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LA MASACRE DE KATYN Y LA ETICA PERICIAL
ANTONIO PiGA RIVERO, M? TERESA ALFONSO GALAN.
UNIV. DE ALCALA. FACULTAD DE MEDICINA. AREA DE MEDICINA LEGAL Y FORENSE.

CARNE POR PUNTOS Y TRASPLANTE DE RINON:
CONSECUENCIAS INDIRECTAS DE LA IMPLEMENTACION DE UNA POLITICA PUBLICA (1)
SANDRA BELTRAN, SERVICIO NEFROLOGIA HOSPITAL UNIV. DR. PESET DE VVALENCIA.
BoriA CoLON DE CARVAJAL FIBLA. DIPUTACION PRovICIAL DE CASTELLON.

‘LIPOBAY’ / PRIMERA CONDENA POR NO
INFORMAR DE RIESGO GRAVE EN EL PROSPECTO

DANO FARMACEUTICO / RESPONSABILIDAD DE LABORATORIO POR NO NO INFORMAR DE RIESGO
GRAVE EN PROSPECTO DE MEDICAMENTO (LIPOBAY -CERIVASTATINA-, DE BAYER) / HECHOS: rabdo-
miolisis -dafios musculares y hepaticos- por consumo combinado de cerivastatina y gemfibrozilo,
riesgo grave que no constaba en el prospecto / FUNDAMENTO JURIDICO: la informacion deficiente
del prospecto convierte al medicamento en defectuoso por aplicacion del articulo 3.1 de la Ley
22/1994, de Responsabilidad Civil por Dafios Causados por Productos. Defectuosos, y por la Ley
del Medicamento vigente hasta 2007 (articulo 19.4) / Praxis médica: la hipotética responsabilidad
por prescripcion médica no exonera de responsabilidad al laboratorio por defecto de producto /
INDEMNIZACION: 145.919 euros, rabdomiolisis, valorada como tetraparesia moderada.
Juzgado de 1? Instancia e Instruccién de Cornella de Llobrega
Sentencia del 19 de enero de 2010. Ponente: Ramirez Romero, LuistI

ANULADO EL REGLAMENTO QUE EXCLUYO LA
INNOVACION GALENICA DE LOS PRECIOS DE REFERENCIA

NULIDAD DE PLENO DERECHO DEL REAL DECRETO 1338/2006 / OMISION DE INFORME PRECEPTIVO
DEL COMITE CONSULTIVO DEL CONSEJO DE PARTICIPACION SOCIAL DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD.
Requisito previsto en el articulo 67 de la Ley 16/2003 de Cohesion y Calidad del Sistema Nacional
de Salud, exigencia del articulo 62.2 de la Ley 30/1992 de Régimen Juridico de las Administraciones
Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun / Recurso interpuesto por laboratorios perte-
necientes al Grupo Farmacéutico Lilly por omisién del procedimiento legal establecido para la ela-
boracién de un reglamento ejecutivo que desarrolla determinados aspectos del articulo 93 de la Ley
29/2006 de Garantias y Uso Racional de Medicamentos en la parte relativa al periodo de exclusion
de medicamentos de innovacion galénica del sistema de precios de referencia.
Tribunal Supremo. Sentencia del 9 de marzo del 2010
Recurso 12/2007 . Ponente: Martinez-Vares Garcia, Santiago

ANULADA OTRA NORMA DEL SISTEMA DE PRECIOS
DE REFERENCIA POR DEFECTOS DE TRAMITACION

ANULACION DE DISPOSICION DE ORDEN MINISTERIAL POR OMISION DEL TRAMITE DE INFORMACION
PUBLICA / NORMA ANULADA: articulo 3 de la Orden SCO/3524/2003, del Ministerio de Sanidad y
Consumo, de modificacién de la Orden SCO/2958/2003, por la que se determinan nuevos conjun-
tos de presentaciones de especialidades farmacéuticas y se aprueban los correspondientes precios
de referencia / INFRACCIONES: omision del tramite de informacién publica a posibles interesados,
regulando ex novo una modificacion sustancial como es la exclusién de determinados medicamen-
tos -de larga duracion- del sistema de precios de referencia. La entidad del asunto requeria regular-
lo en una nueva orden cumpliendo los requisitos legales / Procedimiento iniciado por Cepa
Schwartz Pharma, estimado por la Audiencia Nacional y confirmado por el Supremo.
Tribunal Supremo. Sentencia del 31 de marzo de 2009
Recurso 1059/2007. Ponente: Lecumberri Marti, Enrique

ANULADO UN FALLO QUE OBLIGAAL SES A EXIGIR
LA ESPECIALIDAD PARA PRUEBAS NEUROFISIOLOGICAS

RECURSO CONTRA SENTENCIA DE JUZGADO DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO QUE OBLIGA AL
SERVICIO EXTREMENO DE SALUD A EXIGIR LA ESPECIALIDAD DE NEUROFISIOLOGIA CLINICA PARA LA
REALIZACION DE PRUEBAS DE NEUROFISIOLOGIA EN LOS HOSPITALES / Reclamacion presentada por
la Sociedad Espafiola de Neurofisiologia Clinica / Recurso de Sociedad Espafiola de Neurologia y
del Servicio Extremefio de Salud contra fallo del Juzgado / Estimacion. No se puede obligar a la
Administracion a regular una materia por la via de peticion administrativa o del silencio adminis-
trativo en relacion con aquélla / Sélo se puede accionar contra una decisién o actuacion administra-
tiva que no cumpla con exigencias legales / Fallo del TSJ de Madrid que en idéntica reclamacion
falla en sentido contrario: sentencia 838/2009, 22 de abril.
TSJ de Extremadura. Sentencia del 9 de marzo del 2010
Recurso 351/2009. Ponente: Olea Godoy, Wenceslao
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LAS PLAZAS DE ADSCRIPCION PROVISIONAL
DEBEN INCLUIRSE EN LA PRIMERA OFERTA DE TRASLADO

RECURSO CONTRA RESOLUCION DEL 20 DE NOVIEMBRE DEL 2008 QUE CONVOCA PROCESO DE MOVI-
L IDAD VOLUNTARIA PARA PLAZAS ESTATUTARIAS DE LOS CENTROS E INSTITUCIONES SANITARIAS
DEPENDIENTES DEL SERVICIO DE SALUD DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS / HECHOs: facultativo que
mediante reingreso al servicio activo ocupa plaza provisional vacante en su categoria de médico de
urgencias de atencion primaria. Médico que ocupa esta vacante provisional al no obtener destino
tras superar la oferta extraordinaria de consolidacion de empleo de 2001. Vacante no incluida en el
proceso de movilidad voluntaria del 2008 / FUNDAMENTO JuRiDICO: el articulo 69.2 de la Ley
55/2003 del Estatuto Marco obliga a incluir en la primera oferta de movilidad voluntaria las plazas
desempefiadas con caracter provisional como consecuencia de reingreso al servicio activo.
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Juzgado Cont. - Admivo. n° 1 de Oviedo
Sentencia del 23 de noviembre del 2009
Ponente: Garcia Lopez, Juan Carlos

MALA PRAXIS DE OFTALMOLOGO EN

URGENCIAS POR NO REALIZAR UN FONDO DE OJO
RESPONSABILIDAD PATRIMONIAL DE LA ADMINISTRACION POR DAROS EN URGENCIAS. ASISTENCIA
OFTALMOLOGICA DEFECTUOSA / DEMANDA CONTRA CONSEJERIA DE SANIDAD DE MADRID Y ZURICH
EsPANA / HECHOS: paciente que acude a servicio de urgencias hospitalario y refiere sintomas de
przuelo y vision por puntos. Oftalmélogo no prescribe la realizacion de la prueba de fondo de ojo
por no coincidir con la definicion médica de ‘moscas flotantes’ o ‘cortinas’ / Omision de prueba
diagndstica que impide aplicar terapia adecuada -tratamiento con laser- y permite la evolucion de
esion grave irrecuperable en el ojo derecho -vision del 10 por ciento- / Dafio antijuridico /
Infraccion de la lex artis por corresponder al oftalmélogo conocer la sintomatologia y su trata-
miento / Omision de medios / INDEMNIZACION: 40.000 euros.
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Tribunal Superior de Justicia de Madrid. Recurso n°® 349/2006
Sentencia del 23 de julio de 2009
Ponente: Huet de Sande, Angeles

LA JUBILACION PARCIAL DE ESTATUTARIOS ABRE UN
NUEVO CONFLICTO JURISDICCIONAL EN EL SUPREMO
UBILACION PARCIAL DE PERSONAL ESTATUTARIO INTERINO DE HOSPITAL CLINICO UNIVERSITARIO DE
\VALLADOLID / HECHOS: denegacion por la gerencia del hospital de la solicitud de jubilacion volun-
taria parcial, concesion por el TSJCyL / Recurso en interés de ley de la Comunidad de Castilla y
Ledn para que se declare como doctrina legal que esta modalidad de jubilacion requiere la aproba-
cion de un plan de ordenacion de recursos humanos, en aplicacion del articulo 26.4 de la Ley
55/2003 del Estatuto Marco del Personal Estatutario de los Servicios de Salud / Desestimacion.
Este precepto y el articulo 67 del Estatuto Basico del Empleado Pablico permiten dos posibilidades
de jubilacion parcial, una a iniciativa del funcionario y condicionada a que se celebre un contrato de
relevo, vy, otra, que se establezca en el marco de un plan de ordenacion de personal.
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Tribunal Supremo
Sentencia del 9 de febrero de 2010
Ponente: Maurandi Guillén, Nicolas

PRIMERA SENTENCIA DEL SUPREMO
CONTRA LA JUBILACION FORZOSA DEL ICS
PROLONGACION DE LA JUBILACION FORZOSA DE 65 ANOS HASTA LOS 70 ANOS DE MEDICO ESTATU-
TARIO / Derecho subjetivo del personal estatutario condicionado a necesidades de la organizacion
gue el Instituto Catalan de la Salud (ICS) debe motivar con referencia a medidas articuladas pre-
viamente en un plan de ordenacion de recursos humanos / Recurso en interés de ley presentado por
el ICS para que se fije como doctrina legal que no es necesario, sino sélo potestativo, la aprobacion
previa de un plan de ordenacion de recursos humanos, porque la regla general de jubilacion es la de
65 aflos / Desestimacion. Firmeza de la sentencia del tribunal autonédmico que concede la jubilacion
del médico a los 70 afios / El concepto juridico indeterminado de potestad de organizacion de la
IAdministracion no puede utilizarse para generar indefension en el trabajador.
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Tribunal Supremo
Sentencia del 10 de marzo del 2010. Recurso 18/2008
Ponente: Maurandi Guillén, Nicolas
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EL TJUE FIJA LOS REQUISITOS DE LEGALIDAD DE
LOS SISTEMAS PUBLICOS DE INCENTIVOS A MEDICOS

[CONTROL DE LEGALIDAD DE LA DECISION DE LA AUTORIDAD DE SALUD BRITANICA DE CONSIDERAR
CONFORME AL ORDENAMIENTO COMUNITARIO EL SISTEMA DE INCENTIVOS PUBLICO A MEDICOS DE
PRIMARIA POR PRESCRIPCION DE GENERICOS Y SUSTITUCION DE MEDICAMENTOS / Cuestion prejudi-
cial promovida por la Corte de Justicia de Inglaterra y Gales ante el recurso de la Asociacion
Britanica de la Industria Farmacéutica contra la decision administrativa / OBJETO DE LA CUESTION
PREJUDICIAL: determinar si la prohibicion de incentivos a la promocién comercial contenida en el
articulo 94.1 de la Directiva 2001/83 afecta a los organismos publicos de los sistemas nacionales
de salud / RespuesTA DEL TJUE: este articulo no impide a los Estados establecer sistemas de incen-
Livos siempre que se observen criterios de objetividad, bioequivalencia, y garantias para paciente.
Tribunal de Justicia de la Uni6n Europea
Sentencia del 22 de abril del 2010. Asunto C-62/09. Ponente: C. Toader.

UNA SENTENCIA DENIEGA EL COBRO DE LA CARRERA
A ESTATUTARIOS FIJOS DURANTE LA INTERINIDAD

IDERECHO DE ACCESO DE INTERINOS AL SISTEMA ORDINARIO DE CARRERA. DERECHO A LA RETRIBU-
CION DE LA CARRERA DE INTERINOS CON ANTELACION A LA ADQUISICION DE LA FIJEZA.
DESESTIMACION / SERVICIO MADRILENO DE SALUD / Recurso de médicos de familia, pediatras y
médicos de urgencia contra el Acuerdo de Carrera para licenciados y diplomados del 25 de enero
del 2007 / Legalidad de los puntos del acuerdo que excluyen al personal estatutario temporal del sis-
fema ordinario / Legalidad de la exclusion de interinos de los efectos econémicos retroactivos de la
carrera / DOCTRINA CONSTITUCIONAL: el principio constitucional de igualdad permite aplicar solu-
ciones retributivas diferentes y limitaciones temporales a distintos colectivos mediante un criterio
bbjetivo ligado a la prestacion de servicios determinados bajo una determinada modalidad.
Tribunal Superior de Justicia de Madrid. Recurso 637/2007

Sentencia del 8 de septiembre de 2009. Ponente: Arana Azpitarte, M? Fatima
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La masacre de Katyn y la ética pericial

ANTONIO PIGA RIVERO, M? TERESA ALFONSO GALAN

UNIVERSIDAD DE ALCALA. FACULTAD DE MEDICINA. AREA DE MEDICINA LEGAL Y FORENSE.
Unidad de la “Red Iberoamericana de Eco-Bioética para la Educacion, Ciencia y Tecnologia™.
The UNESCO Chair in Bioethics Unit. E-mail: mteresa.alfonso@uah.es. Alcala de Henares

Introduccion

El sabado 10 de abril de 2010 el avién Tu-154, en el que
viajaba una delegaciéon polaca encabezada por el
Presidente Lech Kacgynski y su esposa, junto con los maxi-
mos responsables militares, civiles y eclesiasticos de las ins-
tituciones mas relevantes del pafs, sufrié un accidente, al
tratar de aterrizar en el aeropuerto ruso de Swolensko, en el
que fallecieron los 96 ocupantes de la acronave. Esta dele-
gacion acudia al bosque de Kazyn a honrar, 70 afios des-
pués, a los mas de 20.000 oficiales y autoridades polacas
asesinados, en la primavera de 1940, por agentes de la
NKVD (policia secreta soviética).

Objetivos

El presente articulo tiene como finalidad exponer la
actuacion cientifica y profesional de los peritos en la inves-
tigacién de la masacre de Katyn y las distintas presiones a
las que se vieron sometidos, como ejemplo extremo del
deber de comportamiento veraz y ético, incluso cuando
hay en juego importantes intereses y graves amenazas, de
tipo politico, incluso para la propia vida.

Los hechos

El dia 13 de abril de 1943 un extenso comunicado fue
transmitido por Radio Berlin en el que se daba a conocer el
hallazgo en la region de Swolensko, en un bosque en la zona
de Katyn, de un enterramiento en una fosa colectiva de 28
por 16 metros, en la que se apilaban en doce capas unos
3.000 cuerpos, la mayorfa vestidos con uniforme del ejér-
cito polaco, muchos con las mufiecas atadas a la espalda, y
que presentaban signos caracteristicos de un disparo a
quemarropa en la nuca. Se exponfa que dichos cuerpos
correspondian a parte de los 10.000 oficiales polacos des-
aparecidos (luego se ha estimado que el numero de asesi-
nados alcanzé a unos 22.000), que habrian sido ejecutados
por la NKVD, y se concluia que continuaba la bisqueda de
otras fosas comunes. Este comunicado fue recibido en
Londres con escepticismo. Mas violenta fue la reaccion de
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Radio Moscil, que a las 7 horas 15 minutos del 15 de abril
de 1943, transmitio: “En los dos o tres iiltimos dias los esbirros
de Goebels han estado difundiendo viles acusaciones de que las anto-
ridades soviéticas han levado a cabo ejecuciones masivas de oficiales
polacos en la primavera de 1940, en la region de Smolensko,... la
noticia no deja Ingar a dudas del trdgico destino de los prisioneros de
guerra polacos,... que cayeron en manos de los verdugos germano fas-
cistas en el verano de 1941, tras la retirada de las tropas soviéti-

cas...””.

El gobierno polaco en el exilio reacciond también expo-
niendo sus dudas y temores hasta la difusion de estos
hallazgos, su abatimiento por el tragico destino de los ofi-
ciales y militares polacos y el deseo de obtener mas detalles
de los soviéticos. E117 de abril de 1943 el Gobierno pola-
co en Londres expuso que habia solicitado de la Cruz Roja
Internacional una investigacion en el lugar de los hechos.
Sin embargo este requerimiento no se pudo llevar a cabo
por la oposicién rusa. Mientras tanto la policia militar ale-
mana siguié realizando investigaciones que condujeron al
hallazgo de nuevas fosas comunes hasta que los alemanes
hubieron de retirarse ante el avance ruso. Los alemanes,
que habian promovido la iniciativa de que se formase una
Comision de investigacién bajo la autoridad de la Cruz
Roja Internacional, al saber que ésta no iba a realizarse, por
la oposicién rusa, organizaron su propia Comision
Internacional compuesta por profesores y expertos en
Medicina Legal de Bélgica, Bulgaria, Bohemia y Moravia,
Croacia, Eslovequia, Dinamarca, Espafia, Holanda,
Hungria, Italia, Rumania y Suiza.

El profesor Piga y la neutralidad espafiola

Procede exponer que los alemanes habfan solicitado la
participacién como experto en Medicina Legal del
Profesor Antonio Piga Pascual (Madrid, 1879-1952), cl
cual condicioné su disponibilidad a lo que determinaran
las autoridades espafiolas, que reaccionaron positivamente,
con lo cual el Profesor Piga Pascual se traslad6 a Berlin en
avion. Una vez alli sin embargo, el embajador espanol,
conde de Mayalde, hizo saber al Profesor Piga que su parti-
cipacién en la Comisioén serfa perjudicial para la posicién
espafiola de neutralidad, aunque ello no habfa podido ser
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manifestado a las autoridades alemanas, con lo que lo
mejor era que simulase una enfermedad que le impidiese
continuar hacia Katyn. Asi lo hizo el Profesor Piga, regre-
sando a Espafia, con evidentes muestras de descontento de
los alemanes.

La fecha de la masacre, cuestion clave

El Informe de la Comision Internacional no dejé
lugar a dudas ni sobre la causa de la muerte, un tiro en la
nuca, “con pistolas Mauser 7,65 y balas alemanas”, ni sobre el
aspecto mas importante para saber quienes eran los res-
ponsables, que era la data de la muerte, dado que aquella
zona, que era y es rusa, habfa sido después, en 1941, inva-
dida por el ejército aleman de Hitler.

Se tuvieron en cuenta los distintos estadios de putrefac-
cion y tipo de descomposicion de los cadaveres segun la
posicion de estos en las fosas, de modo que muchos de
ellos estaban saponificados (*) en las zonas centrales, y
otros, en las zonas periféricas superiores, estaban momifi-
cados. No se hallaron ni insectos ni sus trazas, con lo que
se concluy6 que la muerte y el enterramiento habfan teni-
do lugar durante meses frios del afio en los que no hay
insectos. Ademas de otras evidencias necropsicas se tuvie-
ron en cuenta muchos indicios tales como cartas y notas
fechadas, y recortes de periédicos, ademas de numerosas
declaraciones de la poblacion local, y con todo ello se con-
cluy6é que las ejecuciones habian tenido lugar en los
meses de marzo o abril de 1940. De este hecho resulta
que la autoria de esta masacre habia tenido que ser
soviética.

Durante el juicio de Nuremberg, los soviéticos intenta-
ron culpabilizar a los alemanes por la masacre de Katyn
con base en su propio informe pericial, que descalificaba el
de la Comisioén inicial, y en el hecho de que se habia acor-
dado que los informes de las Comités de investigacion alia-
dos tenfan valor de prueba. El informe ruso fue aceptado
el 8 de agosto de 1945 por el Tribunal de Nuremberg. Sin
embargo, y aunque se pretendié incriminar a altos oficiales
alemanes que no habfan sido culpados por otros delitos,
finalmente el Tribunal de Nuremberg consideré que no
habfa pruebas suficientes y el asunto fue sobreseido.

