, de 10 de diciembre, de
Cantabria, dispone que “en toda circunstancia el paciente tiene derecho a
afrontar el proceso de su muerte con dignidad y a que sus familiares y
personas proximas le acomparfien en la intimidad y reciban el trato apropiado
al momento. Este derecho incluye: a) Morir en pleno uso de sus derechos y
especialmente el que le permite rechazar tratamientos que le prolonguen
temporal y artificialmente la vida. b) Recibir los tratamientos paliativos y aliviar
el dolor, facilitandoselos en el entorno mas adecuado, aun cuando dichos
tratamientos pudieran suponer algun riesgo de acelerar el exitus. ¢) Morir
acompafado de las personas que designe, especialmente de sus familiares o
allegados, los cuales podran recibir la orientacién profesional adecuada. d)

Recibir el duelo necesario tras su muerte en el centro sanitario”.

En igual sentido se expresa el articulo 8 de la Ley 8/2003, de 8 de abril, de
Castilla y Leodn, conforme al cual “las Administraciones Sanitarias de Castilla y
Leon velaran porque el respeto a la dignidad de las personas se extreme
durante el proceso previo a su muerte, asi como por el efectivo cumplimiento,
en todos los centros, servicios y establecimientos, de los derechos
reconocidos a los enfermos terminales y en particular los relativos a: a) El
rechazo de tratamientos de soporte vital que alarguen innecesariamente el
sufrimiento. b) El adecuado tratamiento del dolor y cuidados paliativos. c) La
posibilidad de decidir la presencia de familiares y personas vinculados en los
procesos que requieran hospitalizacion. d) La posibilidad de contar con
habitacién individual si el paciente, la familia o persona vinculada de hecho lo

solicita, de acuerdo con lo establecido en la disposicion adicional primera”.

Es, ademas, necesario sefialar que la cuestion relativa al respeto de las
voluntades anticipadas viene recogida en el articulo 9 del Convenio de Oviedo
11 hajo el epigrafe de “los deseos expresados anteriormente”, el cual dispone

gue “seran tomados en consideracién los deseos expresados anteriormente

1 Convenio del Consejo de Europa para la proteccién de los derechos humanos y la

dignidad del ser humano con respecto a las aplicaciones de la biologia y la medicina, suscrito
en Oviedo el 4 de abril de 1997, que entrd en vigor en nuestro pais el dia 1 de enero del afio
2000.
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con respecto a una intervencion médica por un paciente que, en el momento

de la intervencion, no se encuentre en situacion de expresar su voluntad”.

El Cédigo de Etica y Deontologia Médica de la Organizacion Médica Colegial,

del afio 2011, establece en su articulo 36.4 lo siguiente:

“El médico esta obligado a atender las peticiones del paciente reflejadas en el
documento de voluntades anticipadas, a no ser que vayan contra la buena

practica médica”.

3.- Las instrucciones previas y la eutanasia

En todo caso conviene desligar el documento de las instrucciones previas del
tipo delictivo de la eutanasia, pues el documento sélo tendra la validez y
eficacia que corresponda, teniendo en cuenta la regulacion penal de la
materia. En este punto es de sefialar que el articulo 11. 3 de la Ley 41/2002,
de 14 de noviembre sefiala que “no seran aplicadas las instrucciones previas
contrarias al ordenamiento juridico”, por lo que el deseo expresado de que se
ponga fin a la vida del otorgante del documento no puede tener por el

momento ninguna virtualidad.

El articulo 143, nimeros 2 y 3, del Cédigo Penal**?

castiga la cooperacion con
actos necesarios al suicidio de una persona con la pena de prision de dos a
cinco afos vy, si la cooperacion llegara al punto de ejecutar la muerte, con la
pena de prision de seis a diez afios. EI nimero 4 del citado articulo 143
dispone con claridad que “el que causare 0 cooperare activamente con actos
necesarios y directos a la muerte de otro, por la peticion expresa, seria e
inequivoca de éste, en el caso de que la victima sufriera una enfermedad
grave que conduciria necesariamente a su muerte, 0 que produjera graves

padecimientos permanentes y dificiles de soportar, sera castigado con la pena

12 Aprobado por Ley Orgéanica 10/1995, de 23 de noviembre.
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inferior en uno o dos grados a las sefialadas en los niumeros 2 y 3 de este

articulo™®,

Ello no quiere decir que la situacion legal anteriormente descrita no pueda
cambiar, sin necesidad para ello de modificar el articulo 11 de la Ley 41/2002,
de 14 de noviembre. Y muestra de ello es que se han presentado varias
Proposiciones de Ley con el objeto de despenalizar la eutanasia,
proposiciones que se han ido reiterando, de manera literalmente idéntica, por

los mismos grupos parlamentarios en sucesivas Proposiciones™**.

La Exposicion de Motivos de la Ley 2/2010, de 8 de abril, de Derechos y
Garantias de la Dignidad de la Persona en el Proceso de la Muerte de
Andalucia, distingue entre eutanasia y distintos tratamientos médicos,

sefialando que “... el rechazo de tratamiento, la limitacion de medidas de
soporte vital y la sedacion paliativa no deben ser calificadas como acciones de
eutanasia. Dichas actuaciones nunca buscan deliberadamente la muerte, sino
aliviar o evitar el sufrimiento, respetar la autonomia de los pacientes y
humanizar el proceso de la muerte. Aceptar el derecho de las personas
enfermas a rechazar una determinada intervencion sanitaria no es sino
mostrar un exquisito respeto a la autonomia personal, a la libertad de cada
cual para gestionar su propia biografia asumiendo las consecuencias de las
decisiones que toma. El Dictamen num. 90/2007, del Consejo Consultivo de

Andalucia, al analizar una solicitud de suspension de tratamiento con

113 véase a VILA CORO, M. D. La eutanasia. Aspectos médicos, éticos y juridicos. En

MARTINEZ CALCERRADA, L y DE LORENZO Y MONTERO, R. Derecho Médico. Tratado de
Derecho Sanitario. Volumen I. Colez. Madrid 2001. Y también a BALLESTEROS MARTIN,
J.M. Reflexiones en torno a la eutanasia. Articulo 143.4 del Cédigo Penal, reconocimiento del
derecho a la vida y principio de intervencién minima del Codigo Penal: consecuencias
Plaocesales. L_a Ley, nUmero 5741, de 18 de marzo de_: 2003. _ N

Asi, por ejemplo, el Grupo Parlamentario de Izquierda Unida presentd una Proposicién de
Ley Organica de 14 de junio de 2002, de despenalizacién de la eutanasia, en la que se
pretendia modificar el articulo 143.4 del Cédigo Penal en el siguiente sentido: “No incurrira en
delito alguno del presente titulo el que causare o cooperare activamente con actos necesarios
y directos a la muerte de otro, por la peticion expresa, seria e inequivoca de éste, que conste
en documento publico, y mediando dictamen facultativo que constate la situacién médica del
paciente, cuando de forma irreversible: a) sufriera enfermedad grave que condujera
necesariamente a la muerte tras graves padecimientos fisicos o psiquicos; b) padeciera
enfermedad crénica que produjera graves padecimientos fisicos o psiquicos permanentes
dificiles de soportar”. A ello se afiadia que en los casos de pérdida definitiva de consciencia, e
insuperable, con reduccién absoluta de sus facultades vitales auténomas, los familiares en
primer grado, y en su defecto, quien ejerza la representacion legal con arreglo al Cédigo Civil,
podran realizar al facultativo correspondiente dicha peticion de actos necesarios y directos.
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ventilacion mecanica, vino a respaldar esta decision al considerar que ... se
trata de una peticion amparada por el derecho a rehusar el tratamiento y su
derecho a vivir dignamente... y que ... resulta exigible la conducta debida por
parte de los profesionales sanitarios para que sea respetado el derecho de la
misma a rehusar los medios de soporte vital que se le aplican.... El uso
inadecuado de medidas de soporte vital, esto es, su aplicacion cuando no
tienen otro efecto que mantener artificialmente una vida meramente bioldgica,
sin posibilidades reales de recuperacion de la integridad funcional de la vida
personal, es contrario a la dignidad de la vida humana. Por eso, no iniciar o
retirar dichas medidas es algo que solo aspira a respetar dicha dignidad de
forma plena. Facilitar, a aquellas personas en situacion terminal que
libremente lo deseen, la posibilidad de entrar en la muerte sin sufrimiento, en
paz, no puede ser sino otra expresion del respeto a la dignidad del ser
humano. Ninguna de estas practicas puede ser considerada contraria a una
ética basada en la idea de dignidad y en el respeto a la Declaracién Universal
de los Derechos Humanos, antes al contrario, deben ser consideradas buena
practica clinica y actuaciones profesionales plenamente conformes a la

legalidad vigente”.

4.- Definicidn de las instrucciones previas y principales caracteristicas

El documento de instrucciones previas permite que “una persona mayor de
edad, capaz y libre, manifiesta anticipadamente su voluntad, con objeto de
gue ésta se cumpla en el momento en que llegue a situaciones en cuyas
circunstancias no sea capaz de expresarlos personalmente, sobre los
cuidados y el tratamiento de su salud o, una vez llegado el fallecimiento, sobre

el destino de su cuerpo o de los érganos del mismo”. **°

15 Articulo 11.1 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre.
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Las instrucciones previas constituyen una manifestacion de la autonomia del

paciente™®

, manifestacion ésta que no acaba en el consentimiento informado,
prestado con caracter previo a cualquier actuacién en el &mbito de la salud**’.
No obstante, el paciente, en prevision de esta situacion, puede haber
manifestado ya su voluntad acerca de los cuidados y el tratamiento, y Si
consta fehacientemente en un documento escrito, esta instruccion previa
resultara vinculante en el momento en que se cumplan sus presupuestos

facticos.

El contenido de las instrucciones previas debe versar unicamente sobre los
cuidados o tratamiento médicos, y llevado el fallecimiento, sobre el destino de
su cuerpo o de sus 6rganos. Sus limites son los propios de la autonomia del

paciente, y por ello la Ley 41/2002'*

niega eficacia vinculante a las
instrucciones contrarias al ordenamiento juridico. Resulta l6gico que no pueda
disponerse para el futuro lo que resulta indisponible en el momento
presente'®. También se niega eficacia a las instrucciones contrarias a la lex
artis, respecto de lo cual jugara un papel importante el transcurso del tiempo
desde el otorgamiento de estas instrucciones y | aplicacion, pues lo que en un
momento anterior era un medio asistencial extraordinario, por el progreso
médico puede haberse convertido con el paso del tiempo en un tratamiento

médico ordinario y esencial.

Las instrucciones van dirigidas a los médicos o servicios asistenciales, y para
hacerlas efectivas puede designarse un representante, pueden ser revocadas
en cualquier momento, aunque se precisan las mismas condiciones de
capacidad que para su otorgamiento, y que también quede constancia de ella
por escrito.

118 Asf lo entiende la mayoria de la doctrina y, entre otros, VILLAR ABAD, G. La regulacién de

las instrucciones previas en la Ley 41/2002, en AAVV, Autonomia del Paciente, informacion e
historia clinica. Civitas. 2004; REQUERO IBANEZ, J. L. En El Testamento vital y las
voluntades anticipadas. Aproximacién al ordenamiento espafiol. La Ley, 20 de junio de 2002.
7 Articulo 8.1 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre.

18 Articulo 11. 3.

119 yéase al respecto a SILVA SANCHEZ, J. Los documentos de instrucciones previas de los
pacientes (articulo 11.1 de la Ley 41/2002) en el contexto del debate sobre la indisponibilidad
de la vida. La Ley, 3 de septiembre de 2003.
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Para asegurar su eficacia en todo el territorio nacional se prevé un Registro
Nacional de Instrucciones Previas dependiente del Ministerio de Sanidad®.
Dicho Registro nacional de Instrucciones Previas y el correspondiente fichero
automatizado de datos de caracter personal se creé mediante Real Decreto

124/ 2007, de 2 de febrero.

5.- El registro nacional de instrucciones previas

El articulo 11 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, establece'** que cada
servicio de salud regulara el procedimiento adecuado para que, llegado el
caso, se garantice el cumplimiento de las instrucciones previas de cada

persona que deberan constar siempre por escrito.

Por tanto el documento de instrucciones previas, independientemente del
lugar en el que haya sido formalizado, puede ser conocido precisa y
oportunamente por los profesionales de la salud a los que, en su momento,
corresponda la responsabilidad de la asistencia sanitaria que deba
prestarsele.

A su vez, el articulo 11 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, en su
apartado 5, dispone que, para asegurar la eficacia en todo el territorio nacional
de las instrucciones previas manifestadas por los pacientes y formalizadas de
acuerdo con lo dispuesto en la legislacion de las respectivas comunidades
autonomas, se creard en el Ministerio de Sanidad y Consumo el Registro
nacional de instrucciones previas, que se regird por las normas que
reglamentariamente se determinen, previo acuerdo del Consejo Interterritorial
del Sistema Nacional de Salud. El caracter personal de los datos que ha de
contener este registro y su fichero automatizado determina que quedaran
plenamente sujetos a lo establecido en la Ley Organica 15/1999, de 13 de

120 Articulo 11.5 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre.
2L En sy apartado 2
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diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal, y a las medidas de
seguridad que impone la citada Ley Orgéanica y sus reglamentos de desarrollo.

En virtud del Real Decreto 124/ 2007, de 2 de febrero se crea el Registro
Nacional de Instrucciones Previas con su propio régimen juridico'®?. Pueden
acceder a este registro las personas otorgantes de las instrucciones previas
inscritas en él, los representantes legales de las personas otorgantes o los
gque a tal efecto hubieran sido designados de manera fehaciente por estas,
los responsables acreditados de los registros autonémicos y las personas
designadas por la autoridad sanitaria de la comunidad autonoma

correspondiente o por el Ministerio de Sanidad y Consumo.

La unidad encargada del Registro nacional de instrucciones previas debe
adoptar medidas que garanticen la confidencialidad, la seguridad y la
integridad de los datos comprendidas en el Reglamento de medidas de
seguridad de los ficheros automatizados que contengan datos de caracter
personal, aprobado por el Real Decreto 994/1999, de 11 de junio, asi como
las necesarias para hacer efectivos los derechos de las personas afectadas
regulados en la Ley Orgéanica 15/1999, de 13 de diciembre, y disposiciones

gue la desarrollan.

6.- Las instrucciones previas como manifestacion de la autonomia del

paciente

122 5e crea, adscrito al Ministerio de Sanidad y Consumo a través de la Direccién General

de Cohesién del Sistema Nacional de Salud y Alta Inspeccion, el Registro nacional de
instrucciones previas, en el que se recogeran las inscripciones practicadas en los
registros autonémicos, conforme a lo previsto en el articulo 11.5 de la Ley 41/2002, de 14
de noviembre, bésica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y
obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica.

Sobre el objeto y finalidad del Registro, se hace constar que la inscripcion en el Registro
nacional de instrucciones previas asegura la eficacia y posibilita el conocimiento en todo
el territorio nacional de las instrucciones previas otorgadas por los ciudadanos que hayan
sido formalizadas de acuerdo con lo dispuesto en la legislacion de las comunidades
auténomas.

El Registro nacional de instrucciones previas tiene por objeto la constatacién, salvo
prueba en contrario, de la existencia de instrucciones previas inscritas en los distintos
registros autonémicos.
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Las instrucciones previas forman parte, junto con el consentimiento informado,
de la autonomia del paciente. *** Por ello, es preciso analizar la naturaleza y el
fundamento de este derecho, para conocer mejor sus limites, que, en este
caso, operard para privar de eficacia a aquellas que contradigan el
ordenamiento juridico porque puedan suponer una extralimitacion de la

autonomia del paciente.

Atendiendo a su relacibn con el consentimiento informado, y como
manifestaciones ambos del principio de autonomia del paciente, se puede
poner de manifiesto que las instrucciones previas suponen la prestacion del
consentimiento para que su eficacia tenga lugar en un momento diferido en el
tiempo, mientras que, por el contrario, en el caso del consentimiento
informado, la prestacion del consentimiento produce efectos inmediatamente

después de dicha prestacion.

La doctrina jurisprudencial de la Sala Primera del Tribunal Supremo*** ha
calificado el consentimiento informado —lo que, como se dijo en el parrafo
anterior, resulta también de aplicacion a las instrucciones previas— de
“derecho humano fundamental... (es decir), derecho a la libertad personal, a
decidir por si mismo en lo atinente a la propia persona y a la propia vida y
consecuencia de la autodisposicion sobre el propio cuerpo,” entendiendo,
ademas, que es “consecuencia necesaria 0 explicitacion de los clasicos

derechos a la vida, a la integridad fisica y a la libertad de conciencia”. *?°

123 En este sentido resulta significativo que tanto la regulacién del consentimiento informado

como de las instrucciones previas se encuadre dentro del Capitulo IV de la Ley Basica
41/2002, de 14 de noviembre, que lleva por rabrica “el respeto a la autonomia del paciente”.
124 sentencias de fecha de 12 de enero de 2001, RJ 2001/3 y de 11 de mayo de 2001, RJ
2001/6197.

125 SEUBA TORREBLANCA, J.C. CCJC n° 1527, entiende al respecto que, esta declaracion
judicial, con la sana intencion de resaltar la importancia del derecho, incurre en algunas
imprecisiones que, por afectar a la naturaleza y fundamentacion de un derecho, pueden tener
luego consecuencias interpretativas. En primer lugar, la calificacién del consentimiento
informado — y por ende, de las instrucciones previas — como derecho humano fundamental,
puede inducir a error, al no quedar claro si con ello se pretende incluirlo dentro de los
llamados “derechos fundamentales” (seccién 12 del capitulo I, del Titulo | de la Constitucién),
gue estarian sujetos a una regulacion por Ley Organica — por lo menos en lo que se refiere al
nucleo esencial del derecho — conforme a lo dispuesto en el articulo 81.1 de la Constitucion, y
garantizados con una tutela judicial especifica por los tribunales ordinarios y por el recurso de
amparo ante el Tribunal Constitucional (articulo 53.2 de la Constitucién). Por ello no resulta
extrafio que dicho autor considere que el Alto Tribunal esta utilizando términos vacios y que
esto puede resultar desconcertante o estéril.
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Sin perjuicio de la importancia que concede a la autonomia de la voluntad del
paciente el Tribunal Supremo, hasta el punto de calificar dicha materia de
“derecho humano fundamental’, parece resultar mas apropiado calificar la
naturaleza de las instrucciones previas y del consentimiento informado como

“derecho de la personalidad”, %

gue sirven para contraponerlos a los
“derechos patrimoniales”, y cuya calificacion conlleva una serie de
consecuencias en cuanto a su indisponibilidad y condicionamientos respecto
de su ejercicio por representacion, que se adecuan correctamente con la

regulacion legal del consentimiento informado y las instrucciones previas.

El derecho a decidir por si mismo puede ser ejercido inmediatamente antes de
cada especifica actuacion médica (consentimiento informado) o como una
prevision futura, en un momento en que goza de plena capacidad, para el
caso en que el sujeto que las otorga pierda dicha capacidad de decidir por si

mismo (instrucciones previas).

La doctrina jurisprudencial de la Sala Primera del Tribunal Supremo, cuando
se refiere al derecho/deber a la informacién del paciente, como presupuesto
del consentimiento informado, lo fundamenta “en la misma Constitucion
espafola, en la exaltacion de la dignidad de la persona que se consagra en su
articulo 10.1, pero sobre todo, en la libertad, de que se ocupa el articulo 1.1
reconociendo la autonomia del individuo para elegir entre las diversas
opciones vitales que se presenten, de acuerdo con sus propios intereses y
preferencias'®’, asi como en el articulo 9.2 y en el 10.1, y, ademas, en los

Pactos Internacionales®?®,

126 véase al respecto a DE CASTRO, F. Los llamados derechos de la personalidad, ADC, XIlI,

4 (1959), asi como a CASTAN, J. Los derechos de la personalidad, RGLJ, julio — agosto 1952.
27 sentencia del Tribunal Constitucional 132/1989, de 18 de junio. RTC 1989/ 132.

12 Debe hacerse notar, no obstante, que la Sentencia del Tribunal Constitucional 132/1989, a
la que alude en su doctrina la Sala de lo Civil del Tribunal Supremo, no versa directamente
sobre la autonomia del paciente, sino que resuelve una cuestion de inconstitucionalidad de
una Ley reguladora de las Camaras Agrarias. El Tribunal Supremo, obviando la cuestion
juridica directamente enjuiciada por el Tribunal Constitucional, que no guarda ninguna relacion
con el consentimiento informado ni con las instrucciones previas, invoca una declaracién
formal sobre la libertad como valor superior del ordenamiento juridico espafiol, consagrada en
el articulo 1. 1 de la Constitucién Espafiola.

205



La organizacion sanitaria en Espafia. Especial referencia a sus prestaciones

La fundamentacién de la autonomia del paciente por parte del Alto Tribunal se
centra, pues, en la libertad como valor superior del ordenamiento juridico
(articulo 1.1 de la Constitucion Espafiola), asi como en la dignidad de la
persona y en el libre ejercicio de su personalidad, consagrados en el articulo
10. 1 de la Constitucion Espafiola como fundamentos del orden politico y de la
paz social. En realidad, esta mencién general al valor libertad no basta para
fundamentar el consentimiento informado, y por ende las instrucciones
previas, si ho se concreta mas en qué derechos fundamentales se apoya o se
deduce. El Tribunal Supremo parece hacerlo mas adelante, cuando declara
gue “es una de las ultimas aportaciones realizada en la teoria de los derechos
humanos, consecuencia necesaria 0 explicitacion de los clasicos derechos a

la vida, a la integridad fisica o a la libertad de conciencia”. **

La Carta Europea de Derechos Humanos, a la que también se remite el
Tribunal Supremo, ubica el consentimiento informado dentro de su articulo 3,
gue reconoce el derecho de toda persona a la integridad fisica y psiquica;
aunque, propiamente, no se llega a reconocer el derecho al consentimiento
libre e informado, sino que prescribe la obligacion de respetarlo de acuerdo
con las modalidades establecidas en la ley. Con ello se relaciona el deber de
recabar el consentimiento informado con el derecho que toda persona tiene a
la integridad fisica, con una remision expresa a la regulacion legal de cada
Estado.

Dentro de la doctrina del Tribunal Constitucional es de destacar la contenida
en la Sentencia 137/1990, de 19 de julio, **° cuando resuelve el recurso de
amparo interpuesto por reclusos del GRAPO en huelga de hambre, frente a la
autorizacion judicial concedida a la Administracion Penitenciaria de emplear
medios coercitivos para la asistencia médica, situa el analisis de la libertad de

rechazar tratamientos terapéuticos en cuanto manifestacion de la libre

129 Asi lo declara la Sala Primera del Tribunal Supremo en Sentencias de 12 de enero de

2001, RJ 2001/3; y 11 de mayo de 2001, RJ 2001/6197.

139 | a doctrina que se expone en dicha Sentencia se hallaba ya basicamente recogida en la
anterior Sentencia 120/1990, de 27 de junio (RTC 1990/120), y se reprodujo en la posterior
STC 11/1991, de 17 de enero (RTC 1991/11). El supuesto factico es similar en las tres
sentencias: recurso de amparo interpuesto por reclusos del GRAPO en huelga de hambre
frente a la autorizacion judicial concedida a la Administracion Penitenciaria de emplear los
medios coercitivos para la asistencia médica.
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autodeterminacion de la persona en el ambito de los derechos a la vida —
articulo 15 de la Constitucibn— , a la integridad fisica —articulo 15 de la
Constitucion— ,a la libertad ideolégica —articulo 16 de la Constitucion— , y
expresamente lo excluye del derecho a la libertad del articulo 17 de la
Constitucion y del derecho a la intimidad del articulo 18 de la Constitucion. Y
asi, declara el Tribunal Constitucional, la imposicion a una persona de una
“asistencia meédica en contra de su voluntad... constituiria una limitacion
vulneradora del derecho fundamental —a la integridad fisica y moral (articulo
15 de la Constitucibn Espafiola)- a no ser que tenga justificacion
constitucional”. Por la misma razon se podria extender el supuesto de hecho a
los casos en los que la asistencia médica se ha practicado sin recabar el
consentimiento informado del paciente, o0 con un consentimiento viciado por
falta o defecto de informacion. En estos casos se afectaria también el derecho
a la integridad fisica, aunque l6gicamente su gravedad seria menor que si la

actuacion médica se hiciera en contra de la voluntad del paciente.

En el caso que resuelve la Sentencia del Tribunal Constitucional que se
comenta (reclusos del GRAPO en huelga de hambre), la vulneracion de este
derecho a la integridad fisica y moral venia justificada “porque la asistencia
médica se impone en el marco de la relacion de sujecion especial que vincula
a los solicitantes de amparo con la Administracion Penitenciaria y que ésta, en
virtud de tal situacion especial, viene obligada a velar por la vida y la salud de
los internos sometidos a su custodia, deber que le viene impuesto por el
articulo 3.4 de la Ley Organica General Penitenciaria, que es la ley a la que se
remite el articulo 25.2 de la Constitucidon, como la habilitada para establecer
limitaciones a los derechos fundamentales de los reclusos y que tiene por
finalidad, en el caso debatido, proteger bienes constitucionales consagrados,

como son la vida y la salud de las personas”. 3

131 Sentencia del Tribunal Constitucional 137/1990.
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Por lo que respecta a los limites de la autonomia del paciente, hemos de
remitirnos también a la doctrina del Tribunal Constitucional al efecto; dicho
Alto Tribunal reconoce que “siendo la vida un bien de la persona que se
integra en el circulo de su libertad, pueda aquella facticamente disponer sobre
su propia muerte, pero esa disposicidbn constituye una manifestacion del
“agere licere”, en cuanto que la privacion de la vida propia o la aceptacion de
la propia muerte es un acto que la ley no prohibe”. *2 Ahora bien, en ningln
caso puede hablarse de un derecho subjetivo a la propia muerte. El derecho a
la vida tiene “un contenido de proteccién positiva que impide configurarlo
como un derecho de libertad que incluya el derecho a la propia muerte”. De
donde se concluye que de la misma manera que la autonomia del paciente,
en cuanto facultad de decidir acerca de los tratamientos y actuaciones
médicas que afecten a su propia vida, constituye un derecho de la persona
estrechamente vinculado con los derechos a la integridad fisica y a la vida,
estos mismos derechos marcan los limites de la autonomia del paciente, que
nunca sera absoluta, de modo que llegue a incluir el derecho a prescindir de la

propia vida. ¥

Este es, por tanto, uno de los limites de la autonomia del
paciente, que debe ayudar a interpretar el ejercicio de las instrucciones
previas y del consentimiento informado: de una parte, el derecho a la
integridad fisica y moral impide que pueda aplicarse a alguien una asistencia
médica en contra de su voluntad o sin contar con ella, salvo que esté
justificado constitucionalmente; y de otra, no existe un derecho subjetivo a

morir.

Estas limitaciones a la autonomia del paciente, aparecen en otras partes el
ordenamiento juridico, por ejemplo cuando se prohibe la disposicion del propio

cuerpo a través de la venta de 6rganos.

132 gentencia del Tribunal Constitucional 137/1990, de 19 de julio.

133 Expresamente, advierte la Sentencia del Tribunal Constitucional 137/1990, de 19 de julio
(Fundamento Juridico Quinto), que en el derecho fundamental a la vida “no se incluye el
derecho a prescindir de la propia vida”.
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El Tribunal Europeo de Derechos Humanos que, en el caso Pretty versus
Reino Unido, de 29 de abril de 2002, *** al interpretar el articulo 2 del
Convenio Europeo de Derechos Humanos en el que se reconoce el derecho
de toda persona a la vida, declara que este derecho no conlleva un aspecto
negativo, a saber el derecho a morir y que si dicho articulo 2.1 del Convenio
Europeo de Derechos Humanos no crea un derecho a la autodeterminacion
en el sentido de que conceda a todo individuo el derecho a escoger la muerte
antes que la vida. Y, de otra parte, al analizar la posible vulneracion del
articulo 8 que reconoce a toda persona el derecho al respeto de su vida
privada y familiar, el Tribunal, en un razonamiento obiter dicta, afirma que si
bien “el rechazo a aceptar un tratamiento concreto puede, de forma ineludible,
conducir a un final fatal... la imposicion de un tratamiento médico sin la
aprobacion del paciente, si es adulto y sano mentalmente, se considera un
ataque a la integridad fisica del interesado que afecta a los derechos

protegidos en el articulo 8.1 del Convenio.

El Tribunal Constitucional®® ha restringido el alcance de la autonomia del
paciente, respecto a la eleccion o exclusion de tratamientos meédicos que una
persona hacia invocando unas creencias religiosas, cuando vaya en contra de
la lex artis. Esta sentencia viene a justificar que los médicos no se sientan
vinculados por el deseo de un paciente que se va a someter a una
intervencidn quirdrgica de que en ningun caso se le practique una transfusion
de sangre, cuando esta actuacion resulte adecuada y procedente conforme a

la lex artis.

134 | a demandante ante el Tribunal Europeo de Derechos Humanos, de 43 afios, padece una

esclerosis lateral amiotréfica (ELA) y se encuentra paralizada desde el cuello hasta los pies,
aunque su intelecto y su capacidad de tomar decisiones se encuentran intactos. A través de
su abogado inst6 del Ministerio Publico el compromiso de que no se instruyeran diligencias
contra su marido si la ayudaba a morir. Ante la negativa y la desestimacion de los recursos
judiciales en el Reino Unido, acude al Tribunal Europeo de Derechos Humanos denunciando
la vulneracién de los articulos 2, 3, 8, 9 y 14 del Convenio Europeo de Derechos Humanos.

135 En la Sentencia 166/1996, de 28 de octubre.
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En el caso comentado en el parrafo anterior, quien recurrié al Tribunal
Constitucional fue un Testigo de Jehov4, el cual acudié a un centro médico
privado porque el Servicio Publico de Salud no le garantizaba un tratamiento
para su enfermedad mas adecuado a sus creencias religiosas, que excluyera
en todo caso la transfusion de sangre en la intervencion quirargica que se le
iba a practicar. Reclamé después de la Seguridad Social el reintegro del coste
de la intervencion en el centro privado, equiparando la negativa de los
meédicos de la Seguridad Social a practicarle el tratamiento deseado a los
supuestos de error en el diagndstico o de denegacion injustificada de
asistencia’®. El Tribunal constitucional, para justificar la negativa de la
Seguridad Social, argumenta que la prestacion solicitada se encontraba
dentro de sus prestaciones, aunque se pedia que fuera dispensada
“prescindiendo de un remedio cuya utilizacion, por pertenecer a la lex artis del
ejercicio de la profesiébn médica, s6lo puede decidirse por quienes la ejercen y
de acuerdo con las exigencias técnicas que en cada caso se presenten y se
consideren necesarias para solventarlo”. Y concluye, al respecto, que “las
causas ajenas a la Medicina, por respetables que sean — como son en este
caso — pueden interferir o condicionar las exigencias técnicas de la actuacién

médica”.

Estos dos limites reconocidos por la jurisprudencia constitucional a la
autonomia del paciente — es decir, los que afectan a la disposicion de la
propia vida, o los que contradigan la lex artis de los facultativos que deben
tratar al paciente — han tenido su reflejo en la regulacién legal de las
instrucciones previas, que expresamente sanciona la inaplicacion de las
instrucciones previas contrarias al ordenamiento juridico **" y a la lex artis,

conforme sefiala el articulo 11.3 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre.

1% E| Tribunal Constitucional, afirma en este sentido que “la denegacion del tratamiento

médico por los facultativos de la Seguridad Social no es equiparable, a efectos de acudir a la
medicina privada y obtener el reintegro de los gastos ocasionados por ese motivo, con los
supuestos de error de diagnéstico, o de denegacion injustificada de asistencia”.

137 Unas instrucciones previas que solicitaran directamente la privacién de la vida contradicen
el articulo 143.4 del Cédigo Penal, que tipifica como delito el cumplimiento de esta voluntad
del paciente, lo que debe aplicarse tanto cuando se manifiesta in actu como a fortiori, por
resultar indisponible la vida humana.
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7.- Los requisitos de capacidad para otorgar el documento de

instrucciones previas

Dice el articulo 11.1 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, que, “por el
documento de instrucciones previas, una persona mayor de edad, capaz y
libre, manifiesta anticipadamente su voluntad, con objeto de que ésta se
cumpla en el momento en que llegue a situaciones en cuyas circunstancias no
sea capaz de expresarlos personalmente, sobre los cuidados y el tratamiento
de su salud o, una vez llegado el fallecimiento, sobre el destino de su cuerpo o

de los 6rganos del mismo”.

De este modo, el legislador establece como presupuestos subjetivos para la
validez de este tipo de documento, el que el mismo sea otorgado por una
persona mayor de edad, capaz y libre, aunque este ultimo término parece
referirse mas a la declaracién de voluntad en que consisten las instrucciones

previas y no a la persona.

La literalidad del precepto es lo suficientemente clara para entender que debe
tratarse de personas mayores de dieciocho afos, sin que quepa interpretar
tampoco que los menores emancipados pueden otorgar el documento de
instrucciones previas, lo cual parece poco coherente con el tratamiento que
los emancipados y los que han obtenido el beneficio de la mayor edad tienen
en otros preceptos de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, como acontece en
el caso previsto en el articulo 9. 3. ¢) de la Ley 41/2002, en sede de
consentimiento por representacion, que reconoce no sOlo al menor
emancipado sino a todo mayor de 16 afos, el derecho a prestar su
consentimiento informado por si mismo, excluyendo en tal caso el
consentimiento por representacion, por 1o que no parece que existan razones
gue para que el legislador, de modo implicito, haya negado que, con caracter
general, y dentro de los pardmetros establecidos en la Ley 41/2002, ** el

138 por ejemplo, que la opinién de los padres sea tenida en cuenta en supuestos de actuacion

de grave riesgo.
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mayor de 16 afios o emancipado pudiera manifestar validamente, y por si

mismo, Ssus instrucciones previas.

Otra vez se reitera esta situacion cuando se ponen en relacion las
instrucciones previas con el consentimiento informado, como manifestaciones
de la autonomia de la voluntad del paciente, no se acierta a entrever los
motivos (Si es que existen) que han guiado al legislador a adoptar esta
decisiébn cuando se trata de incapacitados con aptitud para entender el
alcance de su declaracion (por ejemplo, en alguna de las circunstancias en
gue, con arreglo al Cdédigo Civil, el incapacitado estd sometido a simple

curatela), dado que estamos ante una decisién de caracter personalisimo®®.

Lo que parece claro es que la incapacitacion posterior al otorgamiento del
documento de instrucciones previas, dado en su momento por una persona
plenamente capaz, no puede suponer la ineficacia de aquél. Y ello porque
puede afirmarse que lo dispuesto en el articulo 11 impide la aplicacion del
consentimiento por sustitucion o representacion regulado en el articulo 9.3.
Asi, por ejemplo, si el paciente no puede tomar decisiones como
consecuencia de que su estado fisico o psiquico no le permiten hacerse cargo
de su situacion, antes de solicitar el consentimiento al representante legal o a
las personas vinculadas con aquél por razones familiares o de hecho, el
médico responsable tendrd que atenerse a lo expresado por el paciente en el

mencionado documento.