El informe a los aliados del
Profesor Palmieri (Italia)

En 1944, tras la liberacion por el ejército americano del
sur de Italia, el Profesor Palmieri, Catedratico de Medicina

Legal en la Universidad de Napoles, que habfa participado
en la Comisién de expertos que trabajé en Kazyn durante la
ocupacién alemana, facilité a las autoridades militares
polacas informacién sobre cémo los expertos habfan sido
seleccionados y qué métodos de trabajo habian seguido,
que en todo caso habfan sido rigurosamente objetivos y
cientificos.

Expuso que 13 delegados de otros tantos pafses se habi-
an reunido en Betlin, que en la Comisién no participaron
expertos alemanes y que el Dr. Buthz, Profesor de
Medicina Forense de Breslau, habia actuado como mero
intermediario entre las autoridades alemanas y la
Comision.

Respecto a los objetivos de la Comision estos se limita-
ban a llevar a cabo lo siguiente:

1. Identificacion de los caddveres,
2. Determinacion de la causa de la muerte,
3. Establecimiento de la data de la muerte.

El Dr. Palmieri expuso que la Comision determiné las
condiciones de su trabajo y que actud con total imparciali-
dad y libertad, de forma totalmente desprovista de cual-
quier beneficio o retribucién.

La contra-réplica al Profesor
Palmieri, del Dr. Markov, de Bulgaria

Sin embargo en febrero de 1945 el Dr. Markov, lector en
la Universidad de Soffa, que estaba inculpado por las auto-
ridades soviéticas como criminal de guerra, revoco las afir-
maciones y conclusiones del Informe de la Comision
Internacional, que el atribuy6 a las “fuertes presiones recibi-
das de los alemanes”.

Poco después, el 23 de febrero de 1945, Radio Bulgaria
anuncié el sobreseimiento de los cargos contra el Dr.
Markov.

La defensa de los principios
de verdad y ética pericial, por
el Profesor F. Naville, en Suiza

En septiembre de 1946, cuando los juicios de
Nuremberg llegaban a su fin, sin que los rusos aceptasen
que no se condenase a los nazis por el crimen de Katyn, en
Suiza un miembro del Gobierno, Mr. Vzncent, lanzé un vio-
lento ataque en una interpelacién parlamentaria contra el

* Saponificacion: En medicina legal, proceso transformativo del cadaver que tiene lugar en el agua o en ambientes himedos. Este pro-

ceso se ha observado también en inhumaciones masivas.
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Profesor F. Naville, por su participacion en la Comision
Internacional y, segun él, “por haber servido los intereses de los
nazis’.  El Dr. Naville se vio obligado a informar al
Parlamento suizo y aclarar:

1. Sus relaciones con las autoridades suizas (federales,
cantonales y militares) antes de iniciar su misién.

2. Si habfa recibido alguna compensacién o emolu-
mento de los alemanes.

3. Si habia trabajado en la Comisién bajo presion, lo
que habrfa sido deshonroso para un Profesor suizo.

El Profesor Naville expresé que por primera vez, en tres
afios, obligado por la interpelacion de Mr. Vincent, rompia
la reserva a la que el mismo se habfa comprometido. Que
inicialmente rechazo la peticién que recibi6 de las autori-
dades alemanas para formar parte de la Comision, hasta
que comprendié el legitimo interés de los polacos y sobre
todo de las familias de los desaparecidos por la averigua-
cién del destino de éstos y de las circunstancias que lo
habfan rodeado.

Expuso que la misién de Katyrn dur6 ocho dias, tras los
que empleé un mes en diversas investigaciones, pero que
desde el comienzo habia decidido no obtener ni aceptar
compensacién econémica alguna de los alemanes o de los
polacos.

Respecto a las supuestas coacciones y presiones, afirmé
que estas no se produjeron en absoluto, y que, salvo la
posibilidad de que hubiese algtiin policia de incognito entre
los gufas y acompafantes locales, trabajé como el resto de
los miembros de la Comisién, sin presiones y sin ninguna
vigilancia anormal, disintiendo de sus colegas, ocasional-
mente en algunos detalles, con total libertad; que el Profesor
Orsos, de Budapest, aporté pruebas de que la muerte se
habia producido tres afios antes de 1943, segin probaban
los trabajos experimentales que éste habia llevado a cabo;
que no habifa en modo alguno deseado ayudar a los alema-
nes, sino solo a los polacos y a la verdad, y tras otras con-
sideraciones conclufa:

“Para nosotros, los expertos en Medicina Forense, nuestro derecho
y nuestro deber, en nuestra modesta esfera, es el buscar sobre todo el
servicio de la verdad en conflictos en los que las partes a veces sirven
a otros amos; esta es la tradicion y el orgullo de nuestra profesion, nn
honor a veces peligroso. Debemos ejercerlo sin doblegarnos a presiones,
vengan de donde vengan, sin temor a las criticas ni a la hostilidad de
aquellos que puedan quedar en evidencia por nuestra imparcialidad.
Sea nuestro lema la frase que figura a veces como epitafio: - Vitam
impendere vero - (Arriesgar la vida por la verdad-) -. Este, Sr.
Presidente es mi informe ... F. Naville”.

Poco después el Consejo de Estado suizo decidié que no
tenfa nada que reprochar al Dr. F. Naville, distinguido hom-
bre de ciencia y excelente experto en Medicina Forense,
que habfa actuado bajo su propia responsabilidad, sin
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hacer nada que infringiera las reglas de conducta profesio-
nal o del Cédigo de Honor.

CONCLUSION

Creemos que este caso, en el que las autoridades soviéti-
cas, imas de cincuenta afios después! pidieron perdén al
pueblo polaco, durante la “Glasnost” de Gorvachov al
comienzo de la década de 1990, ilustra bastante bien los
conflictos, en circunstancias extremas y especiales, a que se
pueden ver expuestos los médicos forenses y peritos médi-
co-legales, y que en todo caso su mejor defensa radicard en
su rigor metodolégico, objetividad, exhaustividad y apoyo
absoluto a la verdad.

EPiLOGO

Con la Glasnot (“transparencia”), Mijail Gorbachov (presi-
dente ejecutivo de la URSS de 1989 a 1991) reconociéd que
la masacre de Katyn, en 1940, habia sido realizada por
la policia secreta soviética, por orden de S7z/in y Beria,
atribuida intencionada y premeditadamente durante mas
de 50 afos a los alemanes, y pidié perdén al gobierno y a
la poblacién de Polonia.

El 13 de abril de 1990 Boris Yeltsin oficialmente admi-
ti6 la responsabilidad de la Unién Soviética por la masacre
y remitié al presidente polaco Lech Walesa los archivos
secretos del caso. A primeros de abril de 2010 el Primer
Ministro ruso adimir Putin y el Primer Ministro de
Polonia, Donald Tusk, depositaron coronas de flores en el
monumento a los asesinados en Kazyz en 1940. El 11 de
abril de 2010, nuevamente con el accidente aéreo a poca
distancia de Kayn por una tragica paradoja del destino,
Polonia perdié a su presidente Lech Kaczynski y a gran
parte de su élite intelectual, politica, econémica, militar,
juridica y eclesidstica. Sea este articulo también, un recuer-
do emotivo de homenaje a todos los muertos polacos, en
1940 y en el accidente con motivo de la conmemoracién de
la masacre, en el 2010, y a la reconciliacién definitiva entre
los paises implicados en la gran tragedia de Kazyn.
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Carné por puntos y trasplante de rifiéon: consecuencias
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I) IINTRODUCCION. IT) LA IMPLANTACION DEL CARNE POR PUNTOS EN ESPANA. III) L.AS CONSE-
CUENCIAS INDIRECTAS DEL CARNE POR PUNTOS EN EL TRASPLANTE DE RINON. I'V) CONCLUSIONES.

I) INTRODUCCION.

En el disefio de las politicas publicas! por parte de los
Gobiernos de turno existe una responsabilidad aun mayor si
cabe que la de satisfacer las demandas de los ciudadanos a
los que van dirigidas, y que radica, esencialmente, en medir
el impacto que éstas puedan tener a nivel juridico, econémi-

co y social.

Afortunadamente, el legislador espafiol? ha impuesto la
necesidad de realizar una "memoria del analisis de impacto
normativo"3 previamente a la elaboracién de disposiciones
de caracter legal y reglamentario, manifestacion formal de
cualquier politica publica, cuyo objeto sea determinar el
alcance global y las consecuencias, tanto directas como indi-

rectas, de una decision politica concreta.

No obstante, el motivo de este trabajo no va a ser anali-
zar el disefio de una politica puiblica, sino precisamente lo
contrario, estudiar los efectos perversos de su implementa-
cion, dicho de otro modo, demostrar cémo la existencia de

una memoria del analisis de impacto normativo no permite

predecir una parte importante de los riesgos derivados de su
aplicacion.

Desde una perspectiva multidisciplinar trataremos de
determinar la relacion que existe entre el establecimiento en
Espafia del carné por puntos y los cambios de tendencia que
se han producido en el trasplante de rifién como resultado
de aquél. Asi pues, intentaremos documentar como la dis-
minucién drastica y relativamente rapida de los accidentes
de trafico, consecuencia directa del carné por puntos, ha ini-
ciado una revolucion silenciosa pero profunda en el mundo
del trasplante en general y, en el del trasplante de rifién, en
particular.

Los cambios a los que nos venimos refiriendo vienen
motivados por el espectacular descenso de las donaciones
procedentes de accidentes de trafico, un 50% en los ultimos
tres afios, provocando que los Hospitales trasplantadores se

4CI1

vean obligados a buscar nuevos "nichos de donantes"
"mercados" aparentemente inagotables. En el caso del tras-
plante de rifdn, las diferentes iniciativas que se estan llevan-
do a cabo para mantener las altas tasas de donacion® pueden

agruparse en dos: en primer lugar, fomentar las donaciones

114 nocién de politicas publicas tiene un marcado caricter polisémico. La etimologfa de la acepcion que aqui nos interesa proviene del anglosajon public policy, traduci-
do por el no menos equivoco término de politica publica. Desde la perspectiva de las Ciencias Sociales y siguiendo a Jean-Claude Thoenig, la nocion de politicas publicas hace
referencia a la disciplina que tiene por objeto de estudio "la accién de las autoridades publicas en el seno de la sociedad. :Qué producen quienes nos gobiernan, para lograr
qué resultados, a través de qué medios?" Yehezekel Dror define las politicas publicas como "una supradisciplina orientada a la busqueda del aprovechamiento de la elabora-
cién de politicas" y caracterizada por una serie de diferentes paradigmas relacionados con las Ciencias Sociales contemporaneas.

2 través, principalmente, de los articulos 22.2 y 24.1, letras a) y b), parrafo segundo, de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre, del Gobierno.

3 Bl articulo 2 del Real Decreto 1083/2009, de 3 de julio, por el que se regula la memoria de andlisis de impacto normativo establece, en cuanto al contenido de la citada

memoria, que la misma debera hacer referencia expresa a los siguientes extremos:

a) Oportunidad de la propuesta.

b) Contenido y analisis juridico, que incluira el listado pormenorizado de las normas que quedaran derogadas

como consecuencia de la entrada en vigor de la norma.

) Andlisis sobre la adecuacion de la norma propuesta al orden de distribucién de competencias.
d) Impacto econémico y presupuestario, que comprendera el impacto sobre los sectores, colectivos o agentes
afectados por la norma, incluido el efecto sobre la competencia, asi como la deteccién y medicion de las car-

gas administrativas.

¢) Impacto por razén de género: se analizaran y valoraran los resultados que se puedan seguir de la aprobacion
del proyecto desde la perspectiva de la eliminacién de desigualdades y de su contribucion a la consecucion de
los objetivos de igualdad de oportunidades y de trato entre mujeres y hombres, a partir de los indicadores de
situacion de partida, de prevision de resultados y de prevision de impacto recogidos en la Guia Metodologica

a que se refiere la disposicion adicional primera.

45 importante, en este punto, resaltar la propuesta de Recomendacion elaborada por el Consejo Iberoamericano de Donacion y Trasplantes en octubre de 2006 y titu-
lada "Solucion a la escasez de donantes", y que se encuentra disponible en la web de la ONT a través de: betp:/ / wwm.ont.es/ infesp/ DocumentosDeConsenso/ Soluciones_a_donacion.pdf

5 En 2009, la tasa de donacion en Espafia se situ6 en 34,3 donantes por millén de poblacién (pmp), similar a la de aflos anteriores, dado el progresivo aumento del censo
de poblacion paralelo al del nimero de donantes. Se trata una aflo mds de la mayor tasa del mundo. Con estos datos, nuestro pais sigue afianzando su liderazgo mundial en
materia de donacion, ya que supera en 8 puntos la media de Estados Unidos (26,3 pmp) y duplica la tasa media de la Unién Europea (18,1 pmp).

A CTUALIDATD D E L D ERETCHO

S AN

TARI1O [/

N © 170 / ABRIL 2010



inter vivos (trasplante emparentado y trasplante cruzado) y,
en segundo lugar, ampliar los criterios de aceptacion de los
donantes en los trasplantes mortis causa® (bien sea por
muerte cerebral, bien sea por muerte cardiaca).

Huelga decir, por otro lado, que partimos de la base de
que el trasplante renal ha demostrado ser el mejor trata-
miento de la insuficiencia renal crénica en cuanto a supervi-
vencia, calidad de vida, menores complicaciones y mejor
relacién coste-beneficio frente a la didlisis”.

II) LA IMPLANTACION DEL
CARNE POR PUNTOS EN ESPANA.

Los accidentes de trafico representan actualmente un pro-
blema de enorme repercusion social y econémica y, por ello,
constituyen una de las mayores preocupaciones de las
democracias modernas. Se calcula que cada afio mueren en
el mundo entre 1.200.000 y 1.500.000 personas en acciden-
tes de trafico, sufriendo algin tipo de traumatismo entre 20
y 50 millones de personas mas. En nuestro pais, son alrede-
dor de 2.000 las personas que fallecen cada afio de media en
siniestros relacionados con la circulacion, resultando heridas
ademas unas 150.000, muchas de las cuales sufririn graves
lesiones con incapacidades permanentesS.

Estas cifras colocan a los accidentes de trafico entre las
principales causas de morbilidad y mortalidad en Espafa.
Esto es especialmente relevante si tenemos en cuenta que
los siniestros de circulacién son especialmente frecuentes
entre la poblacién joven?, lo que los convierte en una de las
causas mas habituales de muerte prematura e incrementa
sus implicaciones en el ambito econémico.

No olvidemos que esta es la poblacién que tiene un
mayor nimero de afios de vida productivos por delante y
también que representa el mayor porcentaje del total de la

poblacién activa actual. Junto al terrible drama y el sufri-
miento humano que esconden todas estas cifras, debemos
subrayar el enorme impacto econémico de esta accidentali-
dad. En los paises desarrollados, los gastos derivados de los
accidentes de trafico oscilan alrededor del 2% del Producto
Interior Bruto. En la Unién Europea se calcula que el coste
anual de los accidentes de trafico se situa en torno a los
160.000 millones de euros, mientras que en Espafa esta
cifra ronda los 16.000 millones de euros. Podria decirse que
cada espafiol paga de media unos 400 ecuros al afio para
paliar las consecuencias que ocasionan todos los siniestros
de trafico, lo que nos da una idea de la magnitud de este
problemal0,

Con este panorama de fondo y esgrimiendo argumentos
exclusivamente juridico-punitivos en su favor, el Gobierno
espafiol se propuso implantar el denominado carné por
puntos "con el objetivo esencial de modificar los comporta-
mientos infractores" segun rezaba la propia Exposicién de
Motivos de la norma que dio cabida al citado carné en nues-
tro ordenamiento juridico, en concreto, la Ley 17/2005, de
19 de julio, por la que se regula el permiso y la licencia de
conduccién por puntos y se modifica el texto articulado de
la ley sobre trafico, circulacion de vehiculos a motor y segu-
ridad vial.

Si continuamos leyendo la parte expositiva de esta norma,
nos daremos cuenta que su espiritu en absoluto reflejaba
una preocupacion econémica o social del problema de los
accidentes de trifico, sino mas bien una clara vocacion ree-
ducadora de los conductores. En este sentido, el efecto
punitivo del carné por puntos consistiria en la disminucién
o pérdida del crédito en puntos con que contara un con-
ductor; puntos que eran, por otra parte, reflejo del nivel de
confianza que como tal conductor le otorgaba la sociedad
en un momento dado y cuya pérdida, a su vez, sefialaba el
reproche que tales conductas merecian.

6 En parecidos términos, concretamente, inter vivos y post mortem, se han referido algunos autores de perfil mas jurista que médico, pero de relevante repercusion en el
4mbito sanitario, como por ejemplo MARTINEZ-PEREDA RODRIGUEZ, JM., Presidente de Actualidad de Derecho Sanitario. (Implicaciones legales del trasplante
renal, en Clinicas Uroldgicas de la Complutense, 7, 219-234, Servicio de Publicaciones, UCM, Madrid, 1999, pag. 227)

7M. H. Sayegh and C. B. Carpenter. Transplantation 50 Years Later - Progress, Challenges, and Promises. N. Engl. J. Med., 2004; 351(26): 2761 - 2766.

8 EI Ministro del Interior, Alfredo Pérez Rubalcaba, y el Director General de Tréfico, Pere Navarro Olivella, presentaron el dia 2 de enero el balance de seguridad vial del
ano 2009. La accidentalidad en carretera desciende por sexto afio consecutivo. Por primera vez en 45 afios el nimero de fallecidos en carretera se sitda por debajo de 2.000:
1.897, un 13% menos que en el afio 2008. Es interesante sefialar que durante el afo 2009 ha habido 5 dias sin victimas mortales en los accidentes de carretera y que desde
el afio 1993, esta circunstancia solo se habfa producido en 4 ocasiones; que desciende el nimero de motoristas fallecidos, 283, 24 menos que el afio anterior y que estamos
en una fase de consolidacién de hibitos mas seguros en la conduccion.

9 Para un analisis mas detallado de esta cuestion, se puede acudir al trabajo "Los jévenes y la siniestrabilidad vial", de COLAS POZUELO, M ., en Cuadernos de la
Guardia Civil: Revista de seguridad publica, n® 31, 2004, pp. 1 a 8.

10 pyry profundizar en los beneficios econémicos de la reduccién de los muertos en carretera, podemos acudir a los diferentes estudios elaborados por la Fundacion
RACC, como por ejemplo, "Jévenes y conduccion: un derecho y una responsabilidad”, de enero de 2007, o "Valoracion de dos afios de Permiso por Puntos en Espafia", de
junio de 2008. Segtin una estimacion conservadora realizada por esta Fundacion, el coste econémico de una victima mortal (sin incluir, por tanto, los dafios morales, por
definicion muy dificiles de calcular) se sitta alrededor de los 600.000 . Ello supone que, por ejemplo, la reduccion de 800 muertes anuales implique un ahorro de 480
millones de euros al afio. Hay que tener en cuenta, sin embargo, que la aplicacion del Permiso por Puntos no sélo ha reducido el nimero de muertos, sino que también ha
supuesto una disminucién del nimero de heridos, tanto graves como leves. Aunque no se dispone de cifras de la evolucion de estas dos variables, resulta posible hacer una
aproximacion, en la medida en que la relacion entre muertos y heridos es, histéricamente, bastante constante. Asi, por cada muerto en carretera se registran aproximada-
mente 5 heridos graves y 20 heridos leves. Suponiendo un ahorro de 125.000 [ por cada herido grave y de 34.000 [ por cada herido leve, entonces resultaria que el impacto
econémico de la aplicacion del Permiso por Puntos alcanzaria los 1.360 millones de euros durantes sus dos primeros afios de vigencia.
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III) LAS CONSECUENCIAS INDIRECTAS DEL
CARNE POR PUNTOS EN EL TRASPLANTE DE
RINON: DOS SOLUCIONES AL PROBLEMA.

Debido al envejecimiento de la poblacién y a la ya comen-
tada disminuciéon de rifiones provenientes de accidentes
mortales en la carretera, Espafa ha experimentado en los
ultimos aflos un cambio drastico en el perfil del donante.
En el afio 1994, el porcentaje de donantes de 6rganos entre
15 y 30 afios era el 22'5 %, siendo el de menores de 15 afios
el 7%. No obstante, los datos actualmente disponibles nos
demuestran que la realidad ha cambiado de forma radical.
Ya en el aflo 2007 el porcentaje de donantes entre 15 y 30
afios era de un 9'3% del total y, afortunadamente, el por-
centaje de donantes menores de 15 aflos era tan solo de un
2'6%. Si en 1992 el 43% de los étganos provenia de donan-
tes fallecidos en accidentes de trifico, en 2008, los acciden-
tes aportaron tan solo el 10'1% del total de 6rganos, cifra
que ha vuelto ha descender en el recién finalizado 2009

hasta alcanzar el 8'7% de las donaciones!!.

En este sentido, no es arriesgado concluir que, mas alla de
los innumerables beneficios que se pueden deducir de la
reduccion de las muertes en carretera, al menos la introduc-
ci6én del carné por puntos en Espafia plantea un efecto per-
verso, un tanto descorazonador pero no por eso menos pro-
blemitico, como es el de reducir considerablemente los
6rganos destinados al trasplante.

No obstante lo anterior, cada vez son mas los pacientes
que van a didlisis12 y, debido a unas técnicas de trasplante
mas depuradas y mas seguras, cada vez son mas los que se
incluyen en lista de espera para recibir un rifién, por lo que

dichas listas son mas largas y la posibilidad de recibir un
6rgano disminuye. De hecho, durante los dltimos afios, la
lista de espera renal ha ido aumentando ligeramente respec-
to a los afos anteriores, pasando de los 4.026 pacientes en
2003 a los 4.301 de 200813, Con estos datos en la mano,
podemos afirmar sin miedo a equivocarnos que el citado
carné por puntos ha supuesto una reduccién considerable
de la cantidad de riflones disponibles por esta via para tras-
plantar, al tiempo que la demanda de los mismos ha segui-
do creciendo.

Veamos, pues, cudles han sido las dos grandes alternativas
a las que han recurrido los Hospitales trasplantadores para
mantener las altas tasas de donaciéon que han convertido a
Espafia en un modelo a seguir por los demas paises del
mundo, 14

1) El fomento de las donaciones inter vivos!

En primer lugar, tal y como anuncidbamos en la parte
introductoria de este trabajo, la comunidad trasplantadora
ha optado por potenciar las donaciones inter vivos, ya sea a
través de trasplante emparentado o de trasplante cruzado.

Si bien en algunos paises como Estados Unidos se admi-
te la figura del donante altruista o buen samaritano, en la
mayoria de los paises la donaciéon de 6rganos se produce de
modo dirigido, esto es, el donante vivo dona su tifién a un
paciente concretol®. En este sentido, podemos decir que los
trasplantes renales de donante vivo emparentado estin
teniendo en los dltimos afios en Espafa un crecimiento
espectacular, en torno a un 50%, alcanzando su maxima
actividad en el pasado afio 2009, en el que se realizaron 235

1 patos disponibles en: http:/ /www.ont.es/Documents/RuedaPrensaBalance2009.pdf

120tra de las cuestiones que nos gustarfa haber abordado y que por razones evidentes no trataremos en este trabajo es la aparente relacién que también existe entre el
establecimiento del carné por puntos y el incremento de los tiempos de espera del paciente para ser trasplantado y que, légicamente, esta siendo dializado. De esta forma,
podemos deducir que a pesar de que cada vez se buscan alternativas a los nichos naturales de érganos y se hacen esfuerzos considerables por mantener las tasas anuales de
donacion, cada vez cuesta mas tiempo trasplantarse de tifidn, porque cada vez es miés dificil encontrar en el "mercado” rifiones compatibles, de tal forma que cada dia que
pasa un paciente en dialisis supone un coste infinitamente mayor que el que supondtia su manejo como paciente trasplantado. Son muchos los trabajos que tratan de la eva-
luacion de costes derivados de la didlisis o del trasplante de rifién, pero no hemos encontrado en la literatura ninguno que correlacione precisamente las consecuencias del
alargamiento del periodo de espera al trasplante del paciente en dialisis como consecuencia de la escasez de érganos motivada ésta por el carné por puntos.

1?’ch1in se desprende de la Memoria Anual del afio 2008 de la ONT relativa a la actividad trasplantadora renal, y disponible en
http:/ /www.ont.es/infesp/Memorias/memoriarenal2008.pdf

14 Cabe decir, por otro lado, que estas altas tasas de donacion se han obtenido, en parte, por que en cuanto a la falta de érganos suficientes ante la demanda creciente de
trasplantes, con la aprobacion de la Ley 30/1979, sobre extraccion y trasplante de 6rganos, el Gobierno de turno en Espafia intenté modificar determinadas creencias
colectivas responsables de la insolidaridad de muchas personas a la donacién de los érganos post mortem. La solucién, un tanto arriesgada, fue la de convertir ex lege en
potenciales donantes a todos, salvo el supuesto de que hubieran dejado expresa constancias de su oposicion, sin haber tenido en cuenta los habitos y creencias colectivas al
respecto, la reaccién social y las acertadas criticas de la doctrina juridicosanitaria. Ver, por ejemplo, a SOTO LAMADRID, M.A.: "El trasplante de tejidos y érganos huma-
nos en la legislacion espafiola” en Anuario de Derecho Penal y Ciencias Penales, Tomo XXXV, fasciculo 1, enero-abril de 1982, que sefiala su pagina 79, que tal precepto
que hace a todos donantes universales post mortem, "dificilmente sobrevive a un analisis juridico constitucional y no concuerda con los criterios populates que dan verda-
dero sentido a la cultura".

15 [ 4 limitacion en el nimero de donantes ha llevado a muchos paises a desarrollo de programas de donacion de vivo, que suponen en la actualidad alrededor del 40% de
los trasplantes de rifion en Estados Unidos, Paises Nordicos, Holanda y Australia. El desarrollo de estos programas ha ido paralelo a una reduccién en la morbilidad del
donante con introduccién de nuevas técnicas quirdrgicas, como la lumbotomia minima o la extirpacion laparoscopica, quedando reducida las cifras de morbilidad por deba-
jo del 2% y de mortalidad por debajo del 3 por diez mil. En este punto, es preciso acudir a: Port F, Merion R, Roys E, Wolfe R. Trends in Organ Donation and
Transplantation in the United Status, 1997-2006 Am ] Trasplant 2008; 8 (4 P2); 911-921; Council of Europe. Internacional Figures on Organ Donation and
Transplantation-2006. Newsletter Transplant 2007; 12, 1; y Matas AJ, Bartlett ST, Leichtman AB, Delmonico FL. Morbidity and mortality after living kidney donation,
1999-2001: survey of United States transplant centers. Am | Transplant 2003;3:830-834.

16 Connie 1. Davis and Francis L. Delmonico.Living-Donor Kidney Transplantation: A Review of the Current Practices for the Live Donor. J. Am. Soc. Nephrol., 2005;
16: 2098 - 2110.
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trasplantes de este tipo, frente a los 156 del afio 2008. Esta
modalidad representa ya el 10% de todos los trasplantes
renales efectuados en nuestro pafs, una cifra que nos acerca
a los objetivos marcados por la propia Organizacion
Nacional de Trasplantes (en adelante, ONT)17.

El trasplante de donante vivol® supone una buena opcién
para el paciente que esta esperando un rifién. Es un hecho
ya constatado que la supervivencia tanto del rifién como del
paciente trasplantado es mayor cuando se trata de un
donante vivol?, y la posibilidad de realizar el trasplante antes
de tener que pasar por didlisis aumenta mucho la calidad de
vida del enfermo.

Al mismo tiempo, es licito plantearse qué pasa con el
donante, ya que le estamos extrayendo un rifién a una per-
sona sana; pues bien, podemos afirmar que las complicacio-
nes con la cirugfa de la extraccién de rifién son poco fre-
cuentes (oscilan entre un 0'6% y un 14%) y que la mayorfa
son complicaciones leves20. Ademas, son muchos los estu-
dios que demuestran que los donantes renales tienen a largo
plazo una supervivencia y una calidad de vida similar a la
poblacién general?l,

En cuanto a los trasplantes cruzados, podemos decir que
éste dej6 de ser un proyecto de la Fundacién Puigvert de
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Barcelona y se convirtié en el Programa de Donacién Renal
Cruzada en Espafa a finales de 2008. Se decidi6 que, ade-
mas de la Puigvert, estaban en disposicién de realizar un
trasplante cruzado renal de donante de vivo cinco centros
mas: el Hospital Clinico de Barcelona, el Hospital Cinico de
Granada, el Virgen del Rocio de Sevilla, el 12 de Octubre de
Madrid, y el Complejo Hospitalario de La Corufia.

Después se han adscrito al citado Programa, el Hospital
de La Paz de Madrid y el de Bellvitge en Barcelona. Los
requisitos que fijaron en ese momento por la ONT eran que
estos centros hubieran realizado un minimo de quince tras-
plantes renales de donante de vivo en un periodo de tres
aflos, asi como que la extracciéon del rifién se hiciera por
nefrectomia laparoscépica.

La tercera condicion era que debian contar con el infor-
me favorable de la Coordinacién Autonémica de
Trasplantes correspondiente. En definitiva, este Programa
consiste en cruzar las parejas de donantes y receptores
cuando éstas son incompatibles para el trasplante por cual-
quier motivo. De este modo, las parejas se cruzan con el fin
de aumentar el pool de donantes para poder asi seguir bene-
ficiindose ambos pacientes del trasplante de vivo. En la
actualidad, 26 parejas se encuentran en la lista de espera de
este Programa.

17 Datos disponibles en: http://www.ont.es/Documents/RuedaPrensaBalance2009.pdf

18 1 2 donacion de vivo en Espafia esta regulada por la Ley 30/1979, cuyo art. 4 establece que la obtencién de 6rganos procedentes de un donante vivo, para su ulterior

injerto o implantacion en otra persona, podra realizarse si se cumplen los siguientes requisitos:

1) Que el donante sea mayor de edad.

2) Que el donante goce de plenas facultades mentales y haya sido previamente informado de las consecuencias de su decision.

3) Que el donante otorgue su consentimiento de forma expresa, libre y consciente, debiendo manifestarlo, por escrito, ante la autoridad puiblica que reglamentariamente se
determine, tras las explicaciones del médico que ha de efectuar la extraccion, obligado éste también a firmar el documento de cesion del érgano.

4) Que el destino del 6rgano extraido sea su transplante a una persona determinada, con el propésito de mejorar sustancialmente su esperanza o sus condiciones de vida,

garantizandose el anonimato del receptor.

19 Felipe C, Oppenheimer F, Plaza JJ. Trasplante renal de vivo: una opcion terapéutica real. Nefrologia 2000;1:8-21.

20 Matas A, Bartlet ST, Leichtman AB, Delmonico FL. Morbidity andmortality after living kidney donation 1999-2001: Survey of United States Transplant Centers. Am |
Transplantation 2003;3:830-4. 12. Sommerer C, Morath C, Andrassy ], Zeier M. The long term consequences of living-related or unrelated kidney donation. Nephrol Dial

Transplant 2004;4:45-7.

21 Ilyrahim HN, Foley R, Tan L, et al. Long-term consequences of kidney donation. N Engl ] Med 2009;5:459-69.
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‘Lipobay’ / Primera condena por no
Informar de riesgo grave en el prospecto

Ifigo Barreda. La consideracién como producto
defectuoso del medicamento por informacién deficiente
del prospecto se abre camino en la jurisprudencia cuando
puede probarse que el dafio esta asociado a su ingesta.

A los casos mas conocidos ultimamente por su repet-
cusion mediatica -Agreal, Vioxx, Gammagard- y judicial se
aflade otro no menos importante con impacto mundial
desde la retirada del medicamento en 2001: se trata del
asunto Lipobay -cerivastatina-, una estatina comercializa-
da por Bayer cuyo éxito de ventas sucumbié con motivo
del elevado numero de notificaciones de reacciones adver-
sas y de miles de demandas -més de diez mil segin algu-
nas fuentes- en las que el pacto extrajudicial no ha impe-
dido en todos los casos su revisién en los tribunales ordi-
narios.

Si bien la primera condena conocida a nivel mundial se
ubica en Espafa, donde el Juzgado de Primera Instancia n® 3
de Ilobregat (Barcelona), ha declarado la responsabilidad de
Bayer por dafios asociados al consumo de Lipobay, un
hecho noticiable del que informé en primicia en su blog el
periodista Miguel Jara.

Anteriormente, en 2003, se habfan pronunciado tribu-
nales de Texas y Mississipi, en Estados Unidos, exculpan-
do al laboratorio al considerar que actué de forma res-
ponsable. No obstante, el pacto extrajudicial en mas de
1.342 reclamaciones en 2003 significaba la asuncién de
responsabilidad de la farmacéutica en algunos casos ante
la dimensién que tomaba la situacién en medios cientifi-
cos y de comunicacién social.

Dudas sobre la farmacovigilancia

Por otra parte, la eficacia del sistema de notificacién en
aquellos afios a médicos y farmacéuticos fue cuestionado
por los propios profesionales tras la repercusion cientifica
de las reacciones adversas de la cerivastatina, como quedé
de Jornadas espafiolas de
Farmacovigilancia del 2002.

manifiesto  en las

La cerivastatina comenzé a comercializarse en abril del
1998 en Espafia, con prometedoras esperanzas en el trata-
miento del colesterol, aunque ya existfan otras estatinas
disponibles en el mercado.

Es en mayo del 2001 cuando la Agencia Espanola del
Medicamento, ante el elevado nimero de notificaciones de
sospechas relacionadas con el medicamento, decide infor-
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mar del incremento del riesgo de rabdomiolisis cuando se
combina con gemfibrozilo. Unos meses después, el 2 de
julio del 2001, la Agencia procede a realizar una modifica-
ci6én urgente de la ficha téenica para informar del riesgo de
rabdomiolisis por esa combinacién, cuya afeccién muscu-
lar y hepatica es grave.

La rabdomiolisis es la descomposicién de las fibras
musculares que ocasiona la liberacién de los contenidos de
dichas fibras (mioglobina) en el torrente sanguineo.
Algunas de éstas son toxicas para el rifion y con frecuen-
cia causan dafio renal.

Otro riesgo posible asociado a la combinacion antes
citada es la miopatia o debilidad muscular, intolerancia al
ejercicio fisico que puede cursar con dolor y calambres.

Clave juridica, contexto del litigio
La cita del riesgo de rabdomiolisis en la ficha técnica
no se recogfa, sin embargo, en la revision del prospecto
de junio del 2001, una omisién que el Juzgado de
Llobregat utiliza como clave juridica de la responsabilidad
del laboratorio que, por otra parte, coincide con el guid
juridico de otras sentencias objeto de comentario en
Actualidad del Derecho Sanitario en torno a la responsabilidad
por dafios farmacéuticos (ver listado de referencias en
pagina siguiente).

Sobre este particulat, el juez de Llobregat se pregunta
por qué “no se inst6 la modificacién del prospecto como
si consta se hizo con la ficha técnica autorizada”. Por ello,
concluye el juzgador, la informacién del prospecto
resultaba insuficiente “en el sentido sefialado por el arti-
culo 79.4 de la 1 ey del Medicamento”, 1o que convertia al far-
maco en defectuoso “ex articulo 3.1 de la Ley 22/ 1994, de 6
de julio, de responsabilidad civil, por los dajios causados por produc-
tos defectuosos”.

Su razonamiento juridico tiene interés en el contexto de
la cuestion litigiosa, que consiste en determinar en primer
lugar si se trata de un producto defectuoso, y si ese defec-
to se traduce en una falta de informacién del prospecto,
tal y como sostenia la defensa del paciente.

Y ello se advera tras constatar que el prospecto no con-
tenfa la advertencia de que la cerivastatina no debia utili-
zarse en combinacién con gemfibrozilo, ya que dicha aso-
ciacion incrementaba el riesgo grave de rabdomiolisis.
Esta omision informativa es precisamente la que decide
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que las secuelas del afectado -rabdomiolisis grave- traigan
causa del consumo, por prescripcion médica, de gemfi-
brozilo y cerivastatina

Responsabilidad del médico

La responsabilidad del médico por la prescripcién del
medicamento es otra cuestion merecedora de comentatio,
pues el tribunal la excluye porque lo que se dilucida en este
proceso es solo la responsabilidad objetiva del laboratorio,
y el demandante puede dirigirse indistintamente contra
cualquiera de los agentes con hipotética culpabilidad.

Considera, no obstante, que el laboratorio puede repe-
tir contra el médico en el caso de que pueda probar mala
praxis en la prescripcién y que, en cualquier caso, aun pro-
bada la mala practica, la responsabilidad del laboratorio es
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compartida y solidaria por el defecto de producto. Debe
recordarse en este sentido que el articulo 8 de la Ley
22/ 1994, de 6 de julio, de responsabilidad civil, por los daiios can-
sados por productos defectuosos, expresa que la responsabilidad
del fabricante o importador no se reduce cuando el dafio
sea conjuntamente causado por un defecto del producto y
por la intervencién de un tercero.

Por dltimo, y en relaciéon con la valoraciéon econémica
del dafio, la sentencia asimila el cuadro de rabdomiolisis
grave con el de una tetraparesia moderada y no descarta
que agravara la insuficiencia renal que padecia el paciente.
Teniendo en cuenta la avanzada edad del afectado y que se
encuentra jubilado, se considera que la suma ajustada de
indemnizacién de las secuelas en funcién de baremos
orientativos de 145.919 curos.

El caso ‘Lipobay’. Iter cronolégico y datos de interés

Comercializacion de la cerivastatina, abril de 1998: esta estati-
na fue comercializada en Espafia en abril del 1998. En mayo de
2001, la Agencia Espariola del Medicamento informa del incremento del
riesgo de rabdomiolisis cuando se asocian cetivastatina y gemfi-
brozilo.

Efectos adversos, notificaciones a FEDRA, 1998-2002: entre el
1 de abril de 1998 y el 14 de agosto del 2002, en FEDRA (sistema
de farmacovigilancia espafiol) se recogen 357 notificaciones de sos-
pecha de efectos adversos de la cerivastatina. De éstas, en 135 se
comunicaba rabdomiolisis 0 aumento de ‘CPK’.

Reacciones adversas, notificaciones a Bayer, agosto 2001.
Hasta el 8 de agosto de 2001 la Division Mundial de Seguridad de
Medicamentos de Bayer habia recibido un total de 5.667 notificaciones
relativas a 11.637 presuntas reacciones adversas asociadas con el
uso de la cerivastatina.

El 55 por ciento de las reacciones adversas graves afect6 a los sis-
temas musculoesqueléticos, urogenital, metabdlico y nutricional
reflejando los casos notificados de rabdomiolisis.

Ineficacia del sistema de notificacion, 2001. I.a eficacia del sis-
tema de comunicacién de riesgos fue cuestionado en 2001 en
medios profesionales tras el episodio de la cerivastatina.

Prospecto, revision junio de 2001. No incluye el riesgo de rab-
domiolisis referido en la ficha técnica. Especifica que en ningin
caso se debe combinar con gemfibrozilo (interacciones, contrain-
dicaciones), aunque no consta el riesgo de rabdomiolisis.
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Ficha técnica. modificacién urgente en julio de 2001. La ficha
técnica advertia del riesgo de rabdomiolisis, informacion que en
cambio no recogia el prospecto. La Agencia Espasiola del Medicanento
modificé de forma urgente, en el marco de un procedimiento euro-
peo coordinado, la ficha técnica y el prospecto el 2 de julio del 2001
para incluir su hepatotoxicidad, especificando el riesgo de rabdo-
miolisis.

Retirada del farmaco, agosto de 2001. El 8 de agosto del 2001
Bayer decide la retirada comercial y de la distribucion de la cerivas-
tatina en Buropa y Estados Unidos, debido al riesgo de rabdomio-
lisis, y posiblemente a instancias de la Food and Drug Administration
y debido a la repercusion cientifica y mediatica.

Pleitos contra Bayer. Mas de 11.000 pleitos se iniciaron contra
Bayer en todo el mundo por dafios relacionados con Lipobay, lo
que puede suponer un coste de mas de 9.000 millones de euros
para la farmacéutica. En 2003 se pactaron 1342 acuerdos extraju-
diciales.

Rabdomiolisis: efecto adverso de la cerivastatina en combinacion
con gemfibrozilo. La rabdomiolisis es la descomposicién de las
fibras musculares que ocasiona la liberacion de los contenidos de
dichas fibras (mioglobina) en el torrente sanguineo. Algunas de
éstas son toxicas para el rifién y con frecuencia causan dafio renal.