8.- El contenido de las instrucciones previas

139 E| articulo 289 del Cddigo Civil establece que la curatela de los incapacitados tiene por

objeto la asistencia del curador para aquellos actos que expresamente imponga la sentencia
que la haya establecido. Por ello, en ningln caso el curador actta en lugar del incapacitado,
pues no es un representante legal. No parece que hubiera existido impedimento para que el
legislador hubiera equiparado este supuesto al contemplado en el articulo 9.3 a) de la Ley
41/2002, es decir, que fuese el criterio del médico responsable de la asistencia el que
determinase si el paciente es capaz o no de tomar decisiones o si su estado fisico o psiquico
le permite 0 no hacerse cargo de su situacion. Por ello, no se encuentran motivos para
mantener que estas personas deban quedar excluidas de la posibilidad de otorgar un
documento de instrucciones previas, manifestando anticipadamente su voluntad para cuando
se encuentren en circunstancias en que no puedan expresarlas personalmente.
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“Instrucciones Previas” es un término que sirve para designar tanto el
contenido de la declaracion de voluntad que hace una persona capaz y libre
para que sean tenidas en cuenta cuando pierda su capacidad de decidir y se
encuentre en una determinada situacion de necesidad asistencial, como el

documento en el que se instrumenta esta declaracion de voluntad. **°

El paciente puede prever el tipo de cuidados paliativos que desea recibir,
limitar la posibilidad de que se utilicen tratamientos que lo mantengan con vida
de manera desproporcionada, pero también impedir que se le aplique
cualquier tipo de eutanasia activa o pasiva, indicando que se agoten todas las

posibilidades de acuerdo con el estado de la ciencia.

A pesar de la parquedad del articulo 11 de la Ley 41/2002, de 14 de
noviembre, varias Leyes Autondmicas son mucho mas explicitas al respecto.
Asi ocurre con la Ley de La Rioja, Cantabria y Castilla y Leén, *** que recogen
todo un catalogo de derechos del enfermo que se encuentra en fase terminal,
con pleno respeto a la dignidad de estas personas. Asimismo, la Ley Foral de
Navarra **? dispone que “en las voluntades anticipadas se podran incorporar
manifestaciones para que, en el supuesto de situaciones criticas, vitales e
irreversibles respecto a la vida, se evite el sufrimiento con medidas paliativas
aunque se acorte el proceso vital, no se prolongue la vida artificialmente por
medio de tecnologias y tratamientos desproporcionados o extraordinarios, ni

se atase abusiva e irracionalmente el proceso de la muerte.

1% por Io gue se refiere al contenido del documento de instrucciones previas, el articulo 11.1

de la Ley 41/2002 es bastante lacénico, pues se limita a decir que tales instrucciones deben
cumplirse en el momento en que la persona llegue a situaciones en cuyas circunstancias no
sea capaz de expresarlas personalmente, “sobre los cuidados y el tratamiento de su salud o,
una vez llegado el fallecimiento, sobre el destino de su cuerpo o de los 6rganos del mismo”.
Tales situaciones no tienen que identificarse necesariamente con el paciente en situacion
terminal, sino que es perfectamente posible su aplicacién cuando el paciente no esté
capacitado para tomar decisiones, aunque sea circunstancialmente, debido a su estado fisico
o] ipsiquico.

14 Articulo 6 de la Ley 2/2002, de 17 de abiril, Articulo 35 de la Ley 7/2002, de 10 de diciembre
y Articulo 35 de la Ley 8/2003, de 8 de abiril, respectivamente..
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En cuanto al destino de los érganos en caso de fallecimiento, que segun el
articulo 11 de la Ley 41/2002, también constituye objeto de las instrucciones
previas, dicha cuestion debe merecer una opinion favorable pues la institucion
del testamento tradicional no se acomoda al caracter perentorio y urgente de
la actividad extractora de 6rganos. **3 A estos efectos hay que tener en cuenta
que la Ley 30/1979, de 27 de octubre, de Extraccion y Trasplante de Organos
144 establece que la extraccién de 6rganos u otras piezas anatémicas de
fallecidos podra realizarse con fines terapéuticos o cientificos, en el caso de
gue éstos no hubieran dejado constancia expresa de su oposicion. Las
personas presumiblemente sanas que falleciesen en accidente o como
consecuencia ulterior de éste se consideraran, asimismo, como donantes, si
no consta oposicion expresa del fallecido. A tales efectos debe constar la
autorizacion del Juez al que corresponda el conocimiento de la causa, el cual
debera concederla en aquellos casos en que la obtencién de los 6rganos no
obstaculizase la instruccion del sumario por aparecer debidamente justificadas

las causas de la muerte.

El Real Decreto 2070/1999, de 30 de diciembre, que desarrolla la Ley
antedicha, en su articulo 10, regula las actividades de obtencion y utilizacion
clinica de organos humanos y la coordinacion territorial en materia de
donacidn y trasplante de 6rganos y tejidos. Segun dicho precepto, es preciso
gue la persona fallecida, de la que se pretende extraer 6rganos, no haya
dejado constancia expresa de su oposicion a que después de su muerte se
realice la extraccion de érganos. Dicha oposicion, asi como su conformidad si
la desea expresar, puede referirse a todo tipo de O6rganos o solamente a
alguno de ellos, y tiene que ser respetada cualquiera que sea la forma en que
se haya expresado. Tratandose de menores de edad o personas
incapacitadas, la oposicion puede hacerse constar por quienes hubieran

ostentado en vida de aquellos su representacion legal, conforme a lo

142 Ley 11/2002, de 6 de mayo.
% vid SAENZ DE SANTAMARIA, A. Donacién de 6rganos y testamento. La Ley. 1986 — 3.
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establecido en la legislacion civil. En todo caso, siempre que se pretenda
proceder a la extraccion de oOrganos de donantes fallecidos en un centro
autorizado, la persona a quien corresponda dar la conformidad para la

extraccion debera realizar, entre otras, las siguientes comprobaciones:

- Informacioén sobre si el interesado hizo patente su voluntad a alguno de
su familiares o de los profesionales que le han atendido en el centro
sanitario, a través de las anotaciones que los mismos hayan podido
realizar en el Libro de Registro de Declaraciones de Voluntad o en la

historia clinica.

- Examen de la documentacion y pertenencias personales que el difunto

llevaba consigo.

Ademas de ello, y siempre que las circunstancias no lo impidan, se debera
facilitar a los familiares presentes en el centro sanitario informacion sobre la
necesidad, naturaleza y circunstancias de la extraccidén, restauracion,

conservacion o practicas de la sanidad mortuoria*.

En cuanto al destino sobre el propio cuerpo, dejando a un lado la normativa

146

prevista en la Ley de Enjuiciamiento Criminal, en su caso habré que tener

144
145

Articulo 5.

Aunque, tedéricamente, el uso ordinario de las instrucciones previas en torno al destino de
los 6érganos para caso de fallecimiento seria para manifestar la voluntad contraria a la
extraccion, también servira en la practica para simplificar el proceso de verificacion de la
voluntad del fallecido, cuando ésta sea la extraccion y donacion de sus o6rganos. En la
practica, los médicos, una vez fallecida la persona y comprobado que no existe ninguna
voluntad contraria a la extraccidon, no la autorizan directamente, sino que recaban de los
familiares su consentimiento. Este consentimiento que en teoria no seria necesario, en la
practica tampoco se pedird cuando conste de forma fehaciente la voluntad expresa del
fallecido favorable a la extraccién, sin perjuicio de que se informe a los familiares sobre dicha
voluntad. En estos casos, mas que recabar el consentimiento de la familiar, pues su
denegacidn iria en contra de la voluntad del fallecido, que debe prevalecer por formar parte de
las facultades de disposicion de la autonomia reconocido por Ley al paciente, debe cumplirse
el tramite de informaciéon que, en el algin caso, podria servir para advertir un cambio de
voluntad por el paciente fallecido.

146 Hay que tener en cuenta que, segun el articulo 343 de esta Ley, en los sumarios a que se
refiere el articulo 340 (es decir, cuando la instruccion tuviere lugar por causa de muerte
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en cuenta lo dispuesto en la Ley 29/1980, de 21 de junio, reguladora de las
Autopsias Clinicas. Segun el articulo 3.2 de esta Ley “los pacientes fallecidos
gue, por si mismos o a través de su conyuge o de sus familiares en primer
grado, no hubiesen manifestado su oposicion al procedimiento, pueden,
cumpliendo los demas requisitos establecidos en esta Ley, ser sometidos a un
estudio autépsico, que garantizara a los familiares la no desfiguracién

manifiesta del cadaver y la no comercializacion de las visceras”.

9.- Los requisitos para la formalizacion del documento

Aungue en el Proyecto de Ley Béasica de Autonomia del Paciente se regulaba
un procedimiento de formalizacion del documento de voluntades anticipadas,
ante Notario o ante tres testigos mayores de edad, finalmente se optd por
considerar que la cuestiobn podia ser regulada por las Comunidades

Auténomas, '

creandose simplemente a efectos de coordinacion en el
articulo 11.5 un Registro Nacional de Instrucciones Previas. Por ello, el Unico
requisito de caracter formal para el otorgamiento de las instrucciones previas
gue se recoge en la Ley Basica de Autonomia del Paciente es el de que las
instrucciones previas consten en un “documento y por escrito”, tratando con
ello de garantizar que una decision tan trascendental no pueda ser eficaz
cuando simplemente se haya manifestado en forma verbal, aunque sea a

personas de la confianza del paciente.

La exigencia de forma escrita, sin otras consideraciones, parece mas en
consonancia con el principio del respeto a la autonomia del paciente, aunque
en la practica la regulacion autonémica existente rodea la cuestiéon de unos

requisitos que pueden considerarse demasiado rigidos. Se ha destacado, por

violenta o sospechosa de criminalidad), aun cuando por la inspeccién exterior pueda
presumirse la causa de la muerte, se procedera a la autopsia del cadaver por los Médicos
Forenses o0, en su caso, por los que el Juez designe, los cuales, después de describir
exactamente dicha operacién, informaran sobre el origen del fallecimiento y sus
circunstancias. Para la practica de la autopsia se debe observar lo dispuesto en el articulo 353
de la Ley de Enjuiciamiento Criminal.

T En el proceso de desarrollo de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, para el ambito de
competencia que delimita el territorio de la Comunidad Auténoma.
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otra parte, que hubiera sido conveniente establecer una regulacién supletoria
sobre la forma de otorgar las instrucciones previas para aquellas
Comunidades Autdnomas que carecen aun de dicha normativa, pues de esta
forma sus ciudadanos se ven privados de dicha posibilidad, al no estar fijado

el procedimiento para emitir su voluntad.

Los requisitos de caracter formal en la normativa autondmica ofrecen
diferentes perfiles. Asi en Catalufia **® se establecen dos posibles cauces
formales: a) Declaraciébn ante Notario, en cuyo caso no se precisa la
presencia de testigos; b) Ante tres testigos mayores de edad y con plena
capacidad de obrar, de los cuales dos, como minimo, no deben tener relacion
de parentesco con el otorgante. Esta duplicidad de cauces se recoge

1

practicamente de modo literal en la Ley Gallega, **° asi como en las Leyes

extremefia, Aragonesa y Navarra. **°

En cambio, en la Ley de la Comunidad Auténoma de La Rioja *** se precisa,
con relacion a la incompatibilidad para ser testigo, que “la voluntad anticipada
debe formalizarse mediante documento notarial, en presencia de tres testigos
mayores de edad y con plena capacidad de obrar, de los cuales, dos como
minimo, no deben tener con la persona que expresa la voluntad relacién de
parentesco hasta el segundo grado ni relacion laboral patrimonial o de
servicio, ni relacion de afectividad analoga a la conyugal. En sentido parecido,
en la Comunidad Auténoma de Cantabria se exige **? la presencia de tres
testigos mayores de edad y con plena capacidad de obrar, de los cuales dos,
como minimo, no deben tener relacion de parentesco hasta el segundo grado
ni relacion laboral, patrimonial o de servicio, ni relacion matrimonial ni e

analoga efectividad a la conyugal con el otorgante.

48 Articulo 8.2 de la Ley 21/2000, de 29 de diciembre.

19 Articulo 5.2 de la Ley 3/2001, de 28 de mayo.

%0 Articulo 11. 5. b) de la Ley 10/2001, de 28 de junio, Articulo 15.2 de la Ley 6/2002, de 15
de abril y Articulo 9.2. b) de la Ley Foral 11/2002, de 6 de mayo, respectivamente.

31 Articulo 6.5.b) de la Ley 2/2002, de 17 de abil.

%2 Articulo 34.1.b) de la Ley 7/2002, de 10 de diciembre.
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En otras Comunidades Auténomas, como sucede en Castilla y Leén, 3 se

establecen tres posibles soluciones para expresar las instrucciones previas:

- Ante Notario, en cuyo supuesto no es necesaria la presencia de
testigos.

- Ante personal al servicio de la Administracion designado por la
Consejeria competente en materia de Sanidad, en las condiciones que

se determinen reglamentariamente.

- Ante tres testigos mayores de edad y con plena capacidad de obrar, de
los cuales dos, como minimo, no deberan tener relacion de parentesco
hasta el segundo grado ni estar vinculados por relacion patrimonial u

otro vinculo obligacional con el otorgante.

También establece tres posibilidades la normativa en vigor en el Pais Vasco;

154 a saber:

- Ante Notario.

- Ante el funcionario o empleado publico encargado del Registro Vasco
de Voluntades Anticipadas.

- Ante tres testigos.

En todos los casos que se han examinado con anterioridad, en que la
declaracion en que consiste las instrucciones previas puede hacerse ante

testigos, de lo que se trata es de garantizar un cierto alejamiento de la

123 Articulo 30. 2 de la Ley 8/2003, de 8 de abil.
%% Articulo 3.2 de la Ley 7/2002, de 12 de diciembre, de Voluntades Anticipadas.
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persona del otorgante y, por tanto, de su esfera de intereses. Pero debe de
sefalarse claramente que, dado que el articulo 11. 5 de la Ley Basica de
Autonomia del Paciente y de Derechos y Obligaciones en Materia de
Informaciéon 'y Documentacion Clinica crea el Registro Nacional de
Instrucciones Previas con la finalidad de asegurar en todo el territorio nacional
la eficacia de las manifestaciones formalizadas de acuerdo con la normativa
autonomica, en la practica todos los Servicios de Salud de las Comunidades
Autonomas deben respetar tales declaraciones de voluntad, aunque
literalmente no se ajusten a los requisitos formales previstos en la Comunidad
Auténoma en la que se preste la asistencia sanitaria al paciente, siempre que
consten por escrito, ya que este es el requisito minimo exigido en el articulo
11 de la Ley 41/2002.

El articulo 11.1 de la Ley Basica Estatal afiade un contenido adicional de las
instrucciones previas, al permitir al otorgante “designar, ademas, un
representante para que, llegado el caso, sirva como interlocutor suyo con el
médico o el equipo sanitario para procurar el cumplimiento de las
instrucciones previas”. Si se puede nombrar un representante, nada impide
designar otro u otros suplentes, para que intervengan en ausencia del
primero. **° Por otra parte, este representante puede ser una persona fisica o
juridica, que actuaria a través de cualquiera de las personas habilitadas para

ello.

La Ley 41/2002, de 14 de noviembre, omite cualquier referencia a los
requisitos d capacidad, por lo que habra que exigir los generales, y en
concreto que esté en el pleno ejercicio de sus derechos y tenga capacidad

natural suficiente.

La Ley Vasca de Voluntades Anticipadas, **° después de exigir que se trate de
una persona mayor de edad y que no haya sido incapacitada legalmente,

especifica quién esta inhabilitado para ejercer esta funcion de representante:

1%% yéase a DOMINGUEZ LUELMO, A; Derecho sanitario y responsabilidad médica. Lex Nova
2003.
198 | ey 7/2002.
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157 «a| Notario; el funcionario o empleado publico encargado del Registro

Vasco de Voluntades Anticipadas; los testigos ante los que se formalice el
documento; el personal sanitario que debe aplicar las voluntades anticipadas;
y el personal de las instituciones que financien la atencion sanitaria de la

persona otorgante”.

El representante habrd de cumplir unas funciones equivalentes a un albacea
testamentario; esto es, debe poner los medios para que se cumplan estas
instrucciones. '°® Para ello se le nombra interlocutor frente a los servicios
meédicos, pues si a estos van dirigidas las instrucciones previas, al conocer de
su existencia se relacionaran con el representante. Este, a los efectos de
trasladar la voluntad del paciente a los médicos, podra sustituir a las personas
llamadas por el articulo 9.3 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, a prestar
el consentimiento por representacion. Pero fuera de lo que fue objeto de
disposicion en las instrucciones previas, los legitimados para manifestar la
voluntad son los llamados en cada caso por el articulo 9.3 de la Ley 41/2002,
de 14 de noviembre. **°

El representante no puede llegar a ser un fiduciario, no puede suplir la
voluntad del otorgante, pues nadie puede ceder la facultad de decidir sobre

estos derechos personalisimos — la integridad fisica y la atencién sanitaria a

57 En el articulo 2.3.a).

1% HERRANZ, G. En AAVV La implantacién de los derechos del paciente. EUNSA, 2004,
entiende que el representante al ser designado por el otorgante en las instrucciones previas,
asume una triple funcion: ser su portavoz, como interlocutor ante los médicos; interprete del
contenido de las instrucciones; y procurar su cumplimiento.

%9 Dice el articulo 9.3 gue “se otorgara el consentimiento por representacion en los siguientes
supuestos: a) cuando el paciente no sea capaz de tomar decisiones, a criterio del médico
responsable de la asistencia, o su estado fisico o psiquico no le permita hacerse cargo de su
situacion. Si el paciente carece de representante legal el consentimiento lo prestaran las
personas vinculadas a él por razones familiares o de hecho; b) cuando el paciente esté
incapacitado legalmente; c¢) cuando el paciente menor de edad no sea capaz intelectual ni
emocionalmente de comprender el alcance de la intervencion. En este caso, el consentimiento
lo daré el representante legal del menor después de haber escuchado su opinion si tiene doce
aflos cumplidos. Cuando se trate de menores no incapaces ni incapacitados o con dieciséis
aflos cumplidos, no cabe prestar el consentimiento por representacion. Sin embargo, en caso
de actuacion de grave riesgo, segun el criterio del facultativo, los padres seran informado y su
opinién sera tenida en cuenta para la toma de la decision correspondiente”.
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un tercero. ** Su funcién no es decidir en vez del otorgante, sino cerciorarse
de que las instrucciones emitidas de forma fehaciente por el paciente, se

tienen en cuenta en el momento en que el mismo no puede hacerlas valer.