Rabdomiolisis grave. Dolencia padecida por el demandante que
se asimila a la tetraparesia moderada a efectos de indemnizacion. El
paciente era diabético y la raddomiolisis pudo agravar ademas la
insuficiencia renal que padecia como efermo diabético.
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DARNO FARMACEUTICO / RESPONSABILIDAD DE
LABORATORIO POR NO NO INFORMAR DE RIES-
GO GRAVE EN PROSPECTO DE MEDICAMENTO
(L1POBAY -CERIVASTATINA-, DE BAYER) /
HecHos: rabdomiolisis -dafios musculares y
hepaticos- por consumo combinado de cerivas-
tatina y gemfibrozilo, riesgo grave que no
constaba en el prospecto / FUNDAMENTO JURI-
pico: la informacién deficiente del prospec-
to convierte al medicamento en defectuoso por
aplicacion del articulo 3.1 de la Ley 22/1994,
de Responsabilidad Civil por Dafios Causados
por Productos Defectuosos, y por la Ley del
Medicamento vigente hasta 2007 (articulo
19.4) / Praxis médica: la hipotética responsabi-
lidad por prescripcion médica no exonera de
responsabilidad al laboratorio por defecto de
producto / INDEMNIZACION: 145.919 euros, rab-
domiolisis, valorada como tetraparesia moderada

Juzgado de 12 Instancia e
Instruccion de Cornella de Llobregat.
Sentencia del 19 de enero de 2010.
Ponente: Ramirez Romero, Luis.

Vistos por mi,

DON LUIS RAMIREZ ROMERO, Juez del Juzgado de la
Instancia e Instruccion de Cornella de Llobregat, los presen-
tes autos de juicio ordinario, seguidos bajo el numero
215/2008, promovidos a instancia del Procurador de los
Tribunales Don Miguel Carreras Quirantes en nombre y
representacion de DON A contra la mercantil VITA
CIENTIFICA, S.L. Y QUIMICA FARMACEUTICA
BAYER, S.L. resultan los siguientes

© 00000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000

ANTECEDENTES DE HECHO

PRIMERO: La parte actora presento a través de la repre-
sentacion procesal indicada, Demanda de juicio ordinario, en
el que tras alegar los hechos y fundamentos de derecho que
tuvo por conveniente, solicitd se dictase sentencia estimato-
ria de sus pretensiones, frente a las partes codemandadas.

SEGUNDO: Admitida a trdmite la mentada demanda se
emplazé a la parte demandada para que la contestase en el
plazo de 20 dias con las prevenciones legales de rigor.

TERCERO: La parte demandada tuvo por contestada la
demanda en legal forma y se cit6 a las partes para el acto de
la audiencia previa para el dia fecha 10 de diciembre de 2008
para el cumplimiento de los fines previstos en el articulo 414
y siguientes de la LEC.

CUARTO: Celebrado el acto de la audiencia previa en el
dia indicado, comparecieron las partes, y una vez admitidas
las pruebas propuestas, con el resultado que es de ver en el
acta levantada al efecto, se sefial6 el dia 29 de junio de 2009
para la celebracion del juicio.

QUINTO: El dia sefialado para el acto del juicio ordinario,
6otc tuvo lugar quedando para practicar prueba de interroga-
torio por exhorto. Tras la practica de la mima, y una vez eva-
cuadas por escrito conclusiones, quedaron los autos para dic-
tar sentencia.

FUNDAMENTOS DE DERECHO

PRIMERO: El art. 12 LRCPD regula el plazo de pres-
cripcion de la accion de resarcimiento de los dafios ocasio-
nados por un producto defectuoso, disponiendo en su parra-
fo 1 que sera de tres afios "a contar desde la fecha en que el
perjudicado sufrié el perjuicio, ya sea por defecto del pro-

L Otros documentos de interés en ADS:

e ADS n° n° 168 / febrero 2010, pag. 133. ‘Agreal’: La AN defiende la eficacia de la Administracion ante un prospecto ‘parco’.

e ADS n° 167 / enero 2010, pag. 9. Dafios por medicamento / La condena a la Administracion deja indemne al laboratorio.

e ADS n° 163 / septiembre 2009, pag. ‘Vioxx’: se asienta el concepto de farmaco defectuoso por informacion deficiente.

e ADS n° 150 / junio 2008, pag. 454. La pericia médico-farmacéutica por efectos adversos de medicamentos. A. Piga, T. Alfonso.

e ADS n° 149 / marzo 2008, pag. 223. El balance beneficio riesgo del medicamento (11). Juan Gillard, Sanchez de Leén Abogados.
e ADS n° 147 / marzo 2008, pag. 223. El balance beneficio riesgo del medicamento (1). Juan Gillard, Sanchez de Le6n Abogados.
e ADS n° 144 / dic. 2007, pag. 945. Replica al articulo ‘Veralapride y la Recomendacion Emea’. M2 C. Escudero. Sanchez de Ledn Abogados.
e ADS n° 143 / noviembre 2007, pag. 865. La retirada comunitaria deAgreal : influencia de Espafia. Ifiigo Barreda.

e ADS n° 143 / noviembre 2007. Decision comunitaria de retirada de Agreal; CCE, Conclusiones cientificas que la justifican.

e ADS n° 142 / octubre 2007, pag. 788. Agreal: absolucion al laboratorio por no probar que los dafios se debian al farmaco.

e ADS n° 137 / abril 2007, pag. 305. Agreal: la informacion deficiente del prospecto convierte al farmaco en ‘producto defectuoso’.
e ADS n° 99 / noviembre 2003, pag. 809. Eskazine y la informacién terapéutica. MANUEL AMARILLA.

e ADS n° 72 / mayo 2001, pag. 339. Condena a laboratorio por menoscabo del consentimiento al omitir riesgos en el prospecto.
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ducto o por el dafio que dicho defecto le ocasiond, siempre
que se conozca al responsable de dicho perjuicio”. Cabe
sefialar que con esa redaccion nuestro legislador no ha respe-
tado el dies a quo marcado en la Directiva 85/374 para el
coémputo del plazo, ya que, segun el art. 10.1 de la misma, los
tres afios comienzan en la fecha en que el perjudicado "tuvo,
0 deberia haber tenido, conocimiento del dafio, del defecto y
de la identidad del productor”. Por razén de tal discordancia
autores como CILLERO o DIAZ ALABART han propuesto
que "existiendo diferencias o desajustes entre la norma
comunitaria y la Ley nacional de adaptacion en puntos como
éste en los que no hay espacio para la opcién del legislador
nacional, el texto comunitario debe ser de aplicacion prefe-
rente”. A nivel judicial la SAP Cadiz 20 de abril 2007 llego
a declarar que, " con mayor o menor fortuna expresiva, el art.
12 de la Ley 22/1994 enlaza el inicio del computo con el
momento en que la victima tenga cabal conocimiento de
los dafios y de la identidad del fabricante™. Este es el cri-
terio que debemos seguir para garantizar el principio pro
actionis y evitar la indefension de los consumidores paliando
asi una defectuosa redaccion del antiguo articulo 12 LRCPD,
criterio que, por otra parte, se encuentra en sintonia con la
doctrina y la jurisprudencia del Derecho de dafos.
Tomaremos, por tanto, como fecha del momento a partir
del cual pudo ejercitarse la accion el 15 de febrero de
2008, fecha de emisién del informe que se presenta en la
demanda como documento 3 y donde se identifica la ceri-
vastatina como posible agente de la rabdomielosis.

SEGUNDO: La segunda cuestion que debemos exami-
nar es la legitimacion pasiva de PROCTER & GAMBLE.
Se puso de manifiesto en su dia en la contestacion a la
demanda y asi ha sido reconocido hoy por la actora en el
acto del juicio la total ausencia de relacion entre el deman-
dante y PROCTER & GAMBLE al no ser este laborato-
rio responsable de la comercializaciéon del medicamento
LIPOSTEROL. Hecho este que se pone de manifiesto por
el simple cotejo del prospecto del producto aportado por
la actora asi como de su ficha técnica con los documentos
del Registro Mercantil.

TERCEROQ: Sabemos por la documental obrante en actos
(documentos 2 y 3 demanda) y de las declaraciones de
DONA CRISTINA NAVARRO BORDES, farmaceutica, y
del DR. RAMON MEDINA CABRERA, médico de familia
del Sr. A, que la actora estuvo tomando el medicamento
LIPOSTEROL los meses de marzo y abril de 2001 y que
le fue prescrito por el Dr. B. Aclarada esta cuestion debe-
mos entrar a examinar la existencia o no de responssabi-
lidad civil.
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El Tribunal Supremo, en sentencias como la de 5 de octu-
bre de 1999 entre otras, considera la responsabilidad civil
por los dafios causados por productos defectuosos como
una responsabilidad objetiva dada la progresion del legis-
lador en la proteccion de la parte mas débil ya en la contrata-
cién (responsabilidad contractual) ya en el consumo de pro-
ductos defectuosos (responsabilidad extracontractual). La
Ley 22/1994, de 6 de julio LRCPD describe en su articulo
2 como producto defectuoso a todo bien mueble, entre los
que se encuentran los productos farmaceuticos, concep-
tuando como producto defectuoso aquel que no ofrezca la
seguridad que cabria legitimamente esperar, teniendo en
cuenta todas las circunstancias y, especialmente su pre-
sentacion, el uso razonablemente previsible del mismo y
el momento de su puesta en circulacion. La Exposicion de
Motivos consagra una responsabilidad independiente de la
idea de culpa siguiendo a la Directiva 85/13741/CEE. De
este modo el perjudicado no tiene que acreditar la negli-
gencia o culpa del fabricante sino tan solo, como asi expli-
cita el articulo 5 de la Ley 22/94, los siguientes extremos:
1) que el producto es defectuoso 2) el dafio sufrido 3) la rela-
cién de causalidad entre uno y otro; esto es que el dafio es
consecuencia del defecto.

CUARTO: Producto defectuoso. Procede, por tanto,
determinar en primer lugar si nos encontramos ante un
producto defectuoso y mas concretamente si ese defecto
consiste en una falta de informacion en el prospecto tal y
corno sugiere la actora.

De forma general la Ley 22/94 que entiende por producto
defectuoso: "aquél que no ofrezca la seguridad que cabria
legitimamente esperar, teniendo en cuenta todas las circuns-
tancias y, especialmente, su presentacion, el uso razonable-
mente previsible del mismo y el momento de su puesta en
circulacion. En todo caso, un producto es defectuoso si no
ofrece la seguridad normalmente ofrecida por los demas
ejemplares de la misma serie" (art. 3.1 y 2). La doctrina
suele distinguir tres tipos de defectos, y aunque la Ley
22/94 no haga referencia a dicha clasificacion, si que se
encuentra recogida implicitamente en sus previsiones: defec-
tos de fabricacion; defectos de disefio; y, defectos de infor-
macion. En este caso se trata de determinar si existi6 un
defecto de informacion, defecto que, como destaca la pro-
fesora DIAZ- AMBRONA, "'se produce cuando el fabri-
cante o importador no da instrucciones claras y precisas
del modo como debe utilizarse el producto, y de los peli-
gros que puedan derivarse de su incorrecta manipula-
cion™. Es evidente que la correcta informacion es espe-
cialmente importante en el caso de los medicamentos. A
ella se referia en el momento en que se produjeron los hechos
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objeto de este litigio, entre otras normas, la Ley del
Medicamento de 20 diciembre de 1990 en sus arts. 17.2, 19
y 31.8, que se referian a la ficha técnica y al prospecto. La
informacion al consumidor se proporciona basicamente a
través del prospecto, aparte del etiquetado y el envase. Por
lo que se refiere al prospecto, el art. 19. 4 establecia. "El
prospecto proporcionara a los pacientes informacion sufi-
ciente sobre la identificacion de la especialidad y su titular e
instrucciones para su administracion, empleo y conservacion,
asi como sobre los efectos adversos, interacciones, contrain-
dicaciones y otros datos que se determinen reglamentaria-
mente con el fin de promover su mas correcto uso y la obser-
vancia del tratamiento prescrito, asi como las medidas a
adoptar en caso de intoxicacion". La informacion al perso-
nal sanitario encargado de la administracion del medica-
mento se proporciona a través de la ficha técnica, a la que se
referia el art. 19.5 de la Ley del Medicamento. Cuestion
litigiosa en este caso es si el prospecto del LIPOSTEROL
contenta dichas indicaciones y, mas concretamente, la
advertencia de que la cerivastatina no debia utilizarse en
combinacion con gemfibrozilo ya- que dicha asociacion
aumenta el riesgo de rabdomidlisis. Tal y como ha sefiala-
do la AP en sentencias como la de 20 marzo 2009 *'la cues-
tion no es si al prospecto le falta o no informacion nece-
saria sino si la que ofrecia era la suficiente y adecuada en
cuanto al derecho de informacion del consumidor-
paciente. Por ello resulta absolutamente indiferente si
aquella informacion se correspondia a las exigencias del
derecho positivo sanitario, pues era la Administracion
Sanitaria la que velaba por el cor recto cumplimiento de
la legislacion "ad hoc™ sanitaria. De este modo la juris-
diccion civil es unicamente competente para determinar
si existe 0 no relacion de causalidad entre el defecto y el
dafio, y fijar las responsabilidades si las hubiere, mas no
para determinar la adecuacién o no a derecho de supues-
tos defectos de informacion si estos ninguna relacion
guardan con el objeto controvertido - dafios padecidos tras
la ingesta del medicamento- cuyo origen reside en una falta
de informacion o informacion insuficiente o no adecua-
da”. Es por ello por lo que no nos pronunciaremos sobre la
retirada del farmaco, si bien esta puede ser tenida en cuenta
por el juzgador a la hora de valorar la prueba, ni sobre si este
produce efectos secundarios como es uno de los suplicos de
la demanda.

Volvemos pues a la cuestion de si el producto es defec-
tuoso y méas concretamente a si la informacion que ofrecia
era la suficiente y adecuada en cuanto al derecho de infor-
macion del consumidor- paciente. ElI documento n° 7 de la
contestacion a la demanda contiene el prospecto del medi-
camento LIPOBAY cuya ficha técnica y prospecto eran
idénticos al de LIPOSTEROL y como ello no ha sido cues-
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tionado por la demandante tendremos por efectivo pros-
pecto y ficha técnica de LIPOSTEROL. Pues bien, en su
prospecto en la seccion de precauciones se advierte que los
pacientes deberan comunicar inmediatamente la presencia de
dolor, sensibilidad o debilidad muscular, en especial si se
acomparia de malestar o fiebre”. Asi, si bien es cierto que la
ficha técnica del producto daba cuenta del riesgo de mio-
patia y rabdomidlisis que podia producir la cerivastatina y
de que este riesgo podia aumentar si el paciente era tratado
con fibratos como gemfibrozilo, y teniendo en cuenta siem-
pre que era LIPOSTEROL un medicamento que debla dis-
pensarse con receta médica y, por tanto, el médico tiene
como obligacién la consulta de la ficha técnica del medi-
camento, no puede olvidarse que el prospecto no esta diri-
gido al médico, sino al paciente, que carece de esos cono-
cimientos. Es mas, de conformidad con lo exigido por el ya
citado articulo 19.4 de la Ley del Medicamento la informa-
cién que debe darse al paciente debe ser sencilla 'y com-
pleta sobre el tratamiento farmacologico, y sobre ' los
efectos adversos, interacciones, contraindicaciones y
otros datos que se determinen reglamentariamente, con el
fin de promover su mas correcto uso y la observancia del tra-
tamiento prescrito”. Como ya hemos dicho en el prospecto
vigente a fecha de los hechos sélo se decia en la seccion de
"Precauciones™ que "los pacientes deberan comunicar inme-
diatamente la presencia de dolor, sensibilidad o debilidad
muscular, en especial si se acompafa de malestar o fiebre".
No se mencionaba, como si ocurria en la ficha técnica, el
riesgo de miopatia y rabdomidlisis y la posibilidad de que
este riesgo aumentara en pacientes tratados con fibratos,
como el farmaco denominado gemfibrozilo. A pesar de que
sea necesario el placet de la Agencia Espafiola del
Medicamento para modificar tanto el prospecto como la
ficha técnica, lo cierto objetivamente es que la ficha técni-
ca advertia de los citados riesgos y el prospecto noy resul-
ta logico preguntarse porqué no se instd ante la AEM la
modificacion del prospecto como si consta que se hizo con
la ficha técnica autorizada el 21 de agosto de 2000. Por
todo ello tenemos que concluir que la informacion con-
signada en el prospecto resultaba insuficiente en el senti-
do sefialado por el art. 19.4 de la Ley del medicamento, lo
gue convertia el medicamento LIPOSTEROL en defec-
tuoso, ex. art. 3.1 LRCPD, por lo que hace a su *"presen-
tacion™.

QUINTO: El dafio sufrido. Las secuelas que se describen
en la demanda son tres. Estudiaremos cada una de ellas por
separado.

1) Rabdomidlisis. La rabdomidlisis es la descomposicién
de las fibras musculares que ocasiona la liberacion de los

A BRI L 2010



contenidos de dichas fibras (mioglobina) en el torrente san-
guineo. Algunas de éstas son tdxicas para el rifién y con fre-
cuencia causan dafio renal. Si bien es cierto que el Dr. Grau
en su dictamen recoge que las afecciones musculares causa-
das por la rabdomidlisis no son permanentes sino que los
pacientes se recuperan, en el acto del juicio reconocio que era
posible que no hubiera recuperacion completa, aunque no era
la norma. En todo caso su médico de cabecera, el Dr. B refie-
re en su informe (Doc. 3) que persiste una disminucion basal
de la fuerza del brazo izquierdo y en pierna izquierda.
Finalmente, el Dr. Bofaruli declard en juicio que la rabdo-
midlisis dejo secuelas irreversibles: paresia e insuficiencia
renal y en la pregunta 3 de la demandada el Dr. B niega que
dicha pérdida de fuerza pueda ser debida a la diabetes.

2) Insuficiencia renal (Grado 1V). La destruccion masi-
va de las células musculares que produce la rabdomidlisis da
lugar a la liberacion masiva de encimas y ello produce el fra-
caso renal ante la imposibilidad de filtrarlas por el rifién. Por
regla general, afirma el Dr. Grau, la funcion renal se norma-
liza una vez superado el episodio agudo. Por otro lado en el
informe de 13 abril de 2001 se informa de insuficiencia renal
anurita y, aunque el Dr. Bofarull considera que la diabetes
agravo el episodio de la insuficiencia renal, el caso es que
este se produjo. Ademas el Dr. Cabrera, médico de cabecera
y, por tanto, quien sigue mas de cerca el desarrollo del
paciente, afirma en el interrogatorio final que tiene causa
directa en la rabdomiolisis ( preguntas 2 y 4) y no esta esta-
bilizada (pregunta 5). Cabe matizar, sin embargo el grado que
se otorga a esta dolencia como veremos mas adelante en
detalle. Adelantamos ya que el informe del Servicio de
Cardiologia del Servicio Canario de Salud de 2 de julio de
2007 habla de una insuficiencia renal moderada.

3) Sindromes psiquiatricos. Ambos peritos estan de
acuerdo en que no son consecuencia de la rabdomidlisis y
el Dr. B si bien considera la posibilidad de que haya una rela-
cién secundaria, tampoco encuentra relacion.