En este sentido, y desde un punto de vista estrictamente juridico, resultan
equivocas las expresiones contenidas en algunas leyes autondémicas que
hablan de una sustitucién de la persona en el caso de que no pueda expresar
su voluntad por si misma. ®' Esta expresién sirve para resaltar que la
intervencion del representante nace cuando resultan operativas las
instrucciones previas, por cumplirse su presupuesto, es decir cuando el
paciente no esta en condiciones de manifestar su voluntad; pero no puede
interpretarse como una sustitucién de voluntades, pues como ya se dijo con
anterioridad, son derechos personalisimos que no son susceptibles de

delegacion en otra persona.

El representante tampoco puede suplir a los médicos en la interpretacion y
aplicacion de las instrucciones previas. Estas van dirigidas a los profesionales
sanitarios, y son ellos los que deben valorar el alcance de estas instrucciones,
sobre todo en relacidon con la lex artis. En todo caso, el representante podra
contribuir a aclarar los términos que no queden claros en las instrucciones,
pero no suplir omisiones o sustituir voluntades o ejercer una delegacion de la

capacidad de decidir.

Las instrucciones previas van dirigidas a los médicos y servicios asistenciales
encargados de que los cuidados médicos y tratamientos sobre los que versan
dichas instrucciones. Son, pues, los facultativos los que, para realizar su
actuacion meédica, precisarian del consentimiento del paciente, y que al no
estar éste ultimo en condiciones de prestarlo, deben acudir al consentimiento

por representacion, salvo que conozcan de la existencia de unas instrucciones

%0 vid ALONSO OLEA/FANEGO CASTILLO. Comentario a la Ley 41/2002, de 14 de
noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en
materia de informacion y documentacion clinica. Civitas, 2003, los cuales califican este
derecho de persona e intransferible, lo que restringe el alcance de las facultades del
representante, que no podra contrariar ni suplantar la voluntad del otorgante.

181 por ejemplo, véase en este sentido el articulo 8 de la Ley Catalana 21/2000.
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previas. De ahi la importancia de habilitar un sistema que permita a los
médicos que tratan al paciente conocer la existencia de dichas instrucciones,

para tomarlas en consideracion.

El articulo 11. 2 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, encomienda a cada
Servicio de Salud la regulacion del procedimiento adecuado para garantizar el
cumplimiento de las instrucciones previas de cada persona. Y para que
puedan cumplirse o tenerse en consideracion es imprescindible facilitar su

conocimiento.

Las finalidades generales perseguidas por estos registros son basicamente

dos:

- El depdsito de las instrucciones previas y sus modificaciones o

revocaciones posteriores 'y,

- La publicidad restringida a los destinatarios de las instrucciones, es
decir a los facultativos y servicios asistenciales, de forma que se
asegure una consulta rapida y agil de estas voluntades del paciente, lo

gue se consigue ordinariamente a través de un fichero automatizado.

La urgencia en la actuacibn médica y, consiguientemente en la toma de
decisiones, sobre el inicio o continuacion de un tratamiento o cuidados
meédicos, exige agilidad en la consulta de estos registros y en el acceso al

contenido de las instrucciones previas.

En dltima instancia, para verificar la eficacia de unas instrucciones previas
habra que atender a los dos limites que impone al respecto el articulo 11 de la
Ley 41/2002, de 14 de noviembre: que no vulnere el ordenamiento juridico y
qgue no vulnere la lex artis, hallandose entrelazados ambos extremos, puesto
gue sera la lex artis la que determinard en muchos casos la legalidad de lo

solicitado por el paciente.
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En lo que atafie al limite de las instrucciones previas consistente en la
correspondencia de las instrucciones previas con el supuesto de hecho que
las motivé, es de destacar que las instrucciones previas, estan
necesariamente relacionadas con la prevision de que unas situaciones de
enfermedad o deficiencia que, o bien requieren de los cuidados médicos o
tratamientos solicitados o0 excluidos, o bien justifican un tratamiento

extraordinario paliativo del dolor.

Para que puedan aplicarse las instrucciones previas debe cumplirse el
supuesto de hecho previsto por el otorgante, lo que exigird un ejercicio de
interpretacion. El empleo de términos genéricos para describir estas
situaciones facilita la aplicacion extensiva de las instrucciones, pero aumenta
las dudas acerca de la voluntad del otorgante a la vista de las circunstancias
concurrentes. Cuanto mayor sea la generalidad de los términos empleados
para describir la situacion de enfermedad, mayor sera el ambito de valoracion

del médico en la consideracion de las instrucciones recibidas.
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TITULO VI. -La responsabilidad de los profesionales sanitarios en

relacién con las prestaciones de SS

En el ambito sanitario pueden distinguirse las siguientes clases de
responsabilidad, en la que pueden incurrir los profesionales sanitarios, los

centros sanitarios, o las Administraciones Sanitarias:

1.- Penal.

2.- Civil.

3.- Administrativa o patrimonial de las Administraciones Publicas.
4.- Disciplinaria.

5.- Deontoldgica.

Habida cuenta de la importancia de los bienes juridicos en conflicto (la salud y
la vida) en el caso de la responsabilidad de los profesionales sanitarios
conviene rechazar, de entrada, un falso esquema: aquél que entiende que la
relacion médico — paciente debe desembocar en un resultado concreto, cual
es la curacion del paciente. Por el contrario, debe de ponerse de manifiesto
gue la obligacion que incumbe a los profesionales sanitarios es la de prestar
los cuidados que sean conformes con el estado de la ciencia en el momento

en que se preste la asistencia.

En la mayor parte de las intervenciones sanitarias, la obligacion del facultativo
es, técnicamente, una obligacion de medios y no una obligacion de resultados.
Esto es, el profesional se compromete a poner a disposicion del paciente
todos sus conocimientos en la tarea de curar o aliviar, pero no contrae el
compromiso de obtener la curacién en todo caso. Todavia se puede dar un
paso mas, afirmando que el fracaso o error del profesional sanitario no es
siempre equivalente a responsabilidad, desde el momento en que la Ciencia
Médica no es una Ciencia Exacta, y, mas aun, que el médico tiene el

compromiso permanente de actualizar sus conocimientos, ya que su
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responsabilidad se exige con arreglo a los conocimientos del momento en que

se juzguen. %2

La responsabilidad penal surge cuando se comete un delito o una falta
(infraccion grave o leve). El principal problema que se plantea en esta
jurisdiccion es la exigencia de responsabilidad por imprudencia, en el ambito
penal las Administraciones Publicas o las Sociedades Médicas Privadas para
las que trabajen los profesionales sanitarios, s6lo son responsables civiles
subsidiarios (para poder indemnizar, evitando los embargos de los
profesionales sanitarios, ha de acreditarse que éstos ultimos no tienen bienes
con que hacer frente a sus responsabilidades y que la lesién causada es una
consecuencia directa del funcionamiento de los Servicios Publicos. Por tanto,
en dicha condicién de responsables civiles subsidiarios, los Servicios de Salud
de las Comunidades Autébnomas no pueden pagar antes de que los
profesionales sanitarios condenados en una resolucion judicial se queden sin
bienes. Sélo después la Administracion o Sociedad Médica Privada podran

pagar lo que reste para alcanzar la indemnizacion fijada judicialmente.

Respecto a la responsabilidad civil en el campo del Derecho Sanitario es,
fundamentalmente, tanto como tener que hacer frente a una indemnizacion
econdmica, este tipo de responsabilidad puede derivarse de un contrato
(enfermo que solicita los servicios de un médico) o sin que exista un contrato
entre el médico y el paciente (la llamada responsabilidad extracontractual),
como ocurre en el caso de los servicios prestados por los médicos de los
centros, servicios 0 establecimientos privados, los cuales no conciertan
directamente ningun contrato con el asegurado o beneficiario, sino que son
atendidos con cargo a una comparfia de asistencia sanitaria con la cual
tienen suscrito un seguro de salud, o bien abonando los pacientes
directamente al centro, servicio o establecimiento sanitario privado el importe

de la asistencia sanitaria recibida.

182 sentencia del Tribunal Supremo de 27 de Septiembre de 2.010, Sala de lo Civil, entre otras
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Una tercera via de exigencia de responsabilidad civil es la derivada de la
aplicacion del Texto Refundido de la Ley de Defensa de los Consumidores y
Usuarios y otras normas complementarias™®.

Otro tipo de responsabilidad es la denominada responsabilidad disciplinaria
Que surge porque los profesionales, muchas veces, no actian de forma
independiente, sino que trabajan para alguna Administracion Publica o para
alguna empresa, esta responsabilidad hay que remitirla al cuadro de
infracciones y sanciones que se encuentra en cada una de las zonas o

sectores correspondientes. ***

Respecto a la responsabilidad deontologica de los profesionales sanitarios
surge como consecuencia de la incorporacion obligatoria de los mismos a los

165

respectivos Colegios Profesionales, rigiéndose por sus disposiciones

especificas.

La responsabilidad administrativa o patrimonial de las Administraciones
Publicas:

Esta responsabilidad se basa en que las Administraciones Publicas deben
indemnizar cuando producen un dafio con ocasién del funcionamiento (normal

o anormal) del servicio publico sanitario.'®

muchas.
183 via esta que, a diferencia de la responsabilidad contractual y extracontractual basadas en
la culpa o negligencia en el profesional sanitario, tiene caracter objetivo.
184 Régimen Disciplinario establecido en el Estatuto Basico del Empleado Publico, si el
profesional sanitario tiene el caracter de funcionario; o en el Estatuto Marco del Personal
Estatutario de los Servicios de Salud si el personal sanitario tiene el caracter de funcionario;
en el Estatuto de los Trabajadores y en los convenios colectivos de aplicacion, si el
profesional sanitario tiene el caracter de laboral; o, por Gltimo, en los Reglamentos Internos
de los Centros si el personal sanitario tiene una vinculacion civil con el centro sanitario donde
EJ6r5esta sus servicios. . . i

El articulo 3.2 de la Ley 2/1974, de 13 de febrero, sobre Colegios Profesionales sefiala
gue “sera requisito indispensable para el ejercicio de las profesiones hallarse incorporado al
Colegio Profesional correspondiente cuando asi lo establezca una Ley estatal. La cuota de
inscripcion o colegiacion no podra superar en ningln caso los costes asociados a la
tramitacion de la inscripcién. Los Colegios dispondran los medios necesarios para que los
solicitantes puedan tramitar su colegiacion por via teleméatica, de acuerdo con lo previsto en
el articulo 10 de esta Ley".
188 Articulos 139 vy siguientes de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de
las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun.
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Es una responsabilidad directa de la Administracion, que no involucra al
profesional sanitario, por tanto se trata de una responsabilidad objetiva, esto

es, sin culpa, bastando demostrar el dafio y el enlace causal.

Sélo se excluye la fuerza mayor (acontecimiento externo e inevitable como por
ejemplo el terremoto), pero no el caso fortuito (acontecimiento interno e
imprevisible). En ultimo extremo, la Administracion puede exigir lo que haya
pagado, si los profesionales sanitarios hubieran incurrido en dolo, culpa o
negligencia grave.

La responsabilidad civil del profesional sanitario requiere dolo o culpa.

El dolo supone una actuacién voluntaria y deliberada de dafar a otro. Esto es,
para nuestros efectos equivale a tanto como una actuacion intencional.
Cuando alguien obra con conocimiento y voluntad decimos que obra dolosa o
intencionalmente. En cambio la culpa supone una actuacion negligente que,
en el ambito de la culpa médica supone la falta de diligencia o de prevision
gue acarrea la infraccion de alguno de los deberes médicos y que después
veremos. La norma de conducta para exigir la responsabilidad es la
correspondiente a un profesional. Esto quiere decir que el médico debe obrar
conforme a la “lex artis”, que es una expresion empleada frecuentemente por
nuestro Tribunal Supremo y que deriva de nuestro Codigo Civil. La
formulacion puede hacerse de la siguiente manera: consiste en dar al
enfermo, como ha dicho la jurisprudencia francesa, los cuidados conscientes,
atentos y, salvo circunstancias excepcionales, con arreglo a los datos y
conclusiones actuales de la ciencia. Se observara la importancia que
adquieren los peritos para determinar la diligencia debida al buen profesional
sanitario.

La actuacion ilicita, interviniendo dolo o culpa, ha de producir un dafio. Este es
un concepto muy amplio donde se entienden incluidos toda clase de

perjuicios, no solamente los materiales, sino también los morales.'®’

87 En este sentido, merece la pena destacar el criterio del Tribunal Supremo, que en su

Sentencia de 12 de enero de 2005 (Recurso n° 6718/2000) recuerda que “....la Administracion
no esta obligada a reparar el perjuicio ocasionado a un paciente cuando éste esta obligado a
soportarlo, pues lo contrario la convertiria en una aseguradora universal de todos los riesgos,
lo que no resulta acorde con el significado de la responsabilidad extracontractual, aunque sea
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El ultimo requisito para que se aprecie la existencia de responsabilidad civil es
la relacién de causalidad, que supone un nexo de unidn entre la actuacion u
omision del profesional sanitario y el resultado dafioso, esto es el
incumplimiento de otros deberes por parte del profesional sanitario como
causa determinante de la exigencia de responsabilidad.

La delimitacién conceptual de la “lex artis ad hoc” *®

(forma normal de actuar
de un médico con arreglo a una circunstancia dada) es clave para la exigencia
de la responsabilidad civil del médico, basadas en el incumplimiento de otros
deberes distintos por parte del mismo. Como tales pueden considerarse los

siguientes:

- Consentimiento informado.

- Secreto profesional.

- Conocimiento, habilidad y medios técnicos.
- Continuidad en el tratamiento.

- Asistencia y consejo.

- Intervencién obligatoria.

- Emision de certificados.

- Diagnadstico, prescripcion y tratamiento.

- Obligacion de resultados.

objetiva o por el resultado”. Y es que es ya jurisprudencia consolidada, el entender que este
planteamiento, llevado hasta sus Ultimas consecuencias, supondria que cualquier persona,
por el simple hecho de someterse a un tratamiento cualquiera que este sea, tendria ya
asegurado, por lo menos, una indemnizacion en el supuesto de que el resultado obtenido no
fuera el pretendido. Por tanto, es necesario romper la en ocasiones presumida, relacion de
causalidad entre la no consecucioén del resultado pretendido, es decir, el restablecimiento de
la salud del paciente, y la actuacion negligente o irresponsable del médico, puesto que
ademas no son pocos los casos en que las consecuencias dafiosas producidas tienen su
causa u origen, no en la asistencia prestada por el médico contraria a la lex artis, sino en las
Pegtologias previ_as y a menudo gravisimas que presentan Ios_pacientes.

El propio Tribunal Supremo, entre otras, en sus Sentencias de 11 de marzo de 1991, 4 de
abril de 2000 y 10 de octubre de 2000, sefiala que esta consiste en “.... aquél criterio
valorativo de la correccion del concreto acto médico ejecutado por el profesional de la
medicina - ciencia o arte médico que tiene en cuenta las especificas caracteristicas de su
autor, de la profesion, la complejidad del acto y la trascendencia vital para el paciente y, en su
caso, la influencia de factores enddgenos estado e intervencién del enfermo, de sus
familiares o de la misma organizacion sanitaria para calificar dicho acto conforme o no a la
técnica normal empleada”.
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La doctrina de la Sala de lo Civil del Tribunal Supremo *° ha venido
matizando la responsabilidad exigible a médicos y otros profesionales

sanitarios al declarar:

--Que en los supuestos de responsabilidad, por infraccion de los deberes
profesionales, no es de generalizada aplicacion la inversion de la carga de la

prueba.

--Que en la conducta de los profesionales sanitarios queda, en general,
descartada toda clase de responsabilidad mas o menos objetiva, sin que
opere, como se ha dicho, la inversion de la carga de la prueba, admitida por la
Sala Primera del Tribunal Supremo para los dafios de otro origen, estando,
por tanto, a cargo del paciente la prueba de la relacion o nexo de causalidad y
la de la culpa ya que a la relacion causal, material o fisica, ha de sumarse el

reproche culpabilistico.

--Que la obligacién contractual o extracontractual del médico y, mas en
general la del personal sanitario, no es la de obtener en todo caso la
recuperacion del enfermo, o lo que es igual, no es la suya una obligacion de
resultados sino una obligacion de medios, o que comporta, no una obligacion
de curar al enfermo, sino de proporcionarle todos los cuidados que requiera
segun el estado de la ciencia, atendiéndose al principio de la llamada “lex artis
ad hoc”, o médulo rector de todo el arte médico, como principio director en
esta materia, al proclamar que la actuacion de los médicos debe regirse por
esa “lex artis ad hoc”, es decir , en consideracion al caso concreto en que se
produce la actuacién o intervencion médica y las circunstancias en que las
mismas se desarrollen y tengan lugar, asi como las incidencias inseparables

en el normal actuar profesional.

Respecto a la responsabilidad penal cabe comenzar indicando que delito es
una accion, antijuridica, tipica, culpable y punible. El delito es un acto humano

realizado por accion u omision. Esto explica que no puedan constituir una

189 por todas, Sentencia n°® 415/2007 de TS, Sala 12, de lo Civil, 16 de Abril de 2007.
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infraccién penal la fuerza mayor *° y los hechos ajenos a las acciones u

omisiones de los seres humanos.

Este acto humano tiene que ser contrario a una norma juridica, que es lo que

quiere decir antijuridico.

La accion ha de ser tipica, esto es, no basta que sea contraria a una norma.
No toda accion antijuridica constituye delito. Es preciso que la accion se
encuadre en un tipo legal, en una figura de delito.

La antijuricidad tiene que estar tipificada en el Cddigo Penal, de tal forma que
sea descrita en una conducta que no deje lugar a dudas y con la finalidad de

no producir indefension a la persona a la que se imputa una infraccion penal.

Ha de ser imputable a dolo (intencionalidad) o a culpa (imprudencia o falta de

cuidado).