SEXTO: Relacién de causalidad. La relacion causal entre
el dafio y un determinado fendmeno o conducta es presu-
puesto de la responsabilidad civil extracontractual por lo que
excluida aquélla, no cabe ésta. Por lo que respecta a la prue-
ba de la existencia de dicho presupuesto, el Tribunal
Supremo ha establecido reiteradamente que: 1. Salvo casos
excepcionales, la carga de dicha pruebacorresponde a quién
afirma la concurrencia de culpa extracontractual y pretende
la indemnizacion pecuniaria. "La prueba del nexo causal,
requisito al que no alcanza la presuncién insita en la doctrina
denominada de la inversion de la carga de la prueba, incum-
be al actor, el cual debe acreditar la realidad del hecho impu-
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table al demandado del que se hace surgir la obligacion de
reparar el dafio causado™ (Sentencias 14 de febrero 1994y 14
febrero 1985, 11 febrero 1986, 4 febrero y 4 junio 1987, 17
diciembre 1988, entre otras). 2) Es necesaria la certeza pro-
batoria sin que quepa admitir meras deducciones, conjeturas
0 probabilidades. Sin embargo, la dificultad que representa
para la victima la necesidad de aportar una prueba terminan-
te del nexo causal, en aquellos casos en que la actividad de la
que han surgido los dafios se caracteriza por una notable
complejidad técnica, ajena al demandante como ocurre, tipi-
camente, en las profesiones sanitarias y, por extension, en
medicina, explica que los Tribunales hayan aplicado recursos
que matizan el rigor de la necesidad de prueba terminante de
este presupuesto, principalmente a través de un juicio de pro-
babilidad sobre la existencia de relacion de causalidad
entre el dafio y la conducta del demandado, amparable en
la aplicabilidad de la prueba de presunciones. Asi, la
Sentencia de 20 febrero 2003, tras reiterar la exigencia de
certeza probatoria sobre la existencia del nexo causal, reco-
noce ( aunque sélo con caracter de afirmacion obiter dicta)
que: "es cierto que, en algunas ocasiones, la doctrina de esta
Sala admiti6 que en determinadas situaciones de riesgo cabia
sentar la causalidad sobre la base de un juicio de verosimili-
tud. Se trata de supuestos especiales, en los que la probabili-
dad resulta ademas muy cualificada y muy préxima a la cer-
teza". En el mismo sentido, y con idéntico caracter, se pro-
nuncian la SSTS 7 junio 2002 y 30 noviembre 2001, que afia-
den que dicho juicio de probabilidad cualificada correspon-
deria sentarlo al juez de instancia, cuya apreciacion sélo
podria ser atacada en casacion si fuera arbitraria o contraria
a un criterio de legalidad o buen sentido. Hago referencia a
esta doctrina porqué nos encontramos en un campo (la
medicina) en el que no hay certezas absolutas. Por ello la
relacion causal sera aquella que aparezca como probable
en un juicio de probabilidad cualificada, sin que se pro-
porcione una hipotesis alternativa de similar intensidad.

Descendiendo al caso concreto nos encontramos con que
el actor estuvo tomando LIPENOS (pravastatina)
TRIALMIN (gemfibrozilo) y LIPOSTEROL (cerivastati-
na), pero ignoramos la cronologia de la ingesta de dichos
medicamentos. Ambos dictamenes periciales emitidos por el
Dr. Bofarull y por el Dr. Grau afirman, respectivamente, que
existe una relacion directa entre el LIPOSTEROL vy las pato-
logias que presenta y que al ser tratado el paciente con tres
farmacos hipolipemientes como pravastatina, cerivastratina y
gemfibrozilo "desarrollé un cuadro progresivo de debilidad
muscular con rabdomiélisis asociada". Si a lo dicho por los
peritos unimos el que en la comunicacion sobre riesgos de
medicamentos de 30 mayo de 2001 (doc. 12 contestacion) se
diga que "el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia ha
registrado hasta la fecha 34 casos de rabdomidlisis aso-
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ciados a cerivastatina™ y recomiende que “cerivastatina
no debe utilizarse en combinacién con gemfibrozilo™, nos
encontramos con la Unica conclusion posible de que exis-
te una relacion de causalidad entre el dafio causado (rab-
domidlisis, insuficiencia renal, etc) y la ingesta de cerivas-
tatina del afio 2001.

SEPTIMO: Causas de exoneracion de la responsabili-
dad. Afirma la demandada que en el hipotético caso en que
pudiera apreciarse una relacion de causalidad no puede
imputarsele responsabilidad alguna a BAYER puesto que el
tratamiento a que fue sometiodo el Sr. A fue inadecuado y
contrario a la lex artis. Pues bien, nos encontramos en el
articulo 6 LRCPD entre las causas de exoneracion de la
responsabilidad una referencia a la negligente adminis-
tracion del medicamento o su negligente prescripcion por
un facultativo y, de existir ésta la carga de la prueba, en
cuanto extintiva de la obligacion de indemnizar, corres-
ponderia al empresario frente al que se reclama. Sin embar-
go, en el articulo 8 del mismo cuerpo legal se habla de la
intervencion de un tercero y se dice que "'la responsabilidad
del fabricante o importador no se reducird cuando el
dafio sea causado conjuntamente por un defecto del pro-
ducto y por la intervencion de un tercero. No obstante, el
sujeto responsable de acuerdo con esta ley que hubiera
satisfecho la indemnizacion podra reclamar al tercero la
parte que corresponda a su intervencion en la produccion
del dafio"". Existe indudablemente defecto del producto y,
pudiendo existir intervencion de un tercero (mala praxis
médica) compartirian ambos sujetos autores del dafio la
responsabilidad de forma solidaria por lo que el actor
puede dirigirse indistintamente contra cualquiera de ellos en
la reclamacion de su indemnizacion.

OCTAVO: Quantum indemnizatorio. Se reclama por la
actora un total de 372.621,74 euros de acuerdo con el bare-
mo previsto por la Resolucion de 17 de enero de 2008 de la
Direccion General de Seguros y Fondos de Pensiones. Con
relacion al quantum indemnizatorio solicitado por la acto-
ra debemos realizar las siguientes matizaciones:

1%). El ingreso por rabdomidlosis yatrogénica se produjo,
tal y como la actora explica en su demanda, hace seis afios en
fecha 13 de abril de 2001 y se le di6 el alta el 20 de mayo del
mismo afio. No consta que su ingreso fuera el dia 8 de
noviembre de 2001. Serian entonces 8 dias, no 12 y de mul-
tiplicarlos por 64,57 arrojarla una cifra de 516 euros.

2%). En cuanto a los 1.946 dias de baja médica del Sr, A,
entendemos que la indemnizacién por dias impeditivos debe
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extenderse hasta que se da el alta, no solo por la curacion,
sino también, como es el caso presente, por haberse estabili-
zado el estado del paciente. No tenemos noticia de cuando
tuvo lugar esa estabilizacion, o lo que es lo mismo, cuando se
le di6 el alta médica, pero dado que no se aporta documenta-
cion al respecto y de acuerdo con el principio quod non est in
actus non est in mundus, debo denegar dicha indemnizacién
por no constar acreditados los dias impeditivos.

3% Nada que objetar a las lesiones permanentes de rab-
domidlisis grave (por asimilacion con tetraparesia mode-
rada 50 puntos), que ha sido suficientemente documentada
en el tantas veces citado informe del médico de cabecera de
la actora. Mas cuestionable es la insuficiencia renal en
grado IV (60 puntos). Si bien es cierto que no existen dudas
acerca de la existencia de dicha dolencia, no es menos cierto
que el Sr. A es diabético y no puede descartarse, tal y como
se han pronunciado los peritos, que dicha enfermedad haya
agravado la insuficiencia renal. Se solicitan 60 puntos, el
maximo indemnizatorio correspondiente a un grado 1V, pero
el informe del Servicio de Cardiologia del Servicio Canario
de Salud de 2 de julio de 2007 habla de una insuficiencia
renal moderada con cifras de creatinina compatibles con un
grado Ill. Como es sabido el Real Decreto Legislativo
8/2004, de 29 de octubre, por el que se aprueba el texto
refundido de la Ley sobre responsabilidad civil y seguro en
la circulacion de vehiculos a motor en su apartado referente
a la insuficiencia renal establece que la valoracion depende-
ra del nivel de creatinina. Ya que esta es compatible con un
grado Il y la indemnizacion debe versar sobre las secuelas
producidas Unica u exclusivamente por la rabdomidlisis y
como la diabetes también es en parte responsable como
hemos visto de dicha insuficiencia renal, debemos mode-
rarla a un grado grado 11y atribuirle 20 puntos de secue-
la, no 60.

Por otro lado, nada acredita que exista una relacion de cau-
salidad entre dicha rabdomidlisis y los sindromes psiquiétri-
cos descritos. Asi se han pronunciado los peritos en sus dic-
tamenes y, en consecuencia, no cabe valorarla.

4%) Se sumo por invalidez absoluta la cantidad de 150.000
euros, cantidad esta que se corresponde de nuevo al maximo
de la incapacidad permanente absoluta. Dicha " supuesta
invalidez absoluta”, en palabras de la demandada, no consta
acreditada como tal en ningtin documento y, de estarlo, debe-
mos recordar la avanzada edad del Sr. Ay que se encuen-
tra jubilado por lo que tampoco podriamos conceder
dicha indemnizacion que se otorga solo en atencion a la
incapacidad laboral.

En resumen estariamos hablando de 516 euros por dias de
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baja en el Hospital no quedando acreditados los dias de baja
fuera del hospital. Por lesiones permanentes 20 puntos por
una insuficiencia renal de Grado Il y 50 puntos por una rab-
domiolisis por similitud con una tetraparesia moderada.
Aplicando la férmula el resultado serian 88 puntos de secue-
la a multiplicar por 1.502,11 lo que arroja un total de
132.185. Sumado el 10% el total es de 145.403 euros.

La suma de ambos conceptos arroja un TOTAL de 145.919
euros.

NOVENO: De acuerdo con el articulo 394 LEC en los pro-
cesos declarativos, las costas de la primera instancia se
impondran se impondran por mitades cuando la demanda sea
estimada parcialmente.

FALLO

SE ESTIMA PARCIALMENTE LA DEMANDA pro-
movida a instancia del Procurador de los Tribunales Don
Miguel Carreras Quirantes en nombre y representacion de
DON A contra la mercantil VITA CIENTIFICA, SL, antes
PROCTER & GAMBLE, por lo que, DEBO CONDENAR Y
CONDENO a VITA CIENTIFICA, SL, antes PROCTER &
GAMBLE, a abonar en concepto de indemnizacion de dafios
y perjuicios la cantidad de 145.919 euros mas el abono de los
intereses legales que devengue la expresada cantidad hasta su
efectivo pago atribuyéndose las costas por mitad.

L Cfr.:
o LEY 22/1994, DE 6 DE JULIO, DE RESPONSABILIDAD CIVIL POR
Los DaNos CAuUSADOS POR PRODUCTOS DEFECTUOSOS.
(VIGENTE HASTA EL 1 DE DICIEMBRE DE 2007): articulos 2, 3.1,
56y8.
e LEY DEL MEDICAMENTO DE 20 DE DICEIMBRE DE 1990: arti-
culos 17.2, 19y 31.8.

7 Sentencias:
e TRIBUNAL SUPREMO: sentencia de 5 de octubre de 1999.
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AUTO

En Cornella de Llobregat, a 26 de enero de 2010.

ANTECEDENTES DE HECHO

UNICO: Dictada sentencia en fecha 29 de julio de 2009 en
el referido procedimiento procede aclaracion en cuanto al
fallo.

RAZONAMIENTOS JURIDICOS

PRIMERQ: Segun los articulos 214 y 215 LEC, los
Tribunales, notificada sentencia, podran aclarar algin con-
cepto oscuro, suplir cualquier omision que se produzca o rec-
tificar alguna equivocacién importante, de oficio o a instan-
cia de parte. En tal contexto se solicita la rectificacion de un
error material

PARTE DISPOSITIVA

SE ACLARA sentencia en fecha 29 de julio de 2009 de
forma que el Fallo queda como sigue:" SE ESTIMA PAR-
CIALMENTE LA DEMANDA promovida a instancia del
Procurador de los Tribunales Don Miguel Carreras Quirantes
en nombre y representacion de DON CAYO YARNEZ
RODRIGUEZ contra la mercantii QUIMICA Y
FARMACEUTICA BAYER, SL, por lo que, DEBO CON-
DENAR Y CONDENO a QUIMICA Y FARMACEUTICA
BAYER, SL, a abonar en concepto de indemnizacion de
dafios y perjuicios la cantidad de 145.919 euros mas el abono
de los intereses legales que devengue la expresada cantidad
hasta su efectivo pago atribuyéndose las costas por mitad."
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CONTENCIOSO

n® 170 / Abril 2010
REF. 49

Anulado el reglamento que excluyo la
Innovacion galénica de los precios de referencia

NULIDAD DE PLENO DERECHO DEL REAL DECRE-
TO 1338/2006, REGLAMENTO DE DESARROLLO
DEL SISTEMA DE PRECIOS DE REFERENCIA / OMI-
SION DE INFORME PRECEPTIVO DEL COMITE
CONSULTIVO DEL CONSEJO DE PARTICIPACION
SOCIAL DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD.
Requisito previsto en el articulo 67 de la Ley
16/2003 de Cohesion y Calidad del SNS, exi-
gencia del articulo 62.2 de la Ley 30/1992 de
Régimen Juridico de las AAPP vy del
Procedimiento Administrativo Comun /
Recurso de laboratorios pertenecientes al
Grupo Farmacéutico Lilly por omision del pro-
cedimiento legal establecido para la elabora-
cion de un reglamento ejecutivo que desarrolla
determinados aspectos del articulo 93 de la Ley
29/2006 de Garantias y Uso Racional de
Medicamentos en la parte relativa al periodo de
exclusion de medicamentos de innovacion
galénica del sistema de precios de referencia.

Tribunal Supremo.
Sentencia del 9 de marzo del 2010.
Ponente: Martinez-Vares Garcia, Santiago.

L Otros documentos de interés en ADS:

e ADS n° 167 / enero 2010. Disposiciones modificadas en la Ley
29/2006 de Garantias y Uso Racional del Medicamento por la ‘Ley
Omnibus’.

e ADS n° 145 / enero 2008. ORDEN SCO/3867/2007, de 27 de
diciembre, por la que se determinan los nuevos conjuntos de medi-
camentos y sus precios de referencia.

e ADS n° 142 / octubre 2007, péag. 830. Orden 2874/2007.
Medicamentos no sustituibles sin autorizacion expresa del médico.
e ADS n° 137 / abril 2007. Resolucién D.G. Farmacia. Laboratorios
que se acogen a la reduccion gradual del precio de venta de labora-
torio.

e ADS n° 134 / enero 2007. Orden SCO 3997/2006, de precios de
referencia.

e ADS n° 132 / noviembre 2006, pag. 961. Real Decreto 1338/2006,
desarrolla art. 93 Ley 29/2006 del Medicamento (precios de refe-
rencia).

e ADS n° 129 / julio - agosto 2006, pag. 587. Ley 29/2006 de
Garantias y Uso Racional del Medicamento.

e ADS n° 90/ enero 2003, pag. 94. Instruccion sobre autorizacion de
especialidades farmacéuticas financiadas con fondos publicos.

e ADS n° 90 / enero 2003, pag. 89. Orden 3215 /2002 que regula
nuevos conjuntos homogéneos y precios de referencia para el 2003.
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La omisién de un informe preceptivo durante la trami-
tacion del Real Decreto 1338/2006, norma de desarrollo
parcial del sistema de precios de referencia, ha determi-
nado que el Tribunal Supremo declara la nulidad de
pleno derecho de este reglamento.

Durante el trAmite de la norma no se emiti6 informe
previo por el Comité Consultivo del Consejo de Partici-
pacion Social del Sistema Nacional de Salud, un requi-
sito exigido por el articulo 67 de la Ley 16/2003 de
Cohesion y Calidad. EI Real Decreto 1338/2006 definia
el procedimiento y requisitos necesarios para la califica-
cién de forma galénica innovadora, recogiendo de forma
expresa la identificacion de las presentaciones que obte-
nian esa designacion. La denominacion de forma galéni-
ca innovadora permitia a los laboratorios excluir los
medicamentos con esta calificacion del sistema de pre-
cios de referencia por un periodo inferior a siete afios en
las presentaciones relacionadas en el Anexo I, e inferior
a cinco afos en los medicamentos del Anexo Il. Esta
exclusion del periodo de referencia se referia a farmacos
autorizados antes de la entrada en vigor de la Ley
29/2006 del Medicamento. La norma derogaba, asimis-
mo, el Real Decreto 1035/1999, sobre el Sistema de
Precios de Referencia. La nulidad del Real Decreto
1338/2006, decretada por el Tribunal Supremo, se debe
al recurso presentado por varios laboratorios pertene-
cientes al grupo farmacéutico Lilly.

La sentencia se remite a las prescripciones del articu-
lo 67 de la Ley 16/2003 de Cohesion y Calidad del
Sistema Nacional de Salud y del articulo 62.2 de la Ley
30/992 del Régimen Juridico de las Administraciones
Publicas y del Procedimiento Administrativo Comin
para declarar la nulidad de pleno derecho de la norma. Al
amparo del RD cuya nulidad declara el Supremo se regu-
16 la Orden SCO 3803/2008 del Ministerio de Sanidad y
Consumo, norma que ademas de actualizar el listado de
precios de referencia publicé los medicamentos exclui-
dos del sistema de precios de referencia por haber sido
declarados innovaciones galénicas. Por otra parte, el
Boletin Oficial del Estado ha publicado recientemente el
Real Decreto Ley 4/2010, de 26 de marzo, de racionali-
zacion del gasto farmacéutico con cargo al Sistema
Nacional de Salud, norma que modifica la legislacion
basica sobre innovacion galénica en la que se apoyaba el
Real Decreto anulado (articulo 93, apartados 2, 5,6y 7.
Ver comentario al RDL 4/2010 en este namero de
Actualidad del Derecho Sanitario).
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FUNDAMENTOS JURIDICOS.

PRIMERO: Esta Sala dictd Providencia en la que hacien-
do uso del articulo 33.2 de la Ley de la Jurisdiccion
Contencioso Administrativa expuso a las partes que habien-
do solicitado los laboratorios recurrentes la nulidad del
Real Decreto 1338/2006 por haber prescindido del proce-
dimiento legalmente establecido para su elaboracion, y
estimando que esa cuestion sometida a su conocimiento
podia no haber sido apreciada debidamente por aquéllas, con
suspension del plazo para dictar Sentencia y sin prejuzgar el
fallo definitivo, concedio a las partes el plazo comln de diez
dias para que formulasen las alegaciones que estimasen opor-
tunas acerca de la posible nulidad del Real Decreto citado,
al no haberse solicitado el informe preceptivo que debié
emitir el Comité Consultivo del Consejo de Participacion
del Sistema Nacional de Salud de acuerdo con lo dispues-
to por los Art. 67.1.a) y 2.1° de la Ley 16/2.003, de 28 de
mayo, de Cohesion y Calidad del Sistema Nacional de
Salud.

En el plazo otorgado el Sr. Abogado del Estado presento
un escrito de alegaciones al que acompafiaba documentacion
que decia acreditar que el Comité Consultivo se habia pro-
nunciado sobre el proyecto de Real Decreto en la sesion del
13 de noviembre de 2006 y que, ademas, antes lo habia hecho
el Pleno del Consejo Interterritorial en su sesion de once de
octubre del mismo afio.

La parte demandante alegd que a tenor de la Ley
29/2.006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios, Art. 93, en relacion
con la Ley 16/2003, de 28 de mayo , de cohesién y calidad
del Sistema Nacional de Salud, articulo 67.1.a) y 2.1°, y de
acuerdo con lo dispuesto en el Art. 24.1.b) de la Ley del
Gobierno era preceptivo el informe del Comité
Consultivo, y al ser el mismo inexistente debia declararse la
nulidad del Real Decreto recurrido. Y afiadia a lo anterior que
por razones de economia procesal, y a modo de dbiter dicta
la Sala debia pronunciarse acerca de las deméas causas de
nulidad del Real Decreto planteadas en el proceso.

SEGUNDO: Antes de entrar a resolver sobre el fondo del
asunto conviene que examinemos la alegacién del Sr.
Abogado en torno a la falta de legitimacion parcial que plan-
tea en relacion con alguno de los laboratorios recurrentes. La
defensa del Estado invoca los arts. 69.b) en relacion con el
19.1 .a) para solicitar la no admision en parte del recurso y,
en concreto, en relacion con los laboratorios recurrentes
Spaly Bioquimica S.A., y Elanco Valquimica S.A., a los que
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en modo alguno, dice, se refiere la demanda salvo para nom-
brarlos en el encabezamiento de la misma. Razona su posi-
cion del siguiente modo: Se refiere al escrito de demanda y
expresa que en el "se mantiene que el Real Decreto impug-
nado afecta de modo directo a los intereses de uno solo de los
laboratorios que recurren Lilly. S.A., en tanto que la discri-
minacion que alega alcanza a uno de los productos far-
macéuticos que esa sociedad comercializa por lo que Uni-
camente ella estaria legitimada. Pese a todo acepta ademas de
la legitimacion de ese laboratorio, también la de otros dos de
los recurrentes Dista S.A., e Irisfarma S.A., a los que dice
que el recurso se refiere en el hecho tercero de su escrito de
demanda, pero la niega a las otras dos sociedades en cuya
representacion se acciona en el recurso, y que son las men-
cionadas Spaly Bioquimica, S.A., y Elanco Valquimica, S.A.
para las que mantiene que carecen de legitimacion porque en
nada les afecta el Real Decreto que recurren”. En primer tér-
mino conviene precisar que la demanda la interponen unas
sociedades andnimas en nimero de cinco que se identifican
como empresas que actlan en el sector farmacéutico como
laboratorios que manufacturan medicamentos y que se inte-
gran en el denominado Grupo Lilly del que forman parte
hasta el punto de que una misma persona ejerce como
Secretario del Consejo de Administracion de cuatro de esas
Sociedades, como resulta de las certificaciones que obran en
autos, y a través de las que se acredita que los respectivos
Consejos acordaron interponer este recurso.