Por ultimo, ha de ser punible, esto es, la accion u omision, el acto humano, ha

de estar sancionado con una pena, pues de lo contrario no existe el delito.

Cuando se habla de responsabilidad penal en el ambito médico, se hace
referencia al estudio de unas instituciones delictivas que estan relacionadas
con las profesiones sanitarias. *’* En tal sentido, se puede hacer referencia,

en el ambito de la geriatria, a las siguientes:

- Homicidio.

- Cooperacion e induccién al suicidio.

- Lesiones.

- Detenciones ilegales.

- Omisién de socorro y denegacion de auxilio.

- Descubrimiento y revelacién de secretos.

79 Acontecimiento imprevisto, inevitable e independiente de la actuaciéon humana.

"' Es decir, se trata de unas infracciones penales especificas que exigen que el sujeto activo
de la comision del delito o de la falta tenga la condicion de profesional sanitario.
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- Falsedades.
- Intrusismo.

- Laimprudencia médica.

Homicidio.

El bien juridico protegido con el delito de homicidio es la vida humana
independiente, desde el nacimiento hasta la muerte. Como es ldgico, la
proteccion de la vida humana acaba con la muerte real de la persona. Y
esta es también una cuestion discutida en el momento presente, ya que no
basta el cese de la respiracion o de los latidos del corazon, al no ser estos

datos definitivos. 1’2

La causacion de la muerte de una persona (respecto a la infraccion penal
del auxilio o induccion al suicidio), remite a los problemas que plantea la

eutanasia en el mundo del Derecho.

Sobre esta cuestion puede decirse que se considera totalmente licita en
nuestro Derecho *"® la mitigacién del dolor que no produce un acortamiento
verificable de la vida (conocida como eutanasia activa directa). También se
considera generalmente licito el alivio del dolor o sufrimiento, aunque
indirectamente produzca como efecto secundario, no querido, un
acortamiento de la vida (eutanasia activa indirecta). Sea admite también la
licitada de la ortotanasia (paciente que sufre, incurable, que rechaza un
tratamiento o medidas que s6lo van a conseguir prolongar la vida por cierto
tiempo, de forma ma&s o menos artificial, sin volver a un estado de salud
aceptable). Por dltimo, se ha precisado que para que la conducta omisiva

sea atipica debe tratarse de un tratamiento extraordinario, no curativo y

2 Un criterio actual (recogido en la Ley de Extraccién y Trasplantes de Organos) es el

gue toma como base el cese de actividad cerebral, demostrable mediante un
encefalograma.

231



La organizacion sanitaria en Espafia. Especial referencia a sus prestaciones

cuya uUnica finalidad sea el alargamiento artificial de la vida en el supuesto
de una enfermedad con prondstico infausto o de muerte presente a corto
plazo. Y, mas aun, que hay que distinguir tal situacién del encarnizamiento
terapéutico, en el sentido de que no debe comenzar o continuar un
tratamiento cuando el enfermo explicita y conscientemente asi lo pida, en

los casos en que la situacion es fatal en cuanto al resultado e intolerable.

En relacion con estas cuestiones, el vigente Caodigo Penal ha introducido, a
propdsito, la cooperacién e induccion al suicidio, una figura privilegiada,
remitiéndome al respecto a las consideraciénes que se efectian al efecto

en el siguiente apartado.

Bajo la definicién de la cooperacién e induccion al suicidio nuestro Codigo

Penal contiene figuras delictivas diferentes:

a) Induccion.

Ha de tratarse de una induccion directa y eficaz; que lleve al paciente a

quitarse la vida (prision de cuatro a ocho afos).

b) Cooperacion al suicidio.

En este caso la conducta consiste en cooperar con actos necesarios al

suicidio de una persona, realizando actos que no sean los de matar (prision de

dos a cinco afnos).

c) Auxilio ejecutivo al suicidio.

173

Ver Guias Médicas de la Sociedad Espafiola de Cuidados Paliativos, en www.secpal.com/
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Se trata de cooperar hasta el punto de ejecutar la muerte del que no quiere
vivir mas. En este caso se condena con una pena mas grave, cual es la

prision de seis a diez afos.

Desde el punto de vista doctrinal se ha venido planteando si deben tenerse en
cuenta motivaciones humanitarias y piadosas como acortar sufrimientos y
dolores. Por otro lado se ha puesto de relieve que no debe ser lo mismo matar
a alguien contra su voluntad que matarlo con su consentimiento. En atencion
a tales consideraciones, nuestro Codigo Penal dispones que “el que causare o
cooperare activamente, con actos necesarios directos, la muerte de otro, por
la peticion expresa, seria e inequivoca de éste, en el caso de que la victima
sufriera una enfermedad grave que conduciria necesariamente a su muerte o
gue produjera graves padecimientos permanentes y dificiles de soportar, sera
castigado con la pena inferior en uno o dos grados a lo sefalado para la

cooperacion o el auxilio ejecutivo” ( dieciocho meses a tres afios).

Es menester estudiar tres aspectos concretos con relacién a las mismas:

- La distincion entre el delito y la falta. Para el Cdédigo Penal existe delito
siempre que las lesiones requieran para su sanidad, ademas de una primera
asistencia facultativa, tratamiento médico o quirdrgico, si bien la simple
vigilancia o seguimiento facultativo del curso de la lesion no se considera

tratamiento médico.

- El consentimiento en las lesiones. Como regla general el consentimiento del
lesionado no impide que estemos en presencia de un delito, aunque la pena
se rebaja en uno o dos grados. Como excepcion, si es relevante el
consentimiento, y no hay delito por tanto, cuando se trata de curar, en el caso

de los trasplantes de 6rganos, esterilizaciones y cirugia transexual.

En concreto, el Cadigo Penal declara que no es punible la esterilizacion de
persona incapaz que adolezca de grave deficiencia psiquica, cuando aquella

haya sido autorizada por el Juez a peticion del representante legal del
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incapaz, oido el dictamen de dos especialistas, el Ministerio Fiscal y previa

exploracion del incapaz.

- Clasificacion. Las lesiones se clasifican en tres tipos, segun su gravedad:

a) Tipo genérico: el que, por cualquier medio o procedimiento, causare a otro
una lesion que menoscabe su integridad corporal o salud fisica o mental,
siempre que la lesion requiera objetivamente para su sanidad, ademas de una
primera asistencia facultativa, tratamiento médico o quirdrgico. La simple
vigilancia o el seguimiento facultativo del curso de la lesién no se considera

tratamiento médico.

Pena de prisién de seis meses a tres afos.

Se castigard con pena menor cuando el hecho descrito sea de menor
gravedad, atendidos el medio empleado o el resultado producido (arresto de

siete a veinticuatro fines de semana o multa de tres a doce meses).

b) Pérdida o inutilidad de un 6rgano o miembro principal, o de un sentido,
provocacion de la impotencia, la esterilidad, una grave deformidad o una

grave enfermedad somatica o psiquica.

Prision de seis a doce afos.

174 al resolver el recurso de

La Sala de lo Penal del Tribunal Supremo,
casacion formulado contra una Sentencia de una Audiencia Provincial, al
pronunciarse sobre unos hechos que se describen a continuacién, se
pronuncia sobre el delito de imprudencia profesional grave en los siguientes

términos.

Los hechos declarados probados en el procedimiento judicial fueron los

siguientes:
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a) Los querellantes son un matrimonio sano, pero portadores de una
enfermedad denominada Atrofia Muscular Espinal (A.M.E), transmisible

genéticamente.

b) El matrimonio tuvo conocimiento de este trastorno a partir del nacimiento de
su primera hija, que falleci6 a los pocos meses por tratarse de una

degeneracion mortal.

c) Conocedores de esta situacion deciden tener un segundo hijo controlando
médicamente todo el proceso de gestacion. Para ello era necesario practicar

una biopsia a partir de muestras de la vellosidad coridnica del feto.

d) Las muestras se trasladaron a la Unidad Genética Molecular, bajo la
supervision de los responsables de dicha unidad.

e) La acusada, licenciada en Ciencias Bioldgicas, prestaba su colaboracion en
dicha unidad para completar su tesis sobre la atrofia muscular espinal.

f) En el informe de este segundo embarazo, se valora el riesgo de afectacion

en un uno por ciento.

g) Sin esperar el visado de los responsables, adelanta telefonicamente el
prondstico a los padres y, una vez firmado el informe por el responsable de la
Unidad Genética Molecular, el embarazo siguié a término y el 31 de Marzo de
1994, mediante parto por cesarea, nace un hijo varén, sano Yy sin

complicaciones vitales.

h) En 1996 se produce un tercer embarazo cuando la acusada habia
terminado su relacién con la Unidad Genética por deficiente desarrollo de su
formacion cientifica. El relato factico no dice nada preciso y claro sobre la
ocultacion de esta circunstancia, no obstante, los padres le encomiendan,
dada la amistad y confianza que habia generado entre ambos, una nueva
biopsia, cuyas muestras, por indicacion expresa del matrimonio se entregaron
para su analisis a la acusada. Esta llega a la conclusion de que el diagnéstico

de probabilidades de degeneracion atréfica eran las mismas que en el parto

4 sentencia 1606/2005, de 27 de diciembre.
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anterior, es decir, un uno por ciento de riesgo. Comunica nuevamente por

teléfono el prondstico a los padres que deciden llevar adelante el embarazo.

i) El informe, como se ha dicho, era erréneo y la nifia nacio afectada de atrofia

muscular, lo que provocé su posterior y casi inmediato fallecimiento.

A consecuencia de este tercer nacimiento por cesarea se practicé a la madre
una ligadura de trompas que venia indicada médicamente por tratarse de una

tercera cesarea.

La sentencia termina afirmando que no se ha podido establecer, si los
guerellantes hubieran conocido que su hija estaba afectada, su decisién de
acceder a la ligadura de trompas hubiera sido otra. En todo caso sostiene que

el cuarto embarazo suponia un riesgo, por si solo, incuestionable.

Con tales hechos declarados probados, el Tribunal Supremo establece los
siguientes requisitos para la existencia de la imprudencia profesional grave,
sefialando que dicho tipo delictivo requiere la prueba de los siguientes

elementos constitutivos:

a) Existencia de una accion u omision voluntaria pero no de caracter
malicioso. A tal efecto, la Sentencia comentada manifiesta que es indiscutible
gue la acusada realiz6 un diagndstico, si bien conviene matizar que lo realizé
a instancias de los padres. Este diagndstico, cuyo protocolo de obtencién fue
idéntico al realizado en el parto anterior de un hijo sano, se elabora a partir de
una muestra de analogas caracteristicas, pero, en este caso, se llega a una
conclusién evidentemente errénea. Por ello, estimamos que esta primera

circunstancia concurre en el caso presente.

b) El elemento objetivo de cuidado viene determinado por la necesidad de que
el agente conozca y contemple la posibilidad de que su actuacion pueda ser la
causa determinante de un dafio. Al respecto se dispone que no se puede
discutir que, dada su profesion, bidloga, que trabajaba en un centro
hospitalario con unidad genética, sabia y conocia que de un diagndstico
certero o equivocado, dependia la causacion de un resultado posterior
irreversible, como es, la cierta e inevitable muerte del nacido a los pocos dias

de su nacimiento.
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c) Este elemento objetivo se valoré por la acusada que llevdé a efecto un
analisis y posterior diagndéstico del que extrajo unas conclusiones iguales a las
gue consiguio en el anterior embarazo pero que en este caso eran totalmente

erréneas. No consta ni se dice que la técnica utilizada fuera inadecuada.

d) Existencia de una relacién de causalidad incuestionable entre la conducta

negligente o descuidada y el resultado producido.

En el caso comentado, sefiala el Tribunal Supremo que esta claro que, la
causa inicial que desencadena la muerte final fue el embarazo,
voluntariamente decidido por ambos progenitores, conscientes de los riesgos
a que se exponian. Por ello, no se puede conectar el resultado final de la
muerte del nacido con el diagnodstico erroneo ya que si este hubiera sido
certero las consecuencias hubieran pasado por una interrupcion eugenésica
del embarazo o bien por un parto a término, que hubiera fatalmente

desembocado en una muerte temprana.

El error en el diagndstico no ha ocasionado resultados materialmente
objetivables que puedan ser enlazados con la actuacién negligente y poco
profesional de la acusada. La ligadura de trompas, en todo caso, hubiera sido
aconsejable y posiblemente decidida en cuanto que la ciencia médica tiene
como pauta, sin objeciones cientificas atendibles, que un cuarto embarazo
seria de alto riesgo al ser los tres anteriores por cesarea. Por tanto, ante un
nuevo embarazo el riesgo seria doble, de contagio genético y de inevitable

cesarea.

c) Pérdida o inutilidad de un érgano o miembro no principal o produccion de

deformidad.

Prision de tres a seis afios.

d) Imprudencia grave con resultado de lesiones anteriores. A su vez cabe

distinguir aqui en:
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- Lesiones de tipo genérico. Arresto de siete a veinticuatro fines de
semana.

- Pérdida o inutilidad de miembro principal. Prision de uno a tres afnos.

- Pérdida o inutilidad de 6rgano o miembro principal. Prision de seis

meses a dos anos.

En todos los casos de imprudencia, cuando las lesiones fueren cometidas por
imprudencia profesional, se impondra, asimismo, la pena de inhabilitacion
especial para el ejercicio de la profesion, oficio o cargo, por un periodo de uno

a cuatro anos.

Detenciones ilegales.

Se protege aqui la libertad de circulacién; esto es, la capacidad del ser
humano de fijar por si mismo su situacion en el espacio fisico y, en
consecuencia, se castiga la conducta de encerrar o detener a otro privandole

de su libertad.

Desde el punto de vista practico, en lo que se refiere al Derecho Sanitario, los
problemas se plantean en el ambito de la Psiquiatria y la Geriatria, como
consecuencia de los internamientos involuntarios por razén de trastorno

psiquico’’™ en relacion con las denominadas sujeciones mecénicas.

En casos de internamiento forzoso el responsable del centro en que se
hubiere producido debera dar cuenta de éste al tribunal competente lo antes
posible y, en todo caso, dentro del plazo de veinticuatro horas, a los efectos
de que se proceda a la preceptiva ratificacion de dicha medida, que debera
efectuarse en el plazo maximo de setenta y dos horas desde que el

internamiento llegue a conocimiento del tribunal.

75 Articulo 763 de la Ley de Enjuiciamiento Civil.
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En los casos de internamientos urgentes, la competencia para la ratificacion
de la medida correspondera al tribunal del lugar en que radique el centro

donde se haya producido el internamiento. *®

Antes de conceder la autorizacion o de ratificar el internamiento que ya se ha
efectuado, el tribunal oird a la persona afectada por la decision, al Ministerio
Fiscal y a cualquier otra persona cuya comparecencia estime conveniente o le
sea solicitada por el afectado por la medida. Ademas, y sin perjuicio de que
pueda practicar cualquier otra prueba que estime relevante para el caso, el
tribunal deberd examinar por si mismo a la persona de cuyo internamiento se
trate y oir el dictamen de un facultativo por él designado. En todas las
actuaciones, la persona afectada por la medida de internamiento podra
disponer de representacion y defensa. En la misma resolucion que acuerde el
internamiento se expresara la obligacion de los facultativos que atiendan a la
persona internada de informar periodicamente al tribunal sobre la necesidad
de mantener la medida, sin perjuicio de los demas informes que el tribunal

pueda requerir cuando lo crea pertinente.

Los informes periddicos seran emitidos cada seis meses, a no ser que el
tribunal, atendida la naturaleza del trastorno que motivd el internamiento,

sefale un plazo inferior.

Recibidos los referidos informes, el tribunal, previa la practica, en su caso, de
las actuaciones que estime imprescindibles, acordara lo procedente sobre la

continuacién o no del internamiento.

Sin perjuicio de lo dispuesto en los péarrafos anteriores, cuando los facultativos
gue atiendan a la persona internada consideren que no es necesario
mantener el internamiento, daran el alta al enfermo, y lo comunicaran

inmediatamente al tribunal competente.

Respecto a la omision de socorro por profesionales sanitarios el Codigo Penal
vigente ha introducido este delito especifico, que no existia en el Codigo Penal

176176 \yéase también al respecto la Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Publica.

Titulo V de la misma, sobre medidas especiales y cautelares.
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anterior, cuyo ambito subjetivo son los profesionales sanitarios. Se describe
asi: “El profesional que, estando obligado a ello, denegare asistencia sanitaria
0 abandonare los servicios sanitarios, cuando de la denegacién o abandono

se derive riesgo grave para la salud de las personas”.

Penas: las anteriormente referidas en su mitad superior, ademas de
inhabilitacion especial para empleo o cargo publico, profesién u oficio, por

tiempo de seis meses a tres afos.

Se trata, pues, de un delito especifico, que sanciona la mera inactividad del
profesional sanitario en las condiciones tipificadas por el Codigo Penal y que
ha de ser enjuiciado por el Jurado, con lo que se agrava su trascendencia

social, ademas de la pena.

En base a estas consideraciones el Cdédigo Penal vigente castiga como
delictiva *’” en primer lugar a todos los ciudadanos que no socorrieren a una
persona que se halle desamparada y en peligro manifiesto y grave, pudiendo
hacerlo sin riesgo propio ni de terceros y; en segundo lugar a los profesionales
gue, estando obligados a ello, denegaren asistencia sanitaria 0 abandonaren
los servicios sanitarios, cuando la denegacion o abandono derive riesgo grave

para la salud de las personas.

178 tiene

Los jurisprudencia de la Sala de lo Penal del Tribunal Supremo
declarado que los elementos tipicos del delito de omision del deber de socorro

son los siguientes:

" En sus arts. 195 y 196.

18 A titulo de ejemplo, STS de 28 de enero de 2008 en la que enjuicia unos hechos
consistentes en que el conductor de un vehiculo, que sufrié un episodio cardiaco, perdio el
control del mismo empotrandose contra unos contenedores; ante la gravedad que presentaba
el mismo una persona llamé telefénicamente a los servicios sanitarios de emergencia y otro
ciudadano se dirigié a un centro de salud para solicitar ayuda, centro sanitario éste que se
encontraba a unos 50 m del lugar del suceso; comunicada la situacion de necesidad de
asistencia sanitaria al médico del centro, éste se limitd a llamar a los servicios de emergencia,
sin salir a ver lo que sucedia, no habiendo fallecido el conductor cuando tuvo conocimiento del
hecho dicho profesional sanitario. En sentido parecido se pronuncia la Sentencia de la Sala de
lo Penal del Tribunal Supremo de 11 de noviembre de 2004.
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- Una conducta omisiva sobre el deber de socorrer a una persona
desamparada, esto es, que no pueda auxiliarse a si misma, ni que lo
esté por terceras personas que hagan innecesaria la ayuda del

omitente.

- Que la persona desamparada se encuentre en peligro manifiesto lo que
supone una situaciéon de necesidad patente, evidente y facilmente
reconocible y ademas grave, la que tendra esta consideraciéon cuando

existan grandes probabilidades de muerte o de lesiones relevantes.

- Que no exista riesgo propio o de un tercero, como puede ser la
posibilidad de sufrir una lesibn o un perjuicio desproporcionado en

relacion con la ayuda que necesita la persona que se halla en peligro.

- Un elemento subjetivo constituido por la conciencia de las
circunstancias de desamparo de la victima, la necesidad de auxilio y el
deber de actuar y a pesar de ese conocimiento voluntariamente el
sujeto deja de socorrer a la persona desamparada y en peligro

manifiesto y grave.

Asimismo, el Cédigo Penal vigente "

en el art. 196 del Cdodigo Penal, tipifica
un delito especial de omision del deber de socorro que comete, como se ha
dicho antes, el profesional que, estando obligado a ello, denegare asistencia
sanitaria 0 abandonare los servicios sanitarios, cuando de la denegacion o
abandono se derive riesgo grave para la salud de las personas. No hay duda
gue si el ciudadano omite el deber de solidaridad su conducta es reprochable,
pero mas grave y reprochable lo serd la del facultativo que teniendo los
conocimientos médicos adecuados para solventar o intentar resolver la

situacion de peligro no lo hace, lo que merece una mayor sancién penal. *%°

79 Articulo 196, sin precedentes en la legislacién penal anterior.

80 gsegun el citado articulo, interpretado por la jurisprudencia del Tribunal Supremo —
Sentencia 29 de noviembre de 2001 - dos son las conductas penadas: la de denegar el auxilio
o abandonar los servicios médicos, acciones alternativas, siendo suficiente la concurrencia de
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La denominacion delito especial significa que, a diferencia de lo que ocurre en
lo previsto en el art. 195 del Cddigo Penal, no puede ser cometido por
cualquier persona, sino Unicamente por quien reviste la condicion de
profesional sanitario, entendiendo por tal todo aquel que, por su cualificacion
profesional, esta legalmente habilitado para el desempefio de labores en el

ambito de la medicina, tanto en centros publicos como privados. %

El delito de omision de socorro por profesional sanitario ha sido calificado

judicialmente como de resultado de peligro dentro de la actividad sanitaria.*®?

El precepto penal exige que el profesional sanitario esté obligado a prestar el
socorro, aplicandose al efecto normas extrapenales, **3 lo que indica que el
médico u otro sanitario que no asisten a la victima han de encontrarse en
activo, en servicio y en el ejercicio de sus funciones profesionales. Si el
profesional no esta en el momento en que debe prestar el auxilio ejerciendo
activamente su profesion u oficio sanitario, no resultara aplicable el articulo

196 del Cédigo Penal, sino el articulo 195 del mismo Cuerpo Legal.

Naturalmente, si el profesional en cuestion no puede prestar la asistencia
reclamada por la victima porque, por ejemplo, aquélla requiere unos
especificos conocimientos médicos de los que dicho profesional carece, este
ultimo vendra obligado a solicitar auxilio de quien pueda efectivamente
prestarlo y, de no hacerlo asi, también sera de aplicacion el delito genérico y

no cualificado de omisién de socorro, tipificado en el articulo 195.2.18*

una de ellas para la consumacién del tipo penal. Ambas conductas apareceran cuando el
profesional tiene conciencia de que su denegacion o abandono crea un riesgo para el
necesitado de su atencion médica.

181 | a cualificacion del profesional sanitario se deduce de la Ley 44/2003, de 21 de noviembre,
de Ordenacion de las Profesiones Sanitarias.

182 oy ejemplo, STSJ de Andalucia de 10 de marzo de 2000.

18 0, dicho sea en otros términos, normas administrativas, como acontece, por ejemplo, con
la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de Ordenacion de las Profesiones Sanitarias, la Ley
14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, la Ley General de la Seguridad Social de 30 de
mayo de 1974 — articulos 98 a 102 — entre otras.

184154 Este es el caso, por ejemplo, de un auxiliar de enfermeria que se ve impedido de prestar
personalmente sus servicios profesionales a la persona necesitada de auxilio porque dichos
servicios solamente pueden ser prestados, por los conocimientos especificos que se
necesitan, por un médico especialista.
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Las Unicas eximentes que impedirian que el médico omitente del socorro
pedido pudiese ser condenado penalmente por este tipo delictivo consistirian
en encontrarse en ese momento de la produccion de los hechos atendiendo a
un paciente que de ser abandonado motivase un riesgo grave para su salud; o
que al ser requerido para prestar la ayuda estuviese acreditado sin duda
alguna, con comprobacion cierta, y con conocimiento de ese dato por el
meédico, que la persona necesitada de socorro hubiese fallecido ya en el
momento de ser requerido para prestarle ayuda, razon ésta por la que,

habiendo fallecido la persona necesitada de socorro careceria de sentido.

En relacion con el delito de revelacion de secretos el vigente Cadigo Penal, a
diferencia del anterior, incluye dentro de este tipo delictivo una serie de
conductas que pueden afectar a los profesionales sanitarios:

1.- Divulgacién de los secretos de otra persona por profesionales.

En esta figura penal se recoge, por tanto, la proteccion penal del secreto

médico. % Se describe asf:

“El profesional que, con incumplimiento de una obligacion de sigilo o reserva,

divulgue secretos de otra persona”.

Pena: prision de uno a cuatro afios, multa de doce a veinticuatro meses e

inhabilitacion especial de dos a seis afios.

Dentro del término “profesional” hay que comprender a todas las personas
encuadradas en el arte de curar, incluyendo profesionales de la medicina o

enfermeria, asi como los odontélogos y los farmacéuticos. %

% pero no sélo el Cdédigo Penal protege el secreto sanitario, sino que distintas normas

extrapenales también inciden en la necesidad de proteccion de la intimidad de los datos
sanitarios: Ley 15/1999, Organica de Proteccion de Datos de Caracter Personal y su
reglamento de desarrollo; Ley 41/2002, de 14 de noviembre, Basica de Autonomia del
Paciente y de Derechos y Obligaciones en Materia de Informaciéon y Documentacion Clinica;
Ley 55/2003, por la que se aprueba el Estatuto Marco del Personal Estatutario de los
Servicios de Salud, Ley 7/2007, por la que se aprueba el Estatuto Basico del Empleado
Pablico, Estatuto de los Trabajadores y Cédigos Deontologicos de las Organizaciones
Colegiales, entre otras.

1% profesionales sanitarios estos, todos ellos, a los cuales la Ley de Ordenacion de las
Profesiones Sanitarias reconoce la condicion de Licenciados o Diplomados Sanitarios.
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Divulgar los secretos de otra persona es tanto como comunicarlos a tercero,
gue no los conoce ni tiene por qué conocerlos. Dicha divulgacion ha de
hacerse con incumplimiento de la obligacion de sigilo o reserva, esto es, sin

que exista causa justificada para la revelacién del secreto. %’

Segun la doctrina jurisprudencial de la Sala de lo Penal del Tribunal Supremo,
el articulo 199.2 del Codigo Penal protege la intimidad y la privacidad como
manifestaciones del libre desarrollo de la personalidad y de la dignidad de las
personas.

Se trata de un delito especial propio, con el elemento especial de autoria
derivado de la exigencia de que el autor sea profesional sanitario, esto es que
realice una actividad con caracter publico y juridicamente reglamentada. La
accioén consiste en divulgar secretos de otra persona con incumplimiento de su
obligacion de sigilo, tal obligacion viene impuesta por el ordenamiento, Ley
41/2002, de 14 de noviembre, Basica Reguladora de la Autonomia del
Paciente y de Derechos y Obligaciones en Materia de Informacion y
Documentacién Clinica, norma ésta que establece que los ciudadanos tienen
derecho a la confidencialidad de toda la informacion relacionada con su
proceso y con su estancia en instituciones sanitarias, estancia ésta en la que
deben quedar plenamente garantizados el derecho del enfermo a su intimidad
personal y familiar y el deber de guardar el secreto por quien, en virtud de sus

competencias, tenga acceso a la historia clinica. **®

87 | a Sentencia de la Sala de lo Penal del Tribunal Supremo de cuatro de Abril de dos mil

uno, resuelve un asunto sobre descubrimiento y revelaciéon de secretos por parte de un
profesional sanitario. Los hechos que dieron lugar a la causa penal fueron los siguientes:
A.l.LP.M. prestaba sus servicios como especialista neur6loga y en concepto de meédico
residente en el Hospital General de Valencia dependiente de la Diputacion Provincial de
Valencia desde 1992. Que en los primeros dias del mes de Diciembre de 1996 fueron
solicitados sus servicios profesionales, a fin de prestar asistencia neurolégica a A.J.L.U., la
gue estaba ingresada en la Seccién de Ginecologia, dado el estado de gestacion en que se
encontraba. Que al visitar la acusada a la paciente, ésta reconocié a aquélla por razones de
proceder sus familias de una pequefa localidad . Por la doctora y acusada, se tuvo que
examinar el historial clinico de la paciente en la que constaba entre otras circunstancias
trascendentes, como antecedente quirargico "la existencia de dos interrupciones legales del
embarazo", circunstancia ésta que fue manifestada a su madre la que a la primera ocasion, en
el pueblo, indic6é a la hermana de la gestante el hecho, ya conocido por ésta, del estado de
gravidez actual y la precedente existencia de dos anteriores interrupciones legales”.

188 En este sentido también cabe citar la Sentencia del Tribunal Constitucional 37/89.
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La accidn tipica consiste en divulgar los secretos de una persona entendida
como la accion de comunicar por cualquier medio, sin que se requiera que se
realice a una pluralidad de personas toda vez que la lesion al bien juridico
intimidad se produce con independencia del nimero de personas que tenga el

conocimiento.

Por secreto ha de entenderse lo concerniente a la esfera de la intimidad, que
es solo conocido por su titular o por quien él determine. Para diferenciar la
conducta tipica de la mera indiscrecion es necesario que lo comunicado afecte

a la esfera de la intimidad que el titular quiere defender.

Por ello se ha tratado de reducir el contenido del secreto a aquellos extremos
afectantes a la intimidad que tengan cierta relevancia juridica, relevancia que,
sin duda, alcanza el hecho comunicado pues lesiona la existencia de un
ambito propio y reservado frente a la accion y conocimiento de los demas,
necesario -segun las pautas de nuestra cultura- para mantener una calidad

minima de vida humana.

Y no cabe argumentar, a la hora de la comision de la infraccion penal que se
comenta que la conducta divulgada no tiene mas trascendencia que la de
simples cotilleos propios de lo que, en la actualidad, se denomina “prensa
amarilla o del corazon”, por cuanto que ello frivoliza sobre sentimientos de
forma no ajustada a la realidad, ya que la divulgacion del hecho, en cuanto
pertenece a la intimidad personal, lesiona el derecho fundamental a la
intimidad precisamente por quien, como el profesional sanitario, esta

especificamente obligado a guardar secreto.

No existe incumplimiento de la obligacion de sigilo o reserva cuando el propio
interesado autoriza la divulgacion, si bien deberia mantenerse el secreto
cuando afecte a dos o mas personas y la revelacion pueda perjudicar a

cualquiera de ellas.
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Normativamente, se prevén algunas causas de exoneracion de la obligacion

de guardar secreto, cuales son:

a) La obligacién de denunciar.

Asi lo establece la Ley de Enjuiciamiento Criminal al referirse al profesor de
Medicina, Cirugia o Farmacia cuando tuviere relacion con el ejercicio de una

actividad profesional, obligando a denunciar determinados hechos delictivos.

b) Obrar en virtud de un estado de necesidad.

Se citan como tales el médico que debe dar parte de la enfermedad infecciosa
de su paciente al otro miembro de su familia; el facultativo que advierte al
Director de un Colegio de la existencia de una enfermedad contagiosa en el
mismo, o el médico que pone en conocimiento del duefio de una casa el

padecimiento de una sirviente.

c) Las enfermedades de declaracién obligatoria.

En cuanto tal actividad es necesaria por razones epidemiolégicas y de

salud publica.

Igualmente se sanciona los siguientes casos:

--“El que, sin estar autorizado, se apodere, utilice o0 modifique, en perjuicio
de tercero, datos reservados de caracter personal o familiar de otro, que se
hallen registrados en ficheros o soportes informaticos, electronicos o
telematicos, o en cualquier otro tipo de archivo o registro publico o
privado”. Pena: prision de uno a cuatro afios y multa de doce a veinticuatro

meses.
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--“lguales penas se impondran a quien, sin estar autorizado, acceda por
cualquier medio a los mismos y a quien los altere o utilice en perjuicio del
titular de los datos o de un tercero”. Esta hipétesis puede plantear los
supuestos de acceso “por cualquier medio”, sin autorizacion, a la historia

clinica de un paciente.

--“Si los hechos descritos en los apartados anteriores afectan a datos de
caracter personal que revelen la ideologia, religion, creencias, salud,
origen racial o vida sexual, o la victima fuere un menor de edad, se

impondran las penas previstas en su mitad anterior”.

En los delitos relativos al descubrimiento y revelacion de secretos es
necesaria la denuncia de persona agraviada o de su representante legal,
salvo en los casos de menores, incapaces o desvalidos, en que puede
denunciar también el Ministerio Fiscal. El perdén del ofendido o de su
representante legal, en su caso, extingue la accion penal o la pena impuesta,

si bien el Juez puede no admitirlo en el caso de menores o incapacitados.

El delito de Suposicion de parto tiene los subtipos:

1.- Suposicién de parto. Pena: prision de seis meses a dos afios.

2.- Alteracion de la paternidad. Las mismas penas al que ocultare o entregare

a terceros un hijo, para alterar o modificar su filiacion.

3.- Sustitucion de un nifio por otro. Pena: prisién de uno a cinco afios.

4.- Sustitucidn en centro sanitario. “Las sustituciones de un nifio por otro que
se produjeran en Centros sanitarios 0 sociosanitarios por imprudencia grave
de los responsables de la identificacion y custodia”. Pena: prision de seis

meses a un afio.

5.- Figura agravada. Cuando lo lleven a cabo el educador, facultativo,

autoridades o funcionario publico. A la pena anterior hay que afadir la de
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inhabilitacion especial de dos a seis afos. A efectos de este articulo el término
“facultativo” abarca a médicos, matronas, personal de enfermeria y cualquier
otra persona que realice una actividad sanitaria 0 socio-sanitaria.

En cuanto a los certificados emitidos en el ambito asistencial se sanciona al

facultativo que librare certificado falso. Pena: multa de tres a doce meses:

Autoridad o funcionario publico que, en el ejercicio de sus funciones, cometa

falsedad.

--Alterando un documento en alguno de sus requisitos o elementos de
caracter esencial.

--Simulando un documento en todo o en parte, de manera que induzca a error
en su autenticidad.

--Suponiendo en un acto la intervenciéon de personas que no la han tenido, o
atribuyendo a las que han intervenido en €l declaraciones o manifestaciones
diferentes de las que hubieran hecho.

--Faltando a la verdad en la narracién de los hechos.

Pena: prision de tres a seis afos e inhabilitacion especial de dos a seis afnos.
3.- Falsedad de autoridad o funcionario publico cometida por imprudencia

grave.

Pena: multa de seis a doce meses y suspension de empleo o cargo publico

por tiempo de seis meses a un afio.

El tipo penal del intrusismo requiere una conducta consiste en ejercer actos
propios de una profesion sin poseer el correspondiente titulo académico

expedido o reconocido en Espafia de acuerdo con la legislacion vigente.

Pena: multa de seis a doce meses.

Si la actividad profesional desarrollada exigiere un titulo oficial, que acredite la

capacitacibn necesaria y habilite legalmente para un ejercicio, y no se
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estuviere en posesion de dicho titulo, la pena serd de multa de tres a cinco

meses.

Esta nueva especificacion podria abrir la puerta al intrusismo entre

especialidades médicas, aplicAndose una pena menor.

Si el culpable, ademas, se atribuyere publicamente la cualidad profesional
amparada por el titulo referido, la pena sera la de prision de seis meses a dos

afnos.

Téngase en cuenta, por ultimo, que los actos de curanderismo, con practicas
supersticiosas, oraciones, imposiciones de manos, etc, no son propias de la
profesion sanitaria y por ello no parece que puedan incluirse entre los actos de
intrusismo.

189 al resolver un recurso de amparo formulado

El Tribunal Constitucional,
contra dos sentencias del Orden Judicial Penal que condenaban a un
profesional sanitario como autor de un delito de intrusismo profesional, tiene

declarado que:

- El tipo penal que describe el delito de intrusismo presenta una estructura de
ley penal en blanco; esto es, de normas penales incompletas en las que la
conducta o la consecuencia juridico-penal no se encuentre agotadoramente
prevista en ellas, debiendo acudirse para su integraciéon a otra norma distinta .
Esa conclusién -avalada por la doctrina cientifica y la jurisprudencia del
Tribunal Supremo- estd sostenida no s6lo en el incuestionable caracter
juridico de los elementos a que remiten nociones como "titulo oficial* o que
"habilite legalmente para su ejercicio”, sino esencialmente debido a que el
régimen espafiol de las profesiones tituladas -materia que conforma el
sustrato de regulacion del delito de intrusismo y cuyos aspectos mas

esenciales ("titulos oficiales”, "actos propios de una profesion”, etc.) son los

189 sala Primera. Sentencia 283/2006, de 9 de octubre de 2006
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gue han de servir de complemento exegético al mismo- se configura como un
sistema cerrado de reglamentacion, con una consiguiente vinculacion entre
titulos y la actividad profesional correspondiente que, con mayor o menor
concrecion, debe ser legalmente determinada, tal como viene a establecer el
articulo 36 CE al exigir que sea la ley la que regule el ejercicio de las
profesiones tituladas. En esa medida, habran de ser precisamente normas
juridicas las que determinen qué deban ser actos propios de una profesion

para cuyo ejercicio habilite un titulo oficial.