Teniendo en cuenta lo anterior esa pretendida falta de legi-
timacion de algunas de esas sociedades debe rechazarse. El
Real Decreto 1338/2006, de 21 de noviembre, por el que se
desarrollan determinados aspectos del articulo 93 de la Ley
29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios en el marco del sistema
de precios de referencia tiene una evidente trascendencia
para la actividad presente y futura de los laboratorios farma-
céuticos que investigan, producen y comercializan productos
farmacéuticos en Espafia, de modo que la regulacién que en
la norma se contiene afecta a los mismos, tanto a aquellos
que ya resultan concernidos por el contenido del mismo
como ocurre con algunos de los aqui recurrentes, como para
todos los demas, que en términos generales resultan afecta-
dos por esa regulacion que en el Ordenamiento espafiol
determina qué medicamentos pueden ser declarados innova-
cién galénica de interés terapéutico, y que establece, también
por vez primera, cual es el procedimiento para la solicitud,
evaluacion y resolucion de un medicamento como innova-
cion galénica de interés terapéutico, asi como los efectos que
esa declaracion produce, y no sélo eso sino que disciplina
también otros aspectos que afectan a los intereses de los labo-
ratorios que actuan en el territorio espafol. Junto a lo ante-
rior, y aceptando que entre los demandantes puede haber

A BRI L 2010



264

mayor o menor afectacion en relacion con la norma que se
recurre, es innegable que cuando se cuestiona no sélo ya el
contenido concreto en determinados aspectos del Real
Decreto sino su conformidad o no a Derecho en su conjunto
al ponerse en cuestion el procedimiento de elaboracion del
mismo, la legitimacion de quien la pretende es evidente, y
por ello no puede declararse la no admision parcial pretendi-
da.

TERCERO: El Real Decreto 1338/2006, de 21 de noviem-
bre, impugnado, es un reglamento ejecutivo que se dicta
para desarrollar determinados aspectos del articulo 93 de la
Ley 29/2006, de 26 de julio , de garantias y uso racional de
los medicamentos y productos sanitarios en el marco del
sistema de precios de referencia para la financiacion de
medicamentos prescritos y dispensados a través de receta
médica oficial del Sistema Nacional de Salud. Y en concre-
to el nimero 2 de ese articulo 93 de la Ley. La norma que
desarrolla, es decir el articulo 93 de la Ley de 29/2006, dis-
pone que: "'1) La financiacion publica de medicamentos
estara sometida al sistema de precios de referencia. El
precio de referencia sera la cuantia con la que se financiaran
las presentaciones de medicamentos incluidas en cada uno de
los conjuntos que se determinen, siempre que se prescriban y
dispensen a través de receta médica oficial del Sistema
Nacional de Salud.

2) Se entiende por conjunto la totalidad de las presenta-
ciones de medicamentos financiadas que tengan el mismo
principio activo e idéntica via de administracion entre las que
existira, al menos, una presentacion de medicamento genéri-
co. Las presentaciones indicadas para tratamientos en pedia-
tria constituiran conjuntos independientes.

El Ministro de Sanidad y Consumo, previo acuerdo de la
Comision Delegada del Gobierno para Asuntos Econémicos
e informe del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud, determinard, con la periodicidad que reglamenta-
riamente se fije, dichos conjuntos, asi como sus precios de
referencia, y podra fijar umbrales minimos para estos pre-
cios, en ningun caso inferiores a dos euros. El precio de
referencia serd, para cada conjunto, la media aritmética de
los tres costes/tratamiento/dia menores de las presentaciones
de medicamentos en él agrupadas por cada via de adminis-
tracion, calculados segln la dosis diaria definida. El
Ministerio de Sanidad y Consumo establecera cuanto resulte
necesario a efectos de la aplicacion de la citada formula de
calculo. Reglamentariamente se podran prever los supuestos,
requisitos y procedimientos en los que determinadas innova-
ciones galénicas que se consideren de interés por afadir
mejoras en la utilidad terapéutica, puedan quedar excluidas
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del sistema de precios de referencia durante cinco afios.
Transcurridos los cinco afios, la innovacion galénica se inte-
grara en el conjunto de referencia". La Ley 29/2006 en el
Art. 93.2 dispuso, como ya hemos expuesto, el desarrollo
reglamentario de esos mandatos, a saber, la determinacion
de los conjuntos, sus precios de referencia, asi como los
supuestos, requisitos y procedimientos en los que deter-
minadas innovaciones galénicas que se consideren de
interés por afadir mejoras en la utilidad terapéutica,
puedan quedar excluidas del sistema de precios de refe-
rencia durante cinco afios y transcurridos esos afios, el
que la innovacion galénica se integrara en el conjunto de
referencia.

De ahi que para cumplir ese mandato el Real Decreto esta-
blezca los procedimientos y requisitos necesarios para la
calificaciéon de forma galénica innovadora, asi como los
efectos que esa declaracion produce, y recoja una identifica-
cion expresa de las presentaciones que han obtenido tal cali-
ficacion, a los efectos de cumplir con lo dispuesto en la dis-
posicion transitoria sexta de la Ley 29/2006, y, de igual
manera, adopta otras medidas como la relativa a la periodi-
cidad anual para la determinacién de nuevos conjuntos y
precios de referencia. El Real Decreto cuestionado es por
tanto una disposicion general que desarrolla de acuerdo con
la Ley de que dimana, el contenido de la prestacion farma-
céutica a la que se refiere la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de
cohesion y calidad del Sistema Nacional de Salud que se
encuadra dentro del Catalogo de prestaciones del Sistema
Nacional de Salud, Art. 7, y que segun el Art. 16 "compren-
de 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 pre-
cisas segun sus requerimientos individuales, durante el peri-
odo de tiempo adecuado y al menor coste posible para ellos
y la comunidad”. A lo que afiade que "esta prestacion se regi-
ra por lo dispuesto en la Ley 25/1990, de 20 de diciembre,
del Medicamento, y por la normativa en materia de produc-
tos sanitarios y demas disposiciones aplicables", referencia
que ha de entenderse realizada a la Ley 29/2006.

Pues bien la Ley 16/2003, de 28 de mayo, cuando se refie-
re en el articulo 67 al Consejo de Participacion Social del
Sistema Nacional de Salud afirma que ""La participacion
social en el Sistema Nacional de Salud se ejercera a través
de: a) ElI Comité Consultivo™. Y el mismo precepto en el
nimero 2 afiade que "ElI Comité Consultivo es el 6rgano,
dependiente del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud, mediante el cual se hace efectiva, de manera per-
manente, la participacion social en el Sistema Nacional de
Salud, y se ejerce la participacidn institucional de las organi-
zaciones sindicales y empresariales en el Sistema Nacional
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de Salud. Sus funciones seran la de informar, asesorar y
formular propuestas sobre materias que resulten de especial
interés para el funcionamiento del Sistema Nacional de Salud
y, en cualquier caso, sobre: 1° Los proyectos normativos
que afecten a las prestaciones sanitarias, su financiacion
y el gasto farmacéutico'". Funcion que, por otra parte, cum-
ple como 6rgano del Consejo Interterritorial de Salud al que
la Ley 16/2003 configura como "el principal instrumento de
configuracion del Sistema Nacional de Salud™ y que como tal
""conocera, debatira y, en su caso, emitira recomendaciones
sobre las siguientes materias: 1. En relacion con funciones
esenciales en la configuracion del Sistema Nacional de
Salud: n) Los criterios generales sobre financiacion publica
de medicamentos y productos sanitarios y sus variables".

De modo que, atendiendo a lo expuesto, no ofrece duda
gue en este supuesto en la elaboracion del Real Decreto
recurrido se debid requerir al Comité Consultivo del
Consejo Interterritorial de Salud para que emitiese el
correspondiente informe sobre el contenido de esa dispo-
sicion general de acuerdo con el objeto del mismo, y lo ele-
vase al Consejo Interterritorial de Salud como era pre-
ceptivo y resultaba de su texto. Es claro que el objeto del
Real Decreto lo constituye un aspecto trascendente de la
prestacion farmacéutica, y que afecta también a la financia-
cion de la mismay, por ende, al gasto farmacéutico, que son
los criterios que menciona el nimero 2.1° del Art. 67 de la
Ley 16/2.003 y que coincide también con la funcién que se
atribuye al Consejo Interterritorial de emitir recomendacio-
nes sobre funciones esenciales en la configuracion del
Sistema Nacional de Salud y, entre ellas, las relativas a "los
criterios generales sobre financiacion publica de medicamen-
tos y productos sanitarios y sus variables" a que se refiere
también el Art. 67 de la Ley citada. Se trataba, por tanto, de
un informe preceptivo previsto en la Ley 16/2003, y de
aquellos a los que se refiere el Art. 24 . b) de la Ley 50/1997,
del Gobierno, de modo que su ausencia genera la nulidad
de pleno derecho de la disposicién afectada, de conformi-
dad con lo previsto en el Art. 62.2 de la Ley 30/1.992 cuan-
do expresa que ""seran nulas de pleno derecho las disposi-
ciones administrativas que vulneren la Constitucion, las
leyes u otras disposiciones administrativas de rango supe-
rior..."" Sin que podamos atender la alegacion del Sr.
Abogado del Estado en el sentido de que el Real Decreto fue
informado por el Consejo Interterritorial de Salud y poste-
riormente por el Consejo Consultivo del mismo Consejo
Interterritorial. En primer término porque como se desprende
de los documentos que se acompafian que son las actas de las
reuniones de esos 6rganos, la intervencion del Consejo
Interterritorial fue previa a la del Comité Consultivo, que
es quien debia elevar su informe al Consejo, y porque en
uno y otro caso no hubo informe como exige la Ley, sino
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mero conocimiento del contenido del anteproyecto de
Real Decreto, puesto que ni de su texto dispuso el Consejo
como resulta de la queja de alguno de sus miembros que
consta en el acta, y porque no puede entenderse como
informe de un 6rgano consultivo la "informacion™ que
facilita al mismo la Directora General de Farmacia y
Productos Sanitarios que se refiere a que existe un proyec-
to de Real Decreto en tramitacion que se halla en fase de
audiencia, si bien afiade que se habia enviado el texto por
correo electrénico con la convocatoria del Pleno, y mas ade-
lante hace saber al Pleno que el Real Decreto entrara en
vigor en 1 de marzo. Todo lo que acabamos de exponer no
pasa de ser una toma de conocimiento de aspectos parciales
e inconcretos de la normay, por lo tanto, no cumple la exi-
gencia legal de informar sobre ella que se impone al
Consejo Consultivo. En consecuencia se declara la nuli-
dad de pleno derecho del Real Decreto 1338/2006.

CUARTO: No ha lugar ha hacer expresa condena en cos-
tas al no constar que la accién se haya interpuesto con mala
fe o temeridad.

FALLAMOS

Estimamos el recurso contencioso administrativo
numero 12/2007 interpuesto por la representacion proce-
sal de las Sociedades Andnimas LILLY, S.A., SPALY
BIOQUIMICA, S.A. (antes Geserco, S.A.), ELANCO
VALQUIMICA, S.A., DISTA SA., IRISFARMA, S.A.
(antes Derly), contra el Real Decreto 1338/2006 de 21 de
noviembre, por el que se desarrollan determinados aspec-
tos del articulo 93 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de
garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios en el marco del sistema de precios de referen-
cia, que anulamos por no ser conforme a Derecho por
haberse omitido el informe preceptivo previsto en el Art.
67.2.1° de la Ley 16/2.003.

Lt Cfr.:

® LEy 16/2003, bE 28 DE MAYO, DE COHESION Y CALIDAD DEL
SiISTEMA NACIONAL DE SALUD: articulos 67.1a) y 2.1°.

® LEY 29/2006, DE 26 DE JULIO, DE GARANTIS Y USO RACIONAL DE
LOS MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS: articulo 93.2.

® DecreTo 1338/2006 DE 21 DE NOVIEMBRE, POR EL QUE SE DES-
ARROLLAN DETERMINADOS ASPECTOS DEL ARTiCULO 93 DE LA LEY
29/2006, DE 26 DE JULIO, DE GARANTIAS Y USO RACIONAL DE LOS MEDI-
CAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS EN EL MARCO DEL SISTEMA DE

PRECIOS DE REFERENCIA.

A BRI L 2010



n° 170 / Abril 2010
CONTENCIOSO REF. 50

Anulada otra norma del sistema de precios
de referencia por defectos de tramitacion

En este nimero de Actualidad del Derecho Sanitario
publicamos una sentencia del Tribunal Supremo que
declara la nulidad de un reglamento de desarrollo del sis-

ANULACION DE DISPOSICION DE ORDEN MINIS-
TERIAL POR OMISION DEL TRAMITE DE INFOR-

MACION PUBLICA/ NORMA ANULADA: articulo 3 tema de precios de referencia (Real Decreto 1338/2006)
de la Orden SCO/3524/2003, del Ministerio de por omitir el trdmite previo de informe consultivo del
Sanidad y Consumo, de modificacion de la Consejo de Participacion Social del Sistema Nacional
Orden SC0/2958/2003, por la que se determi- de Salud (magistrado ponente Santiago Martinez-Vares).

nan nuevos conjuntos de presentaciones de

.. 2o De nuevo, otra sentencia del remo detecta la omi-
especialidades farmacéuticas y se aprueban e nuevo, otra sentencia del Supremo detecta la o

sion de un trdmite preceptivo en la elaboracion de una

los correspondientes precios de referencia / norma de desarrollo del sistema de precios de referencia
INFRACCIONES: omision del tramite de infor- de medicamentos, la Orden SCO 3524/2003, de modifi-
macion publica a posibles interesados, regulan- cacion de la Orden SC0O/2958/2003, por la que se deter-
do ex novo una modificacién sustancial como minan nuevos conjuntos de presentaciones de especiali-
es la exclusién de determinados medicamentos dades farmacéuticas y se aprueban los correspondientes

precios de referencia. La omisién de audiencia a posi-
bles interesados a través del tramite de informacion
publica en esta norma y la regulacién ex novo de una

-de larga duracién- del sistema de precios de
referencia. La entidad del asunto requeria regu-

larlo en una nueva orden cumpliendo los requi- cuestion no contemplada en el proyecto inicial son vicios
sitos legales / Procedimiento iniciado por Cepa de ilegalidad detectados por el Supremo que anulan el
Schwartz Pharma, estimado por la Audiencia articulo 3 de la Orden 3524/2003. Este articulo, que
Nacional y confirmado por el Supremo. excluy6 del sistema de precios de referencia medica-

mentos utilizados en tratamientos de larga duracion -
anticoagulantes no inyectables-, fue anulado por la

Tribunal Supremo. Audiencia Nacional al estimar el recurso del laboratorio

Sentencia del 31 de marzo de 2009. Cepa Schwartz Pharma contra la orden citada. La
Recurso 1059/2007. Audiencia Nacional subrayaba que el precepto anulado
Ponente: Lecumberri Marti, Enrique. incluy6 una modificacion sustancial que debi6 regularse

en otra orden cumpliendo los requisitos legales.

L Otros documentos de interés en ADS:

e ADS n° 170 / abril 2010. Anulado el reglamento que protegia la innovacion galénica de los precios de referencia (Real Decreto 1338/2006).

e ADS n° 167 / enero 2010. Disposiciones modificadas en la Ley 29/2006 de Garantias y Uso Racional del Medicamento por la ‘Ley Omnibus’.
e ADS n° 145 / enero 2008. ORDEN SC0/3867/2007 por la que se determinan los nuevos conjuntos de medicamentos y sus precios de referencia.
e ADS n° 142 / octubre 2007, pag. 830. Orden 2874/2007. Medicamentos no sustituibles sin autorizacion expresa del médico.

e ADS n° 137 / abril 2007. Resolucién D.G. Farmacia. Laboratorios que se acogen a la reduccion gradual del precio de venta de laboratorio.

e ADS n° 134 / enero 2007. Orden SCO 3997/2006, de precios de referencia.

e ADS n° 132 / noviembre 2006, pag. 961. Real Decreto 1338/2006, desarrolla art. 93 Ley 29/2006 del Medicamento (precios de referencia).

e ADS n° 129/ julio - agosto 2006, pag. 587. Ley 29/2006 de Garantias y Uso Racional del Medicamento.

e ADS n° 90 / enero 2003, pag. 94. Instruccion sobre autorizacion de especialidades farmacéuticas financiadas con fondos publicos.

e ADS n° 90 / enero 2003, pag. 89. Orden 3215 /2002 que regula nuevos conjuntos homogéneos y precios de referencia para el 2003.

ANTECEDENTES DE HECHO recurso contencioso administrativo nimero 114/2004,

interpuesto por CEPA SCHWARZ PHARMA, SL.
("CEPA SP"), representada por la Procuradora de los
Tribunales D* Mercedes Rodriguez Puyol, contra la Orden
SCO0/3524/2003, de 12 de diciembre, del Ministerio de
Sanidad y Consumo por la que se determinan nuevos con-
juntos de presentaciones de especialidades farmacéuticas
y se aprueban los correspondientes precios de referencia,

PRIMERO: La Seccion Cuarta de la Sala de lo
Contencioso-Administrativo de la Audiencia Nacional,
en los autos niimero 114/2004, dict6 sentencia el dia vein-
te de diciembre de dos mil seis , cuyo fallo dice: ""Que
debemos estimar y estimamos parcialmente el presente

0000000000000 0000000000000

ACTUALIDATD D E L DERETCHDO SANITARI1O [ NZP° 170 / ABRIL 2010



anulamos la Disposicion Tercera de la Orden 3524/2003 ,
y dejamos imprejuzgada la pretension indemnizatoria;
sin condena en costas.""

SEGUNDO: La Abogacia del Estado, interpuso recurso de
casacion mediante escrito de fecha dieciocho de mayo de dos
mil siete.

TERCERO: Mediante providencia dictada el dia siete de
noviembre de dos mil siete por la Seccién Primera de esta
Sala, se acuerda admitir a tramite el presente recurso de casa-
cion, y remitir las actuaciones a esta Seccion Cuarta, confor-
me a las reglas de reparto de asuntos; donde se tienen por
recibidas el doce de diciembre de dos mil siete, confiriéndo-
se traslado a las partes recurridas para formular oposicion.

CUARTO: El letrado de la Comunidad de Castilla'y Ledn,
presento escrito de oposicidn al recurso el dia ocho de febre-
ro de dos mil ocho, presentando su escrito de oposicién la
representacion procesal de "Cepa Schwarz Pharma, S.L.", el
dia once de febrero de dos mil ocho; no habiendo evacuado
dicho tramite las Comunidades de Cantabria y Madrid.

QUINTO: Conclusas las actuaciones, se sefialé para vota-
cion y fallo de este recurso de casacion el dia diecisiete de
marzo de dos mil nueve, fecha en que tuvo lugar, habiéndo-
se observado los tramites establecidos por la ley.

FUNDAMENTOS DE DERECHO

PRIMERO: La Abogacia del Estado al amparo del arti-
culo 88.1.d) de la Ley Jurisdiccional aduce un tnico motivo
de casacion contra la sentencia impugnada que fundamen-
ta en la infraccion de los articulos 24 de la Ley 50/1997, del
Gobierno y 84 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de
Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del
Procedimiento Administrativo Comun, pues, en base a los
hechos relacionados en el fundamento sexto de la sentencia
de la Seccion Cuarta de la Sala de lo Contencioso-
Administrativo de la Audiencia Nacional de veinte de
diciembre de dos mil seis, considera el representante y
defensor de la Administracion que de ninguna de las leyes
citadas por el Tribunal, resulta que el texto aprobado haya de
ser, necesariamente, simple reproduccion del proyecto origi-
nal, pues, en tal caso, sobrarian, por inutiles, los tramites de
informes, audiencia y dictamen del Consejo de Estado, ya

A CTUALIDAD D E L D ERETCHO

9 0000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000

SANITARIO [ NP 170 |/

267

que la alteracion del proyecto inicial obedece a la propuesta
formulada en uno de diciembre por la Consejeria de Sanidad
de la Junta de Castilla'y Ledn, propuesta que se acepta, inclu-
yendo en el proyecto la aclaracién interesada por la referida
Comunidad Auténoma.