-Concretado tal caracter de la ley penal aplicada, debemos establecer,
siguiendo doctrina consolidada de este Tribunal, cdmo se proyecta la garantia
material de taxatividad sobre las normas penales en blanco, para después
proceder al analisis del caso concreto. os postulados contenidos en el derecho
a la legalidad penal son conciliables con la utilizacion por el legislador de
dicha técnica legislativa, siempre que se satisfagan los siguientes requisitos:
"que el reenvio normativo sea expreso y esté justificado en razéon del bien
juridico protegido por la norma penal; que la ley, ademas de sefialar la pena,
contenga el nucleo esencial de la prohibicion”, asi como, con especial
relevancia en lo que atafie a nuestro analisis, "que sea satisfecha la exigencia
de certeza o se dé la suficiente concrecion, para que la conducta calificada de
delictiva quede suficientemente precisada con el complemento indispensable
de la norma a la que la ley penal se remite, y resulte de esta forma
salvaguardada la funcion de garantia de tipo con la posibilidad de

conocimiento de la actuacién penalmente conminada". *%

-El quebranto del derecho fundamental denunciado por el recurrente no se
atribuye, en rigor, al precepto contenido en el Cddigo penal, por lo que, en la
medida en que no se ponen en duda esos aspectos, podemos obviar el
analisis de los dos primeros requisitos. Por el contrario, el nacleo de la
controversia se plantea respecto del Real Decreto que las resoluciones
judiciales impugnadas han empleado para complementar el alcance de la
prohibicién, considerando el recurrente que en el mismo no se establece una

delimitacién, siquiera genérica, de las actividades reservadas a cada
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especialidad, existiendo un completo vacio normativo acerca de cuales son
sus ambitos competenciales privativos de ejercicio profesional que, por tanto,
impide complementar el contenido del elemento tipico requerido por el delito

de intrusismo.

- Como ya se ha tenido ocasion de afirmar, el contenido de la demanda se
remite, a veces literalmente, a lo afirmado por el Tribunal Supremo en
Sentencia de 1 de abril de 2003 que, como recoge en su escrito de
alegaciones el Ministerio Fiscal, declara que "no existe en nuestro sistema
juridico una profesion de especialista médico legalmente establecida y
regulada, con definicion de actos propios y especificos, diferenciada de la
actividad profesional del médico. Existe, eso si, una regulacion oficial de las
especialidades médicas, a los efectos del Servicio Nacional de Salud
fundamentalmente, pero carente de rango legal y sin constitucion de una
profesion especifica que atribuya a los especialistas la exclusividad de
determinados actos médicos". En consecuencia, el Real Decreto 127/1984, de
11 de enero, no puede cubrir dicha exigencia de certeza, pues no define el

ambito de los actos propios de cada especialidad.***

- En el presente caso, el Tribunal de instancia, en el fundamento juridico
tercero de dicha resolucién resuelve la "cuestion central’, consistente en
"determinar si sus titulos [Licenciado en Medicina y Cirugia] le facultaban
especificamente ... para llevar a cabo la intervencién quirdrgica concreta que
practico". Los hechos probados describen la intervencion como una operacion
practicada "por una rotura de las fibras del masculo orbicular del labio inferior".
Y el juzgador da una respuesta negativa a dicha cuestion, concluyendo que
los actos realizados forman parte del contenido propio de la especialidad de
cirugia plastica y reparadora y que carecia del titulo oficial de dicha
especialidad cuya obtencion aparece regulada en el tantas veces citado Real
Decreto 127/1984. Respecto a cuales han sido los criterios o los elementos
normativos que permiten concluir que la intervencion realizada es privativa de

la cirugia plastica, es la Audiencia Provincial la que explicita que esa

1% En jgual sentido, SSTC 118/1992, de 16 de septiembre, FJ 2; 111/1993, de 25 de marzo,
FJ 6; 120/1998, de 15 de junio, FJ 5; o 34/2005, de 17 de febrero, FJ 3.
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conclusion se infiere de dos elementos: de una parte, un Informe de la
Subdireccion General de Formacion Sanitaria del Ministerio de Sanidad
emitido a instancias del Juzgado que conoci6 de la causa; de otra parte, por el
programa de formacién en cirugia plastica y reparadora elaborado por la
Comision Nacional de la Especialidad y aprobado por Resolucién de la
Secretaria de Estado de Universidades e Investigacion del Ministerio de
Educacion y Ciencia de 25 de abril de 1996 que, segun afirma el 6rgano
judicial, "enumera entre los actos médicos comprendidos en dicha

especialidad los que fueron realizados por el acusado".

En la responsabilidad penal del médico'®los actos delictivos pueden ser
dolosos, esto es, intencionales, o culposos, es decir, realizados por
imprudencia o negligencia. Nos ocuparemos a continuacion de estos ultimos,
gue, en la practica son los que se suelen producir con mayor frecuencia en el

ambito del Derecho Sanitario.

Sus requisitos son los siguientes:

- Una accién u omision, consciente y voluntaria, pero no intencional.

- Que el acto se ejecute sin adoptar aquellas cautelas o precauciones
necesarias para evitar resultados perjudiciales (por ejemplo, conducir a gran

velocidad en calle concurrida).

- El resultado dafioso debe ser previsible para el que actua.

La previsibilidad se aprecia teniendo en cuenta los factores siguientes:

191 Actualmente derogado y sustituido por el Real Decreto 139/2003, de 7 de febrero, por el

qaue se actualiza la regulacion de la formacién médica especializada.

92 En relacién con este tipo delictivo, puede consultarse el articulo titulado “Aspectos de la
responsabilidad penal por imprudencia de médico anestesista. La perspectiva del Tribunal
Supremo”, elaborado por JESUS — MARIA SILVA SANCHEZ, Catedratico de Derecho Penal.
En www.ajs.es/downloads/vol02016.pdf
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- El hecho que se realiza: ha de ser previsible conforme a las
experiencias de la vida cotidiana (por ejemplo, lanzar piedras al aire en
lugar de mucha concurrencia).

- La personalidad del agente, su cultura: el deber de evitar presupone el

poder evitar.

Se imputa, pues, el resultado dafioso al que podia preverlo (por ejemplo, al
cirujano falto de experiencia que emprende una delicada operacion quirdrgica,

o al maquinista dalténico que ejerce habitualmente su profesion).

- Relacion de causa a efecto entre el acto inicial y el resultado.

- Delitos y faltas de imprudencia.

El Cddigo Penal distingue entre delitos y faltas de imprudencia, como veremos

a continuacion.

La técnica utilizada por el texto legal consiste en determinar en cada una de
las figuras delictivas (por ejemplo el homicidio), si puede ser cometida por
imprudencia, ademas de cometerse de modo intencional. En este sentido se
observa una importante modificacion respecto del Codigo Penal anterior, en
cuyo texto se regulaba la imprudencia de una manera Unica, conceptual y de
aplicacidbn comun para todos los delitos o faltas que admitian esta modalidad

de comision.

La técnica penal actual es, pues, una técnica casuistica (hay que averiguar si
una modalidad delictiva puede ser cometida por imprudencia, mediante la
lectura de las modalidades descritas en el titulo correspondiente).

--Segun el Cddigo Penal se pueden cometer por imprudencia los siguientes
delitos relacionados con el ejercicio de la profesion médica y que ya hemos

visto:

- El' homicidio, que requiere imprudencia grave.

- El aborto, que requiere imprudencia grave.
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- Las lesiones, que requieren imprudencia grave y un resultado tipificado
e importante.

- Las lesiones al feto, que requieren imprudencia grave.

- La manipulacion ilegal de genes humanos, que requiere imprudencia
grave.

- Las falsedades de autoridad y funcionarios, que requieren también
imprudencia grave.

- Las sustituciones de nifios en centros sanitarios 0 sociosanitarios por

imprudencia grave.

--Las faltas de imprudencia, relacionadas con los temas que tratamos, son las

siguientes:

- Los que por imprudencia grave causaren una lesién que no requiera,
ademas de una primera asistencia facultativa, tratamiento médico o
quirdrgico. Pena: multa de uno a dos meses.

- Los que por imprudencia leve causaren la muerte de otra persona.
Pena: multa de uno a dos meses.

- Los que por imprudencia leve causaren lesion constitutiva de delito.

Pena: multa de quince a treinta dias.

Las faltas descritas s6lo se persiguen mediante denuncia de la persona

agraviada o de su representante legal.

Los que abandonaren jeringuillas, en todo caso, u otros instrumentos
peligrosos, de modo o con circunstancias que pudieran causar dafio a las
personas o contagiar enfermedades, o en lugares frecuentados por menores:

Pena: arresto de tres a cinco fines de semana o multa de uno a dos meses.

- Actividades sin seguro obligatorio. *%®

193 E| articulo 46 de la Ley de Ordenacion de las Profesiones Sanitarias dispone que los

profesionales sanitarios que ejerzan en el ambito de la asistencia sanitaria privada, asi como
las personas juridicas o entidades de titularidad privada que presten cualquier clase de
servicios sanitarios, vienen obligados a suscribir el oportuno seguro de responsabilidad, un
aval u otra garantia financiera que cubra las indemnizaciones que se puedan derivar de un
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Los que realizaren actividades careciendo de los seguros obligatorios de
responsabilidad civil que se exigieren legalmente para el ejercicio de

aquéllos. Pena: de uno a dos meses.

El Cddigo Penal alude sélo a la imprudencia y a la imprudencia profesional, a
diferencia del anterior texto, que hablaba de imprudencia, impericia y
negligencia. En todo caso, ha de entenderse que tales expresiones hacen
referencia a la asuncién de un riesgo excesivo, un riesgo no permitido, y haber
infringido con ello unos deberes de cuidado (imprudencia); y, mas
especificamente, a la falta de los conocimientos necesarios para actuar, a la
falta de habilidad, a la ineptitud, la no posesion de la capacidad requerida, en
altimo término (impericia); o a la no aplicacion de esos conocimientos y
habilidad, cuando se poseen (negligencia).

El Codigo Penal distingue entre imprudencia grave e imprudencia leve, a
diferencia del Codigo Penal anterior que clasificaba las imprudencias en
temeraria, simple con infracciébn de reglamentos y simple sin infraccion de
reglamentos. Por imprudencia grave ha de entenderse lo mismo que por
imprudencia temeraria, en los términos que veremos mas adelante segun la
jurisprudencia. Por su parte la inobservancia del deber de cuidado es un
elemento dificil y complejo, pero fundamental, si bien no aparece precisado en
el Cédigo Penal, valorandose por el Juez (o que se denomina un tipo delictivo
abierto). Se basa en dos elementos: el cuidado necesario en la relacién de
gue se trate (la profesion médica, en nuestro caso) y su comparacion con la
accion ejecutada (transfusion sanguinea o intervencion de huesos largos, por

ejemplo).

eventual dafio a las personas causado con ocasion de la prestacién de tal asistencia o
servicios. Las comunidades auténomas, en el ambito de sus respectivas competencias,
determinaran las condiciones esenciales del aseguramiento, con la participacion de los
profesionales y del resto de los agentes del sector. En el supuesto de profesiones colegiadas,
los colegios profesionales podran adoptar las medidas necesarias para facilitar a sus
colegiados el cumplimiento de esta obligacion.
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El deber de cuidados es objetivo y no subjetivo. Esto quiere decir que se exige
un nivel minimo de capacidad necesaria, por debajo del cual debemos
abstenernos de actuar, el deber objetivo impone un resultado previsible y se
averigua mediante el procedimiento de sustitucion, esto es, se compara con la
actuacion que hubiera llevado a cabo otro profesional médico en idénticas
circunstancias y antes de que se produjera el resultado. Es lo que se conoce

como “lex artis ad hoc” 1%

La “lex artis” admite pues, variaciones segun los casos (medios de los que se
dispone, mayores o menores posibilidades, &mbito rural o urbano, actuacion
normal o urgente, existencia o no de normas reglamentarias que lo
delimitan... generalista o especialista, etc..). El deber de cuidado ha adquirido,
ahora una gran complejidad, merced a la medicina en equipo. Para solucionar
este problema se acude al denominado principio de confianza, que parte del
principio de la responsabilidad personal (cada uno responde de aquello que
estd dentro de sus funciones), pero que hace responsable a otro u otros
cuando se den cuenta de la conducta improcedente de un miembro del
equipo, y no actian con diligencia para evitar el dafio. Ademas, hay que tener
en cuenta los deberes especiales del director del equipo (organizacion,

coordinacion, distribucion de tareas, seleccion).

-Responsabilidad patrimonial, no cabe duda, de que la Administracion, a
través de sus autoridades y agentes a su servicio y mediante mdltiples
mecanismos, se encuentra presente en las mas diversas parcelas del actuar
humano. Es mas, puede decirse que en la sociedad actual no existe campo
donde de una u otra forma no se encuentre presente, bien actuando
directamente, bien mediatamente, esto es, por medio de mecanismos de

intermediacion, representacion, participacion o accion prestacional.

De ahi que para sujetar al poder publico al imperio de la ley, para que la
Administracion, en el vasto campo a que se cifie su actuacion se ajuste y

acomode al ordenamiento juridico, no bastan los controles judiciales de

194 |a forma normal de actuar en la profesion médica, segun las circunstancias.
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legalidad, ni tampoco los controles extrajudiciales de naturaleza politica y
social. En definitiva, se trata de establecer mecanismos de control frente a las
eventuales extralimitaciones del poder publico, garantizando asi los derechos

de los administrados.

La responsabilidad de la Administraciébn Sanitaria, descansa sobre bases
objetivas. No se precisa para su declaracion culpa ni intencion del profesional
causante del dafo, bastando, pues, que el perjudicado no tenga el deber
juridico de soportarlo de acuerdo con la Ley; es decir, en tanto en cuanto no
exista una causa de justificacion, una norma o una Ley que imponga como
juridicamente querido el dafo sufrido. A la hora de justificar el por qué de esa
responsabilidad son varios los fundamentos que se han venido manteniendo
tanto por la doctrina cientifica como por la legislacién reguladora, como por los
tribunales. Entre ellos destaca la responsabilidad por riesgo.

En efecto, la responsabilidad de la Administracion derivada del riesgo que
provoca su actuacion en las multiples esferas y campos en los que interviene,
aparecio ya recogida en la Exposicién de Motivos de la Ley de Expropiacion
Forzosa de 1954, primer cuerpo legal que regula con caracter general la

institucion juridica de la responsabilidad patrimonial.

El principio de la responsabilidad por riesgo atiende a la idea de que no es
justo que el particular que sufre un perjuicio en su patrimonio a consecuencia
del actuar de la Administracion, vea recaer sobre él mismo una situacion de
desventaja en evidente desigualdad con respecto a los demas administrados.
Es preciso, pues, que esa desventaja, ese quebranto que el particular nada ha
hecho para merecerlo, sea repartido entre la colectividad. Esta postura
atiende a la “socializacion del riesgo” . En la medida en que la Administracion
actia en multiples ambitos y se extiende a todo tipo de servicios, la propia
dinAmica de su actividad genera o puede genera situaciones de riesgo que

producen concretos resultados lesivos.
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Respecto a los requisitos de este tipo de responsabilidad la Ley 30/92 de 26 de
diciembre ' que los particulares tendran derecho a ser indemnizados por el
Estado de toda lesion que sufran en cualquiera de sus bienes y derechos, salvo
en los casos de fuerza mayor, siempre que aquella lesion sea consecuencia del

funcionamiento normal o anormal de los servicios publicos..."

En todo caso el dafio alegado por los particulares habra de ser efectivo,
evaluable economicamente e individualizado en relacion a una persona o grupo
de personas".

Por su parte, el art. 141.1'%

prevé que "s6lo seran indemnizables las lesiones
producidas al particular provenientes de dafios que éste no tenga el deber

juridico de soportar de acuerdo con la ley".

La responsabilidad exige, pues, la acreditacion de los siguientes requisitos:

-- Efectiva realidad del dafio o perjuicio, evaluable econdémicamente e

individualizado en relacién a una persona o grupos de personas

-- Que el dafo o lesidon patrimonial sufrida sea consecuencia del funcionamiento
normal o anormal de los servicios publicos en una relacion directa, inmediata y
exclusiva de causa a efecto, sin intervencion de elementos extrafios que

pudieran influir alterando el nexo causal.

-- Que el dano sea antijuridico, no ya porgque la conducta de su autor sea
contrario al derecho (antijuricidad subjetiva) sino, mas simplemente, porque el
sujeto que lo sufre no tenga el deber juridico de soportarlo (antijuricidad

objetiva):

-- Ausencia de fuerza mayor.

195 Articulo 139 de la misma.

1% También de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre
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En el d&mbito de la responsabilidad patrimonial por prestacién de asistencia
sanitaria conviene destacar ciertas peculiaridades dada la complejidad de ésta y

los factores ajenos intervinientes.

De acuerdo con el art. 43 de la Constitucion y la legislacion que lo desarrolla, la
Administracion sanitaria viene obligada a suministrar a los beneficiarios la
totalidad de los medios humanos, materiales y cientificos aptos para la
prevencion de la salud y curacion de sus enfermedades, sin deficiencias ni
anomalias y, en las condiciones mas 6ptimas para que produzcan su efecto

previsor y curativo.

Pero la obligacion médica es una obligacion de medios y no de resultados. No
existe la obligacion de obtener el resultado pretendido que, si bien debe ser
perseguido con la maxima diligencia, cuidados, prevision y dedicacion, puede
verse truncado por la condicion de la propia naturaleza humana que puede llevar
a procesos inesperados o irreversibles, no susceptibles de control y provocar

consecuencias lesivas.

Por ello, en cada caso concreto es necesario determinar si entre la actuacion de
los servicios médicos y la lesion producida existe el nexo de causa a efecto de
forma exclusiva, directa e inmediata, asi como cuales son las condiciones de
previsibilidad o evitabilidad que concurren respecto del curso de la enfermedad
padecida, de las complicaciones que en el mismo puedan surgir y de los efectos
del tratamiento administrado, siempre desde el punto de vista de la ciencia
médica, la experiencia y la situacién de cada paciente, debiendo ponderarse si el
dafio producido debe, o no, ser soportado por el paciente. En todo caso, para
gue proceda la declaracion de responsabilidad, debera determinarse que como
causa del dafio ha existido una andmala prestacion de asistencia sanitaria, no
siendo suficiente para la existencia de responsabilidad la simple produccion de
un resultado lesivo coincidente con la prestacibn de unos servicios médicos

tendentes a evitarlo.
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Son supuestos que excluyen la responsabilidad los dafios producidos por fuerza
mayor o los que sean intrinsecos a la propia enfermedad o intrinsecos al

tratamiento mismo, aunque sea el adecuado y oportuno.
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CONCLUSIONES

La crisis econdmica y al aumento del gasto publico en sanidad por las
Comunidades Auténomas, que afecta al déficit publico, ha determinado la
aprobacion del Real Decreto-ley 16/2012, de 20 de abril, para garantizar la
sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud, que define los supuestos de
acceso al derecho a la asistencia sanitaria publica, a través de las figuras del

asegurado y del beneficiario.

No debemos olvidar que la asistencia sanitaria se financia de forma publica
y, que en el estudio de la evolucion normativa de las prestaciones
sanitarias ha habido una tendencia a ampliar el nUmero de personas que
acceden a la sanidad publica.

El citado Real Decreto-ley regula la condicién de persona asegurada y de
beneficiaria del derecho a la asistencia sanitaria; en Espafia dentro del
Sistema Nacional de Salud tienen la condicion de persona asegurada, el
trabajador por cuenta ajena o por cuenta propia, afiliado a la Seguridad Social,
el pensionista del Sistema de la Seguridad Social, asi como los perceptores
de la prestacion o subsidio de desempleo, o las personas que hubieran
agotado dichas prestaciones. de una autorizacion para residir en territorio
espafol. En base a lo cual, quedan excluidos los inmigrantes irregulares

en Espafia, motivo de la actual polémica.

Por otra parte, tendrdn la condicion de beneficiario de una persona
asegurada, su conyuge o la persona que conviva con aquélla con una relacién
de afectividad andloga a la conyugal, constituyendo pareja de hecho, asi
como su ex conyuge o la persona separada judicialmente, en ambos casos a
cargo de la persona asegurada por tener derecho a percibir una pensién

compensatoria .

Por tanto las personas que no tengan la condicibon de asegurado o
beneficiario, han quedado excluidas de asistencia a partir del 1 de septiembre
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de 2012, quedando excluidos los inmigrantes irregulares en Espafa,

motivo de polémica.

La prestacion de la asistencia sanitaria es realizada por las Comunidades
Auténomas, y alguna de éstas han decidido no prestar asistencia sanitaria a
los inmigrantes irregulares, excluidos por la aplicacion del citado Real Decreto
otras , sin embargo, defienden la posibilidad de prestar dicha asistencia
sanitaria y cobrar su coste a los interesados 0 a sus paises de origen.

Cabe manifestar que con esta medida se reducen los gastos de Atencidn
Primaria, pero se genera un incremento en la actividad asistencial en
urgencias, razén por la cual se puede tildar a esta medida de tener poca

repercusion economica.

Otras medidas de ahorro versan sobre el pago de prétesis ambulatoria y
transporte sanitario no urgente: Los usuarios de la Sanidad publica tendran
gue pagar parte de las protesis ambulatorias (férulas, muletas, sillas de
ruedas...), los productos dietéticos e incluso el transporte sanitario no urgente,
ya que la nueva normativa considera estos productos y actividades como

"servicios accesorios" sujetos a aportacion por parte del paciente.

Tales medidas surgen también con la aprobacion del Real Decreto-Ley 9/2011
gue establece la prescripcién del médico por principio activo y la dispensacion
del farmaco de menor precio por parte del farmacéutico. Sin embargo, es
importante destacar que la norma introduce diversas e importantes

excepciones.

Por tanto , del estudio de la reforma en la asistencia sanitaria publica y las

medidas de ahorro podemos indicar:
-Se han adoptado medidas que realmente han supuesto un ahorro.

-Considero que existe alguna prestacion garantizada por el SNS que se
deberia costear por el usuario: por ejemplo el aborto(salvo que exista peligro
de la vida de la madre , malformacion del del feto o el embarazo sea fruto de
una violacion); salvo estas excepciones el aborto, a mi juicio , no se deberia

costear con fondos publicos. Ya que la facturacion de los centros concertados
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para la praxis de los abortos aumentan considerablemente el gasto del
sistema sanitario publico; todo ello unido a la situacién de algunas mujeres
gue han practicado numerosos abortos, ya utilizan esta medida como si fuera
una medida anticonceptiva. De igual manera considero que la pildora pos-
coital debe ser una posibilidad u opcion sanitaria legal , pero no financiada
con cargo al presupuesto de la Conserjeria de sanidad

-Se deben realizar estudios que impliquen una racionalizacién del sistema. En
determinadas labores asistenciales y de investigacion se deberia aumentar el

presupuesto.

-Con la situacion de crisis actual es necesario reducir la universalizacion del
sistema evolucionando a una situacion de proteccion del cotizante. Recalcar el
caracter contributivo de sistema de seguridad social reduciendo determinadas
prestaciones de servicios sociales que no tienen caracter asistencial, tales
como las que van destinadas a financiar los viajes de la tercera edad

(Conserjeria de Servicios Sociales).

En las medidas que supongan recortes se deben proteger los grupos mas

necesitados: la igualdad para los desiguales a veces no es justo.

263



La organizacion sanitaria en Espafia. Especial referencia a sus prestaciones

BIBLIOGRAFIA

AA.VV.: Travaux de I"’Association Henri Capitant. Le Corps Humain et le Droit
(Journées Belges). Publication honorée d’une subvention du Centre National
de la Recherche Scientifique, Tome XXVI, 1975.

AA.VV. (ALZAGA VILLAAMIL, O., Dir.): Derechos y Libertades Articulos 10 a
23 de la Constitucion Espafiola de 1978, Madrid (Edersa), 1996.

AA.VV.: La implantacion de los derechos del paciente, Madrid (EUNSA), 2004.

AA.VV. (FERNANDEZ DOMINGUEZ, J.J. y FERNANDEZ-COSTALES
MUNIZ, J., Coords.): Doctrina Legal en Materia de Prevencién de Riesgos
Laborales. (Especial referencia a los pronunciamientos del Tribunal Superior
de Justicia de Castillay Leon y de los Juzgados de lo Social de la Comunidad
Autonoma), Leon (Eolas), 2008.

AA.VV. (SEMPERE NAVARRO, A.V., y AMARILLA GUNDIN, M., Coords.):

Derecho farmacéutico actual, Pamplona (Aranzadi), 2009.

AAVV. (TOMILLO URBINA, J. y CAYON DE LAS CUEVAS, J., Dirs.):
Estudios sobre Derecho de la Salud, Pamplona (Aranzadi), 2011.

AA.VV. (SEMPERE NAVARRO, A.V., Dir.): Reforma de la salud publica y la

asistencia sanitaria, Cizur Menor (Thomson/Aranzadi), 2012.

ABELLAN-GARCIA SANCHEZ, F. y SANCHEZ-CARO, J.: Reproduccion
humana asistida y responsabilidad médica: (consideraciones legales y éticas

sobre casos practicos), Granada (Comares), 2001.

AGRA VIFORCOS, B.: “Régimen especial de estudiantes: el seguro escolar”,
en AA.VV. (FERNANDEZ DOMINGUEZ J.J. y MARTINEZ BARROSO M2, R.,
Dir. y ALVAREZ CUESTA, H, Coord.): Regimenes y sistemas especiales de la
Seguridad Social. Entre su pervivencia y su necesaria reforma, Cizur Menor
(Aranzadi/ Thomsom Reuters), 2011.

ALMANSA PASTOR, J.M.: Derecho de la Seguridad Social, Madrid (Tecnos),
1991.

264



MARIA DEL CARMEN ESTAN TORRES

ALONSO OLEA, M.: Las prestaciones sanitarias de la Seguridad Social,
Madrid (Civitas), 1994.

ALONSO OLEA, M. y CASAS BAAMONDE, M.E.: Derecho del Trabajo,
Madrid (Civitas), 20009.

ALONSO OLEA, M. y FANEGO CASTILLO, F.: Comentario a la Ley 41/2002,
de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de
derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica,
Madrid (Civitas), 2003.

ALVAREZ GONZALEZ, E.M.: Régimen juridico de la asistencia sanitaria
publica, Granada (Comares), 2007.

APARICIO TOVAR, J.: La seguridad social y la proteccion de la salud, Madrid
(Civitas), 1989.

BALLESTEROS MARTIN, J.M.: “Reflexiones en torno a la eutanasia. Articulo
143.4 del Cédigo Penal, reconocimiento del derecho a la vida y principio de
intervenciéon minima del Cdodigo Penal: consecuencias procesales”, La Ley,
namero 5741, 2003.

BARREIRO GONZALEZ, G. y RODRIGUEZ ESCANCIANO, S.. “La
colaboracion en la gestién de la enfermedad profesional y la actividad de las
mutuas al respecto”, Alcor de MGO, nam. 12, 2008.

BELTRAN AGUIRRE, J.L.: “RD-Ley 16/2012, de 20 de abril, de medidas
urgentes para garantizar la sostenibilidad del sistema nacional de salud.
Analisis critico en relacion con los derechos ciudadanos y las competencias

autonodmicas”, Aranzadi Doctrinal, nim. 3, 2012.

BELTRAN AGUIRRE, J.L.: “La universalizacion de la asistencia sanitaria
operada por la Ley 33/2011, de 4 de octubre, de salud publica: tardio e
insuficiente cumplimiento del mandato insito en el art. 43 de la Constitucion”,

Aranzadi Doctrinal, niUm. 9, 2012.

BLASCO LAHOZ, J.F. et alii. Curso de Seguridad Social I: Parte General,
Valencia (Tirant lo Blanch), 2008

265



La organizacion sanitaria en Espafia. Especial referencia a sus prestaciones

BORKAN J., EATON CB., NOVILLO-ORTIZ D., RIVERO CORTE, P., JADAD,
AR.: Renewing primary care: lessons learned from the Spanish health care
system. Health Aff (Millwood), 2010.

CANTERO RIVAS, R.: “La colision de Derechos Fundamentales. La
confrontacion entre el derecho de acceso a la historia clinica, la proteccion de
los intereses del médico y de la intimidad del paciente. Analisis del Articulo 18
de la Constitucion Espafola”, en AA.VV.: Responsabilidad Legal. La Historia
Clinica en Urgencias, del XI Congreso Nacional de la SEMES, Revista El
médico: informe y gestion:

www.medynet.com/elmedico/informes/informe/articuloc.htm.

CASADO D: “La corresponsabilidad individual en la atencibn a la
dependencia: evidencia y recomendaciones”, en AA.VV. (PUIG-JUNOY J.,
Coord): La corresponsabilidad individual en la financiacion publica de la

atencién sanitaria. Informes FRC (Fundacion Rafael Campalans) 2007.
CASTAN TOBENAS, J.: .Derecho Civil espafiol y foral, Madrid (Civitas), 1993.

CHERNEW M. y GIBSON, TB.: “Cost sharing and HEDIS performance”, Med
Care Res Rev., 2008.

D AGOSTINO, F.: “Medicina Y Derecho”. Cuadernos de Bioética, nim. 13,
1993.

DE CASTRO, F.: “Los llamados derechos de la personalidad”, ADC, Xll, niam.
4, 1959.

DE LA VILLA GIL, L.E. et alii: Derecho de la Seguridad Social, Valencia (Tirant
lo Blanch), 2004.

DOMINGUEZ LUELMO, A; Derecho sanitario y responsabilidad médica,
Valladolid (Lex Nova), 2003.

FERNANDEZ DOMINGUEZ, J.J. y MARTINEZ BARROSO, M2 R.: Las

prestaciones familiares de la Seguridad Social, Albacete (Bomarzo), 2007.

GALA VALLEJO, C.: La asistencia sanitaria en el marco de la Seguridad
Social, Madrid (MTAS), 2007.

266


http://www.medynet.com/elmedico/informes/informe/articuloc.htm�

MARIA DEL CARMEN ESTAN TORRES

GARCIA MARCO, C..: “El catdlogo de prestaciones sanitarias
complementarias de MUFACE. Un ejemplo de falta de equidad, coordinacion y
armonizacion del Sistema Sanitario”, Salud: 2000: Revista de la federacion de
asociaciones para la defensa de la sanidad publica, num. 85, 2002.

GETE CASTRILLO, P.: Guia practica de la Seguridad Social, Madrid (Cinca),
2008.

GOMEZ IGLESIAS CASAL, A: “De la locatio conductio al contrato de trabajo”,
REDT, num. 70, 1995.

GONZALEZ DEL REY RODRIGUEZ, I.: La colaboracién de las empresas en
la gestion de la Seguridad Social, Madrid (EDERSA), 1999.

GONZALEZ DIAZ, F.A.: Contenido y limites de la prestacion de asistencia
sanitaria: adaptado a la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad

del Sistema Nacional de Salud, Pamplona (Aranzadi), 2003.

GONZALEZ LOPEZ-VALCARCEL, B. y URBANOS GARRIDO, R.M.:
Prioridades en la organizacién de la atencion a la salud en Espafa. Informe
SESPAS 2002, en www.sespas.es/informe2002/capl6.

GONZALEZ ORTEGA, S.: Introduccién al Derecho de la Seguridad Social,
Valencia (Tirant lo blanch), 2008.

HIDALGO ORDAS, M.C.: Andlisis juridico-cientifico del concebido
artificialmente: en el marco de la experimentacion génica, Barcelona (Bosch),
2002.

LEON ALONSO, M.: La proteccion constitucional de la salud, Madrid (La Ley),
2010.

LOPEZ PENA, Y.: Gestion de la proteccion sanitaria y de los servicios
sociales: el derecho a la salud y su entorno. Fundacién para la Formacion de
Altos Profesionales. Madrid (FUFAP), 1996.

267


http://www.sespas.es/informe2002/cap16�

La organizacion sanitaria en Espafia. Especial referencia a sus prestaciones

MARTINEZ BARROSO, M2R.: “La crisis econémica y social en Castilla y
Leon. Problemas y respuestas juridicas”, Revista Juridica de Castilla y Leon,
nam. 28, 2012.

MARTINEZ GIRON, J., ARUFE VARELA, A. y CARRIL VAZQUEZ X.M.:
Derecho de la Seguridad Social, A Coruiia (Netbiblo), 2008.

MONEREO PEREZ, J.L., MORENO VIDA, M2 N. y MOLINA NAVARRETE, C.:
La Seguridad Social a la luz de sus reformas pasadas, presentes y futuras,
Granada (Comares), 2008.

MUNOZ MACHADO, A.: Los sistemas sanitarios y su organizacion. Fondo de
Investigaciones Sanitarias de la Seguridad Social, Madrid (Fondo de

Investigaciones Sanitarias de la Seguridad Social), 1989.

ORTIZ DE ZUNIGA, M.: Jurisprudencia Civil de Espafia, Tomo |, Madrid,
18609.

PALOMAR OLMEDA, A. y LARIOS RISCO, D.: La reforma sanitaria, Cizur
Menor (Thomson/Aranzadi), 2012.

PEMAN GAVIN, J.M.: Asistencia sanitaria y Sistema Nacional de Salud:

estudios juridicos, Granada (Comares), 2005.

QUIROS HIDALGO, J.G: La prestacion farmacéutica de la Seguridad Social,
Valladolid (Lex Nova), 2006.

RODRIGUEZ ESCANCIANO, S.: “Reflexiones sobre el mutualismo
administrativo en un contexto de simplificacion de los regimenes especiales
de la Seguridad Social”, en AA.VV. (FERNANDEZ DOMINGUEZ, JJ. vy
MARTINEZ BARROSO, M&R., Dirs. y ALVAREZ CUESTA, H., Coord.):
Regimenes y sistemas especiales de la Seguridad Social. Entre su pervivencia

y su necesaria reforma, Cizur Menor (Aranzadi/ Thomsom Reuters), 2011.

SAENZ DE SANTAMARIA, A.: “Donacién de érganos y testamento”, T. lll, La
Ley, 1986.

268



MARIA DEL CARMEN ESTAN TORRES

SILVA SANCHEZ, J.M.: “Aspectos de la responsabilidad penal por
imprudencia de médico anestesista. La perspectiva del Tribunal Supremo”,

www.ajs.es/downloads/vol02016.pdf.

VILA CORO, M.D.: “La eutanasia. Aspectos médicos, éticos y juridicos”, en
MARTINEZ CALCERRADA, L y DE LORENZO Y MONTERO, R.: Derecho
Médico. Tratado de Derecho Sanitario, Volumen |., Madrid (Colex), 2001.

VILLAR ABAD, G.: “La regulacién de las instrucciones previas en la Ley
41/2002", en AA.VV.: Autonomia del Paciente, informacion e historia clinica,
Madrid (Civitas), 2004.

VILLAR ROJAS, F.J.: “La huida del derecho privado en la gestion de los
servicios de salud”, en AA.VV.: XIV Jornadas de Economia de la Salud,

Santiago de Compostela, 1994.

269


http://www.ajs.es/downloads/vol02016.pdf�

	UNIVERSIDAD DE LEÓN
	FACULTAD DE CIENCIAS DEL TRABAJO