SEGUNDO: Los hechos relacionados en el fundamento
juridico sexto de la sentencia recurrida son éstos:

<<Tal como indica la parte actora, el proyecto inicial de
la Orden constaba inicialmente de la Exposicion de Motivos
y de los dos primeros articulos, de modo que se referia Uni-
camente a la modificacion de la Orden 2958/2003. Es con
motivo de una propuesta que formula la Consejeria de
Sanidad de la Junta de Castilla 'y Leon el 1 de diciembre de
2003, en contestacion al oficio que le dirigio el Ministerio de
Sanidad y Consumo solicitando informe sobre el proyecto de
la Orden, cuando surge la conveniencia de aprovechar la
norma para incluir modificaciones extrafias al texto primi-
tivo y su finalidad concreta.

El informe de la Comunidad, sin fecha, folios 47 y 48 del
expediente, presenta dos apartados, en el primero hace refe-
rencia a las "Cuestiones recogidas en la Orden™, en el que
analiza los problemas a resolver en cuanto al contenido de la
misma, el adelantar la entrada en vigor del nuevo sistema
de precios de referencia desde el 1 de febrero de 2004 al 1
de enero de 2004 con el fin de controlar el gasto farmacéu-
tico publico. En el segundo apartado "Otras Cuestiones rela-
cionadas" considera se debe aprovechar la norma para acla-
rar aspectos recogidos en dos Reales Decretos, los
1348/2003, -comentado en el fundamento precedente de esta
sentencia-y el 1328/2003.

Respecto al R.D. 1348/2003, sefiala la Comunidad
Auténoma "'Por lo que respecto al Real Decreto 1348/2003,
por el que se adapta la clasificacién anatémica de medica-
mentos al sistema de Clasificacion ATC, seria conveniente
aclarar el alcance de la disposicion final segunda, en lo que
se refiere a las limitaciones de sustitucion de las especiali-
dades farmacéuticas utilizadas en tratamientos de larga
duracion. Hay que tener en cuenta, que muchas especialida-
des afectadas por los precios de referencia son de sustitucion
obligada y se utilizan en tratamientos cronicos, por lo que la
imposibilidad de sustitucién puede provocar la inaplicabili-
dad de la norma".

El informe es remitido por el Director Gerente de la
Gerencia Regional de Salud de la Consejeria de Sanidad de
la Junta de Castilla y Ledn a la Directora General de
Cohesién del Sistema Nacional de Salud y Alta Inspeccion,
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del Ministerio, en oficio fechado el dia 1 de diciembre de
2003 y es aceptado en el ""Informe de la Direccion General
de Farmacia y Productos Sanitarios en torno a las alega-
ciones formuladas en el tramite de audiencia al proyecto de
Orden del Ministerio de Sanidad y Consumo, por la que se
modifica la Orden de 23 de octubre de 2003, por la que se
determinan nuevos conjuntos de presentaciones de especia-
lidades farmacéuticas y se aprueban los correspondientes
precios de referencia”, informe obrante a los folios 598 a
613, que aparece tras el folio 597 titulado ""Incidencias en
el Tramite de audiencia™, remitiéndose posteriormente dos
addendas.

A los folios 624 a 627 obra oficio dirigido por el
Secretario General Técnico a la misma Direccion General de
Farmacia y Productos Sanitarios, al que acompafia el infor-
me emitido al proyecto de Orden referido exclusivamente a
un preambulo, dos articulos y una disposicion final. Con
fecha 5 de diciembre la titular del Departamento remite al
Consejo de Estado el proyecto de Orden y su texto, folios 631
a 633, ya incluye el articulo tercero con la modificacion del
articulo 1 , si bhien no es objeto de analisis en el
Dictamen.>>

En base a estos hechos, considera la Sala en el funda-
mento juridico noveno de su sentencia: <<el articulo terce-
ro impugnado en autos, no constituye mero retoque técni-
€0, ni tampoco resulta corolario del texto primitivo, se trata
de una auténtica modificacion que ademas se produce en
una cuestion que cientificamente esta lejos de ser pacifica,
como se desprende de la prueba practicada en autos, espe-
cialmente la pericial, adicion sustancial que bien podria
haber sido objeto de distinta Orden Ministerial, y como tal
obligada a cumplir todos los requisitos. No ha sido asi, pero
de la opcién ejercida no se deriva excepcion al cumpli-
miento de la normativa. Se ha omitido en su totalidad el tra-
mite de informacion publica del articulo 84 de la Ley
30/1992, y el incumplimiento de lo exigido por el articulo 24
de la Ley del Gobierno resulta patente -véase el Fundamento
tercero de la Sentencia del Tribunal Supremo recaida en
recurso de casacién 2911/02 -lo que conlleva necesaria-
mente la preconizada declaracion de nulidad, estimando en
este sentido la pretension de la parte, y sin que deba entrar-
se a conocer si resulta viable desde el punto de vista de la
salud del paciente la adopcion de la medida, ya que es a tra-
vés del procedimiento de gestacion de la norma donde habra
de constatarse.>>

TERCERO: Compartimos las razones juridicas que
tuvo el Tribunal "a quo™ para anular la Disposicion ter-
cera de la Orden SCO0/3524/2003, de 12 de diciembre, del
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Ministerio de Sanidad y Consumo por la que se determinan
nuevos conjuntos de presentaciones de especialidades far-
macéuticas y se aprueban los correspondientes precios de
referencia, pues el articulo tercero de la citada Orden,
que bajo el rétulo: <<Modificacién del articulo 1 de la
Orden del Ministerio de Sanidad y Consumo, de 28 de
mayo de 1986 >>, establece los medicamentos prescritos
gue no pueden ser sustituidos por otros en la dispensa-
cién, y dispone que aquel precepto queda redactado como
sigue:

"Articulo 1

1) En el acto de la dispensacion no seran sustituibles sin
la autorizacion expresa del médico prescriptor los medica-
mentos incluidos en los siguientes grupos o subgrupos tera-
péuticos y especialidades farmacéuticas:

A10A. Insulinas y analogos.
BO1AA. Antagonistas de la vitamina K.

Especialidades farmacéuticas clasificadas con el cédigo
B02BD02 (Factor VIII de la coagulacién) y B02BD04
(Factor 1X de la coagulacion).

CO1A. Glucosidos cardiacos.

Medicamentos sometidos a especial control médico por la
Orden de 13 de mayo de 1985.

Medicamentos de estrecho margen terapéutico sometidos
a monitorizacion de sus niveles plasmaticos.

2) Los medicamentos a que se refiere el apartado anterior
no seran incluidos en el sistema de precios de referencia".

En base a la introduccién y aprobacion "ex novo' de
esta norma no contemplada en el proyecto inicial de la
Orden impugnada -que entro en vigor el dia siguiente de su
publicacién en el Boletin Oficial del Estado, es decir, el die-
cinueve de diciembre de dos mil tres-, se dio una nueva
redaccion al articulo primero de la Orden del Ministerio
de Sanidad y Consumo, de 28 de mayo de 1986 , modifi-
cado también por el Real Decreto 1348/2003, de 31 de
octubre en los términos que se recogen en su Disposicion
final segunda: ""Medicamentos prescritos que no pueden
ser sustituidos en la dispensacion™.

De esta forma, al modificar el articulo tercero de la
Orden de 13 de diciembre de 2003 el articulo primero de la
Orden de 28 de mayo de 1986 en el sentido de excluir en el
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sistema de precios de referencia: "'los medicamentos utili-
zados en los tratamientos de larga duracion, 'los anticoa-
gulantes no inyectables de la categoria K", ""especialidades
farmacéuticas clasificadas con el codigo BO2BD02
(Factor V111 de la coagulacion) y BO2BD04 (Factor IX de
la coagulacion)™, ""combinaciones de los glucésidos cardi-
acos', se omitio por la Administracion al no dar audien-
cia a los interesados el tramite de informacion publica,
exigida por los articulos 24 de la Ley del Gobiernoy 84 de
la Ley 30/1992 , al alterar el proyecto de la Orden del
Ministerio de Sanidad por el que se modifica la Orden
SCO/2858/2003, de 23 de octubre, se determinaron nue-
Vvos conjuntos de presentaciones de especialidades farma-
céuticas y se aprobaron los correspondientes precios de
referencia.

En consecuencia el motivo de casacion debe ser desesti-
mado.

CUARTO: De conformidad con lo establecido en el arti-
culo 139 de la Ley Jurisdiccional procede condenar a la
Administracion recurrente al pago de las costas de este recur-
so de casacion, si bien, la Sala haciendo uso de la facultad
que le concede el apartado tercero del citado precepto, acuer-
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da fijar como honorarios maximos devengados por el letrado
de la entidad "Cepa Schwarz Pharma, S.L.", la cantidad de
tres mil euros (3.000 euros), toda vez, que la representacion
procesal de la Junta de Castilla y Ledn no se opuso al pre-
sente recurso de casacion.

FALLAMOS

No ha lugar al recurso de casacion interpuesto por la
Abogacia del Estado contra la sentencia dictada por la
Seccién Cuarta de la Sala de lo Contencioso-Administrativo
de la Audiencia Nacional, de fecha veinte de diciembre de
dos mil seis , recaida en los autos 114/04; con expresa con-
dena de las costas de este recurso a la Administracion recu-
rrente dentro de los limites fijados en el fundamento juridico
cuarto de ésta, nuestra sentencia.

0 Cfr.:
® ORDEN 3524/2003, DE 12 DE DICIEMBRE POR LA QUE SE DETERMI-
NAN NUEVOS CONJUNTOS DE PRESENTACIONES DE ESPECIALIDADES FAR-
MACEUTICAS Y SE APRUEBAN LOS CORRESPONDIENTES PRECIOS DE REFE-

RENCIA: disposicidn tercera.
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CONTENCIOSO

n® 170 / Abril 2010
REF. 51

Anulado un fallo que obligaba al SES a exigir
la especialidad para pruebas neurofisiologicas

Sentencia facilitada por Sunyer Abogados.

RECURSO CONTRA SENTENCIA DE JUZGADO DE
LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO QUE OBLI-
GA AL SERVICIO EXTREMENO DE SALUD A EXI-
GIR LA ESPECIALIDAD DE NEUROFISIOLOGIA
CLINICA PARA LA REALIZACION DE PRUEBAS DE
NEUROFISIOLOGIA EN LOS HOSPITALES /
Reclamacion presentada por la Sociedad
Espafiola de Neurofisiologia Clinica / Recurso
de Sociedad Espafiola de Neurologia y del
Servicio Extremefio de Salud contra fallo del
Juzgado / Estimacion. No se puede obligar a la
Administracion a regular una materia por la via
de peticion administrativa o del silencio admi-
nistrativo en relacién con aquélla / So6lo se
puede accionar contra una decision o actuacion
administrativa que no cumpla con exigencias
legales / Fallo del TSJ de Madrid que en idén-
tica reclamacion falla en sentido contrario: sen-
tencia 838/2009, 22 de abril.

TSJ de Extremadura.
Sentencia del 9 de marzo del 2010.
Ponente: Olea Godoy, Wenceslao.

El Tribunal Superior de Justicia de Extremadura
(TSJE) ha revocado una sentencia que obligaba al
Servicio Extremefio de Salud (SES) a exigir la especiali-
dad de neurofisiologia clinica para la realizacion de las
pruebas de neurofisiologia en los hospitales.

El proceso muestra la realidad de un conflicto de com-
petencias profesionales por la realizaciéon de determina-
das pruebas médicas, pues en el proceso, iniciado por la
Sociedad Espafiola de Neurofisiologia Clinica, también
esta presente, ademas del SES, la Sociedad Espafiola de
Neurologia.

El TSJE revoca la sentencia del Juzgado de lo
Contencioso Administrativo n® 1 de Mérida porque no
hay precepto alguno que obligue al SES a dictar una dis-
posicion reglamentaria ordenando que las pruebas neu-
rofisioldgicas deban realizarse en sus hospitales por pro-
fesionales con la especialidad de neurofisiologia clinica.

Otras cosa es que, con ocasion de los concretos actos
que dicte el SES, se viese afectada esa exigencia,
momento en el que entonces podria examinarse la lega-
lidad de esa concreta actuacion conforme a la normativa
invocada. Esta solucion juridica, cuya respuesta tiene un
contenido puramente procesal, contrasta con otra senten-
cia contraria del TSJ de Madrid, del 22 de abril del 2009,
que acoge una reclamacion en idéntico sentido para exi-
gir la especialidad en las pruebas de neurofisiologia.

D Otros documentos de interés en ADS:

e ADS n° 143 / noviembre 2007. La extraccion de tapones por ATS requiere formacion, supervision y consentimiento.

e ADS n° 115 / abril 2005, pag. 291. Anulada una orden hospitalaria por asignar la extraccion de sangre a técnicos de laboratorio.
e ADS n° 115 / abril 2005. Sergas / El pediatra no esta obligado a atender a mayores de 14 afios en los PAC.

e ADS n° 63 / julio - agosto 2000, pag. 543. Proteccion radioldgica: la manipulacion de aparatos de rayos X exige ser especialista.

FUNDAMENTOS JURIDICOS.

PRIMERQ: Se interpone recurso de apelacion por el
Servicio Extremefio de Salud (SES) y la "Sociedad
Espafiola de Neurologia™, contra la sentencia 232/2009, de
2 de julio, del Juzgado de lo Contencioso- administrativo
numero 1 de los de Mérida, promovido por la "'Sociedad
Espariola de Neurofisiologia Clinica", en impugnacion de
la resolucion del mencionado Organismo Sanitario
Autonoémico, de 9 de octubre de 2006, por la que se des-
estimaba la peticion de que se imponga la obligatoriedad
de que las pruebas de neurofisiologia que se realicen en
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los Hospitales de la Comunidad Auténoma, gestionados
por dicho Servicio, sean realizadas exclusivamente por
especialistas con titulo de neurofisiologia clinica. La sen-
tencia de instancia, estimando el recurso, reconoce el dere-
cho a la sociedad recurrente de la situacion juridica indivi-
dualizada de la obligatoriedad, por parte del SES, de la exi-
gencia de la mencionada especialidad. Se suplica en esta
alzada por las partes recurrentes que se revoque la sentencia
de instancia y se declare la inadmisibilidad del recurso o, de
forma subsidiaria, que se confirme la resolucion impugnada.
Se opone a tales pretensiones la defensa de la sociedad origi-
naria recurrente, que considera la sentencia ajustada a
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Derecho, suplicando su confirmacion con la desestimacion
del recurso.

SEGUNDO: Se insiste en esta alzada entre los motivos
aducidos en contra de las motivaciones que sirvieron al
Magistrado "a quo™ a rechazar los argumentos aducidos en la
contestacion a la demanda por la defensa de la
Administracion; comenzando por invocar la procedencia de
la inadmisibilidad aducida en la instancia, basada, en primer
lugar, en la falta de legitimacion de la sociedad recurrente en
cuanto, se argumenta, si bien existe autorizacion del 6rgano
para entablar la accion - asi consta en autos- no se presentd
en momento oportuno, es decir, con el escrito de interposi-
cioén. No podemos aceptar el argumento porque esa falta de
aportacion en ese concreto momento, comporta un defecto
subsanable que se ha corregido en el caso de autos, como se
deja constancia en la sentencia, y por ello no puede suponer
la declaracion de inadmisibilidad. Y es que, en pura técnica
procesal, esa deficiencia debid ponerse de manifiesto, con
trdmite de subsanacion, conforme a lo establecido en el arti-
culo 45.3° de la Ley Reguladora de la Jurisdiccion
Contencioso-administrativa, por lo que al no hacerse en
momento oportuno y habiéndose acreditado a lo largo del
procedimiento, la deficiencia ha de estimarse subsanada.

TERCERO: Mayores reparos ofrecen a la Sala los restan-
tes motivos aducidos por la defensa autonémica como fun-
damento de la declaracion de inadmisibilidad, referidos al
contenido objetivo del proceso. En este sentido se reprocha
al ejercicio de la pretension por la sociedad recurrente, el ser
inconcreta y tratarse de una pretension meramente declarati-
va carente de fundamento, incluso apreciable en la misma
redaccion de la parte dispositiva que estima el recurso. Para
el examen de esos reparos formales de caracter objetivo de la
relacion procesal, obligado es recordar que las actuaciones
traen causa de una peticion que hace la Sociedad actora
en fecha 30 de enero de 2006, en la que se requiere al SES
para que, conforme a la normativa que se menciona en
dicho escrito, se disponga "'la obligatoriedad de que las
pruebas neurofisiolégicas que se realicen en los hospitales
del &mbito de ésta Comunidad Auténoma, sean realiza-
das exclusivamente por especialistas con titulo propio de
la especialidad de Neurofisiologia Clinica". Debe sefialar-
se, ya de entrada, que no se impugna ningun acto adminis-
trativo concreto de la Administracion, sino que lo que se hace
es provocar dicho acto por la via de peticion y, a tenor de lo
que acontece con dicha peticion, por la via del silencio, cues-
tion que ya ha quedado resulta en la sentencia de instancia.

CUARTO: Lo sefialado en el anterior fundamento sirve
para rechazar la aplicacion al caso presente, al menos en lo
que al aspecto formal se trata, la interpretacion que se hace
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en la sentencia que sirve de fundamento a la peticion de la
actora, la sentencia de la Sala homonima del Tribunal de
Catalufia 1606/ 2002, de 9 de diciembre, dictada en el recur-
s0 1679/ 1997, en el que expresamente se deducia el recurso
contra, no ya un acto administrativo concreto de la
Administracion Sanitaria Catalana, sino contra una
Disposicion General, la Orden del Conseller de Sanitat y
Seguretat Social de Catalufia, por la que se aprobaban los
standares de calidad sanitarios. Es decir, existia una concreta
actividad administrativa que constituia el objeto del recurso.
En esa misma linea cabria citar la sentencia de la Sala del
Tribunal de Andalucia, Sala de Sevilla, de 31 de marzo de
2009, dictada en el recurso 688/2007, deducido contra a reso-
lucion de la Direccién de un centro hospitalario por la que se
acuerda convocar concurso para la provision temporal un
puesto de Jefe del Servicio de Neumologia y Neurofisiologia.
Es decir, en ambos supuestos se trata de una concreta activi-
dad administrativa que se impugna y que la sentencia que
pone fin al recurso confirma (segundo supuesto) o anula (pri-
mero de los supuestos). Bien es verdad que frente a esos
argumentos y en sedé de examen de la Jurisprudencia que es,
ajuicio de la defensa de la originaria recurrente, el argumen-
to de su pretension, cabe citar la sentencia del Tribunal
Superior de Justicia de Madrid, Seccion Octava, 838/2009,
de 22 de abril, recurso 542/2007, en el que el supuesto que
se suscita es el mismo que en el presente y por la misma
via del silencio administrativo, motivo por el cual la Sala
de aquel Tribunal acoge la pretension. No es nuestro caso,
porque por la configuracion de la normativa autonémica, no
se habria producido el doble silencio negativo que comporta
el silencio positivo, como en la sentencia de referencia se
razona y constituye, a la postre, la estimacion del recurso.

QUINTO: Pues bien, como se ha dicho antes, en el caso
presente, ni cabe admitir el silencio positivo ni nos encon-
tramos con la impugnacioén de una concreta actividad
administrativa. Pero conviene dar una paso mas porque la
finalidad de la sociedad actora no cabe admitir - y en su pro-
pio beneficio procesal- que sea de mero cumplimiento de la
legalidad que invoca en fundamento de su peticion, sino que
esta referida a que el servicio se preste por los profesionales
con titulo al que constituye su objeto social y ello, insistimos,
sin impugnacion concreta y determinada. Es decir, es como
si por via de peticion se solicitase de cualquier
Administracién Publica que determinadas actividades
(por ejemplo, proyectos aportados con las solicitudes de
licencias urbanisticas) se realizasen "pro futuro™ por
determinados profesionales (arquitectos, ingenieros, como
es frecuente consultando cualquier coleccién jurispruden-
cial), imponiéndole la obligacion - que es lo que, con el nece-
sario eufemismo que aconseja nuestro proceso, se hace en el
fallo que se somete a la Sala en este proceso-, no de que se

A BRI L 2010



anule una concreta actividad administrativa o una disposi-
cién general, sino de que adopte una decision de carécter
general en que asi se disponga. Afadase a ello que si esa
declaracion general esta fundada en Derecho, se esta pidien-
do una mera declaracion de legalidad que resulta absoluta-
mente irrelevante en su eficacia, porque a esa exigencia de
legalidad esta ya obligada la Administracion por imperativos,
entre otros, del articulo 9 y 103 de la Constitucion.

SEXTO: Pero no son esos solos los efectos que pudieran
trascender de esa declaracion y posiblemente no sea esa fina-
lidad ajena a la pretension de la recurrente. En efecto, es
indudable que esa declaracion, pese a su generalidad, habria
de incidir sobre una pluralidad de actos concretos que han
causado estado por haber devenido firmes y consentidos,
como pone de manifiesto la sentencia antes citada del
Tribunal de Andalucia, lo que cabria pensar que se esta pre-
tendiendo afectar a esa actividad con manifiesta afeccion del
principio de seguridad juridica que es, no se olvide, uno de
los principios que garantiza nuestra Constitucion en el arti-
culo 9.3° y que, en modo alguno podrian verse afectados por
la declaracién que se pretende en la demanda inicial del pro-
ceso y la declaracion que se hace en la sentencia.

SEPTIMO: Con la limitacién que se ha expuesto en el
anterior fundamento se esta reconociendo la certeza de la
afirmacion que se hace por la defensa autonémica, de la falta
de relevancia de la declaracion efectuada en la sentencia vy,
con ello, de la irregularidad que comporta este proceso. Que
ello es asi lo evidencia el hecho de que, con los condicionan-
tes que comporta el ejercicio de la pretension en la forma rea-
lizada - sin acto previo, sin perjuicio de la provocacion de
una actividad administrativa de nula relevancia practica-, lo
que en realidad se esta pretendiendo es que la
Administracion Sanitaria dictase a modo de disposicion
general, un reglamento, en el que, conforme a la norma-
tiva que se dice la respalda, se declare la necesidad de que
el servicio se preste por unos determinados profesionales
- cuestion de fondo sobre el que la Sala no entra a los efectos
del debate ahora suscitado-, de tal forma que se estara exi-
giendo el ejercicio de esa potestad reglamentaria - si exis-
tiera competencia especifica para ello- que no esta respal-
dada por precepto alguno y que, en el mejor de los casos,
comportaria a modo de derecho de peticion a que se refiere
el articulo 29 de la Constitucion y la Ley Orgéanica 9/2001, de
12 de noviembre, con el alcance que el mismo tiene que no
es, en este caso, el de acceder a lo solicitado cuando, como
ocurre en el presente supuesto, no hay precepto alguno que
obligue al SES a dictar una disposicion general ordenan-
do que las pruebas de neurofisiolégicas deban realizarse
en los Hospitales de su red sanitaria por profesionales con
la titulacion de especialidad de neurofisiologia clinica.
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Otra cosa seria si, con ocasion de los concretos actos que
dictase el Servicio, se viese afectada esa exigencia,
momento en el que, entonces si, podra examinarse la lega-
lidad de esa concreta actuacion, conforme a la normativa
gue se invoca. Pero en la forma ejercitada la pretension,
resulta indudable que la decision del Servicio no podria se
otra que la de rechazar la peticion, como incluso se hace en
la resolucién que resuelve extemporaneamente el recurso de
reposicion, con argumentos que ciertamente se asemejan a
los invocados por la recurrente, como se argumenta en la
oposicion a la apelacion. Todo ello obliga, si no a la inadmi-
sibilidad del recurso, que formalmente se constituye en debi-
da forma - actuacion administrativa, al menos formal, hay-,
si a la confirmacion de la resolucién impugnada por no exis-
tir precepto alguno que obligue a la Administracion Sanitaria
Autondmica a dictar una disposicion general con el conteni-
do pretendido en la demanda.

OCTAVO: Dada la estimacion del recurso, no resulta pro-
cedente hacer una concreta imposicion de las costas, confor-
me a lo establecido en el articulo 139 de la vigente Ley
Reguladora de la Jurisdiccion Contencioso- administrativa.

FALLAMOS

Estimar el recurso de apelacion interpuesto por el
Gabinete Juridico de la Junta de Extremadura, en nombre y
representacion del Servicio Extremefio de Salud y por la pro-
curadora Raquel Moreno Gonzalez, en nombre y representa-
cion de la Sociedad Espafiola de Neurologia, contra la sen-
tencia del Juzgado de lo Contencioso- administrativo nime-
ro uno de los de Mérida mencionada en el primer fundamen-
to, revocar dicha sentencia y, rechazar la inadmisibilidad y
desestimar el recurso contencioso-administrativo interpuesto
por la Procuradora Dofia Paloma Alvarez- Mayo Mesa, en
nombre y representacion de la Sociedad Espafiola de
Neurofisiologia Clinica, contra la resolucion del mencionado
Servicio Sanitario a que se hace referencia en el fundamento
primero, que se confirma por estar ajustada al Ordena. jco.

7 Sentencias:
e TSJ. bE MADRID: sentencia de 22 de abril.
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REF. 52

Las plazas de adscripcion provisional deben
Incluirse en la primera oferta de traslado

Sentencia facilitada por Domingo Villaamil, letrado del Sindicato Médico Profesional de Asturias.

RECURSO CONTRA RESOLUCION DEL 20 DE
NOVIEMBRE DEL 2008 QUE CONVOCA PROCESO
DE MOVILIDAD VOLUNTARIA PARA PLAZAS ESTA-
TUTARIAS DE LOS CENTROS E INSTITUCIONES
SANITARIAS DEPENDIENTES DEL SERVICIO DE
SALUD DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS /
HecHos: facultativo que mediante reingreso al
servicio activo ocupa plaza provisional vacante
en su categoria de médico de urgencias de aten-
cion primaria. Médico que ocupa esta vacante
provisional al no obtener destino tras superar la
oferta extraordinaria de consolidacion de
empleo de 2001. Vacante no incluida en el pro-
ceso de movilidad voluntaria del 2008 /
FUNDAMENTO JuriDICO: el articulo 69.2 de la
Ley 55/2003 del Estatuto Marco obliga a
incluir en la primera oferta de movilidad volun-
taria las plazas desempefiadas con caracter pro-
visional como consecuencia de reingreso al
servicio activo.

Juzgado Cont. - Admivo n° 1 de Oviedo.
Sentencia del 23 de noviembre del 20009.
Ponente: Garcia Lépez, Juan Carlos.

La plazas vacantes desempefiadas con caracter provi-
sional por reingreso al servicio activo deben ofertarse en
el primer concurso de traslado, segun una sentencia del
Juzgado de lo Contencioso Administrativo n°® 1 de
Oviedo. El fallo obliga al Servicio de Salud del Princi-
pado de Asturias (SESPA) a realizar una convocatoria
especifica de plazas SAMU y SUAP que no fueron
incluidas en la oferta de movilidad voluntaria del 2008.

El criterio legal aplicable se ubica en el articulo 69.2
de la Ley 55/2003 del Estatuto Marco del Personal
Estatutario de Servicios de Salud, que obliga a incluir
este tipo de plazas en la primera oferta de movilidad
voluntaria, prevision también contenida en la
Disposicion Transitoria 62 del Real Decreto Ley 1/1999
sobre seleccion de personal estatutario sanitario.

La sentencia ampara a una médico que habiendo supe-
rado la oposicién de la oferta extraordinaria de empleo
del 2001 -y obteniendo nombramiento sin destino de
médico de urgencia de primaria- fue destinada con
caracter provisional a una plaza vacante del SAMU. Esta
y otras vacantes no fueron incluidas en la oferta de tras-
lado, por lo que el Sindicato Médico Profesional de
Asturias presentd varios recursos en representacion de
sus afiliados. El Juzgado rechaza, por otra parte, que
mediante acuerdo sindical se pueda pactar no sacar pla-
zas a concurso  -como defendia el Sespa- porque se
incumpliria una exigencia legal ineludible.

L Otros documentos de interés en ADS:

e ADS n° 100 / diciembre 2003, pag. 1014. Ley del Estatuto Marco del Personal de los Servicios de Salud.
e ADS n° 68 / enero 2001. EI médico en adscripcién provisional esta obligado a participar en los traslados.
e ADS n° 65 / octubre 2000, pag. 674. La Administracion no puede imponer la excedencia al que no concursa en un traslado.

FUNDAMENTOS JURIDICOS.

PRIMERO: El objeto del presente recurso lo constituye
la resolucion de fecha 25 de febrero de 2009 del Consejero
de salud y servicios sanitarios por el que se desestima el
recurso de alzada interpuesto por .......... frente a resolu-
cion de 20 de noviembre de 2008 de la Direccion gerencia
del Servicio de Salud del Principado de Asturias por la
gue se convoca proceso de movilidad voluntaria para pla-
zas estatutarias de los centros e instituciones sanitarias
dependientes del Sespa.
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SEGUNDO: La demandante es médico que tras haber
participado en la oferta publica de empleo convocado por
la Ley 16/2001 superd el proceso selectivo siendo nom-
brada médico de urgencias en atencién primaria y, no
obtenido destino, se le declaré en situacion de excedencia
voluntaria acordandose en fecha 26- 12- 2006 el reingre-
so al servicio activo con caracter provisional por adscrip-
cién a plaza vacante de su categoria de médico de urgen-
cias en atencidn primaria e iniciando la prestacion de ser-
vicios en fecha 9- 1- 2007. En fecha 20 de noviembre de
2008 se dicta Resolucion por la Direccion gerencia del
Servicio de Salud del Principado de Asturias por la que se
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convoca proceso de movilidad voluntaria para plazas
estatutarias de los centros e instituciones sanitarias
dependientes del Sespa publicandose en el BOPA de 21- 11-
2008. La demandante muestra su disconformidad con la
resolucion impugnada en la medida en que no se incluye
en el concurso la plaza de médico SAMU que ocupa la
actora ni ninguna otra plaza de la categoria profesional
de la recurrente lo que entiende es contrario a lo que se dis-
pone en el art. 69.2 de la Ley 55/2003 asi como en la
Disposicion adicional sexta del R. D. ley 1/1999. Por la
demandada se opone a la demanda alegando en sintesis
que no es obligatorio que las convocatorias de movilidad
se tengan que realizar con caracter general para todas las
categorias pudiendo estar dirigidas solo a algunas de ellas de
modo que la exigencia del art. 69.2 de la Ley 55/2003 debe
venir limitado al caso en que se convoquen plazas de la
categoria de la demandante; aduce por ultimo la potestad
de autoorganizacida de la administracién. exponiendo que
la decision de no sacar plazas de las categorias de dispositi-
vos de urgencias y emergencias obedece a que se estd a la
espera de una reorganizacion de dichos servicios tal y
como fue acordado en el Acuerdo de la mesa general de
negociacion de la admon. del Principado de Asturias de 8-
10- 2008 estandose a la espera de que se aborde dicha reor-
ganizacion.

TERCERO: Una vez examinadas las alegaciones de las
partes y normas de aplicacion se considera que el recurso
debe tener acogida al considerar que en particular el art.
69.2 Ley 55/2003 asi como la disposicion adicional sexta
R. Dto. ley 1/1999 vienen a dar soporte suficiente a la pre-
tension planteada por la actora. En efecto, dado que la
situacidn juridica en que se encuentra la actora es la de rein-
greso al servicio activo con caracter provisional con adscrip-
cién a una determinada plaza vacante la norma a la que
debemos acudir es el art. 69.2 de la Ley 55/2003 de 16 de
diciembre, del Estatuto Marco del personal estatutario de
los servicios de salud que dispone que "E1 reingreso al ser-
vicio activo también procedera en el servicio de salud de
procedencia del interesado, con ocasion de vacante y carac-
ter provisional, en el &mbito territorial y en las condiciones
que en cada servicio de salud se determinen. La plaza des-
empefiada con carécter provisional sera incluida en la pri-
mera convocatoria para la movilidad voluntaria que se
efecttie”

Nos encontramos por tanto con que en razon a dicha
norma con rango de ley se establece de forma clara que la
plaza que se desempefie con caracter provisional debera
ser incluida en la primera convocatoria para movilidad
voluntaria que se efectle. En la resolucién impugnada se
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convoca proceso de movilidad voluntaria y sin embargo
no se incluye la citada plaza provisionalmente ocupada
por la interesada ni tampoco aquellas otras del ambito de
urgencia de atenciéon primaria SAMU y SUAP incum-
pliéndose asi la exigencia contenida en el citado precepto.

Otro apoyo a lo planteado por la interesada lo encontramos
en el RDL 1/1999 de 8 enero (seleccion de personal estatu-
tario y provision de plazas en las instituciones sanitarias de
la S. S.) que mantiene vigencia - si bien con rango regla-
mentario y sin caracter basico, y en tanto se proceda a su
modificacion en cada servicio de salud- conforme a la dis-
posicién transitoria sexta 1 c)-. En la disposicion adicional
sexta de dicho RDL 1/1999 se establece que "El reingreso
al servicio activo del personal que no tenga reservada plaza
se efectuara mediante su participacion en la convocatoria
de concursos de traslado conforme a lo establecido en el
articulo 17 de este Real Decreto- ley. Asimismo, el reingreso
podra producirse con caracter provisional por adscripcion a
una plaza vacante de la correspondiente categoria y espe-
cialidad en la misma area de salud, en su correspondiente
modalidad de atencién primaria o atencion especializada, en
la que le fue concedida la excedencia. En el supuesto de que
no existan vacantes en dicha area en su correspondiente
modalidad, el interesado podra solicitar el reingreso en cual-
quier otra. A estos efectos, tendran consideracion de vacan-
tes las plazas basicas de cada categoria desempefiadas por
personal temporal. La plaza desempefiada con caracter pro-
visional se incluira en el primer concurso de traslados que
se celebre™

Ciertamente se ha venido a sostener que a consecuen-
cia de un acuerdo con las organizaciones sindicales se
decidié no convocar plaza alguna de los dispositivos de
urgencias y emergencias y asi se hace constar en el encabe-
zamiento de la resolucién impugnada, sin embargo, tal
argumento no se estima tenga entidad suficiente como
para entender justificado no se sacara a concurso la plaza
provisionalmente ocupada ya que por un lado no consta
cuales hayan sido exactamente los términos de dicho
acuerdo que abocasen necesariamente a no sacar plaza de
dichas categorias toda vez que en la resolucion solo se
alude a que exista un compromiso de la admon.. de “afron-
tar la homogeneizacion de los circuitos de atencion
mediante la necesaria reorganizacion y coordinacion de
los diferentes dispositivos' sin que se indique en realidad
que exista acuerdo en que expresamente se haya pactado
no sacar a concurso plaza alguna de dicha categoria ni
que dicha ""homogeneizacion™ exija ineludiblemente el
que, incumpliendo una exigencia legal, no se saquen a
concurso las plazas. Por otro lado la invocacién que se viene
a efectuar de lo establecido en el art. 29.4 de la rey 55/2003
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tampoco se estima dé soporte a que no se hubieran sacado a
concurso las plazas ya que mas bien lo que dicha norma
contempla es que ante una determinada reordenacion
funcional organizativa o asistencial el procedimiento de
provision de plazas que origine que de él derive se ajuste
a las normas aplicables en cada servicio de salud y por
tanto se viene a referir a un momento posterior, esto es, a
que, una vez hecha una determinada reorganizacion o
reordenacion del servicio, como se regularia el corres-
pondiente procedimiento de provision de plazas.

Procede en consideracion a lo expuesto el acogimiento del
recurso y declarando la disconformidad a derecho del
acto admtvo, y su anulacion en la medida de no figurar
incluida en el concurso la plaza de médico SAMU de la
Unidad de coordinacion de atencion a las urgencias y
emergencias médicas que viene ocupando provisional-
mente la actora asi como aquellas plazas ocupadas en
reingreso provisional en el ambito de urgencia de aten-
cion primaria del SAMU y SUAP del Servicio de Salud
debiendo por tanto procederse a incluirse dichas plazas.
Aclarar por altimo que la estimacién del recurso no impli-
ca la anulacion total del concurso sino que se limita Gnica
y exclusivamente a que se incluya las referidas plazas las
cuales deberan ser ofrecidas efectuando convocatoria espe-
cifica al efecto.

CUARTO: No procede se impongan las costas devengadas
en este proceso a ninguna de las partes litigantes, al no con-
currir de las circunstancias al efecto previstas en el articulo
139 de la vigente LICA.
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FALLO

Que debo estimar y estimo el recurso contencioso admi-
nistrativo interpuesto por............ contra la resolucién de
fecha 25 de febrero del consejero de salud y servicios sanita-
rios por recurso de alzada interpuesto por........... frente a reso-
lucion de 20 de noviembre de 2008 de la Direccion gerencia
del Servicio de Salud del Principado de Asturias por la que
se convoca proceso de movilidad voluntaria para plazas
estatutarias de los centros e instituciones sanitarias depen-
dientes del Sespa declarando la disconformidad a derecho
de dicho acto administrativo, impugnado y su anulacion
en la medida de no figurar incluida en el concurso la
plaza de médico SAMU de la Unidad de coordinacion de
atencion a las urgencias y emergencias médicas que viene
ocupando provisionalmente la actora asi como aquellas
plazas ocupadas en reingreso provisional en el &ambito de
urgencia de atencion primaria del SAMO y SUAP del
Servicio de salud debiendo por tanto procederse a incluir-
se dichas plazas. Sin imposicion de costas.

[0 Cfr.:
e LEY 55/2003, pE 16 DE DICIEMBRE, DEL ESTATUTO MARCO DEL
PERSONAL ESTATUTARIO DE LOS SERVICIOS DE SALUD.
e REAL DECRETO-LEY 1/1999, DE 8 ENERO, SOBRE SELECCION DE PER-
SONAL ESTATUTARIO Y PROVISION DE PLAZAS EN LAS INSTITUCIONES
SANITARIAS DE LA SEGURIDAD SOCIAL. (VIGENTE HASTA EL 18 DE
pICIEMBRE DE 2003): disposicion transitoria sexta 1c.
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Mala praxis de oftalmologo en
urgencias por no realizar un fondo de o0jo

RESPONSABILIDAD PATRIMONIAL DE LA
ADMINISTRACION POR DANOS EN URGENCIAS.
ASISTENCIA OFTALMOLOGICA DEFECTUOSA /
DEMANDA CONTRA CONSEJERIA DE SANIDAD
DE MADRID Y ZURICH EspANA / HECHOS:
paciente que acude a servicio de urgencias hos-
pitalario y refiere sintomas de orzuelo y vision
por puntos. Oftalmdlogo no prescribe la reali-
zacion de la prueba de fondo de ojo por no
coincidir con la definicion médica de ‘moscas
flotantes’ o ‘cortinas’ / Omision de prueba
diagndstica que impide aplicar terapia adecua-
da -tratamiento con laser- y permite la evolu-
cion de lesion grave irrecuperable en el ojo
derecho -vision del 10 por ciento- / Dafio anti-
juridico / Infraccion de la lex artis por corres-
ponder al oftalmélogo conocer la sintomatolo-
gia y su tratamiento / Omision de medios /
INDEM-NIZACION: 40.000 euros.

Tribunal Superior de Justicia de Madrid.
Recurso n° 349/2006.
Sentencia del 23 de julio de 2009.
Ponente: Huet de Sande, Angeles.

La asistencia sanitaria defectuosa por un oftalmélogo
en un servicio de urgencias hospitalario, que causé la
pérdida de vision del 90 por ciento en un ojo del pacien-
te, es objeto de indemnizacion por el Tribunal Superior
de Justicia de Madrid.

La pérdida de oportunidad diagndstica por no realizar
un fondo del ojo ante la sintomatologia referida por el
paciente -orzuelo y ‘vision de puntos’- determin6 todo el
proceso posterior de gran pérdida de vision al no apli-
carse la terapia adecuada. Llama la atencion en el proce-
so como el lenguaje que utiliza el paciente para describir
la patologia que padece no coincide con la terminologia
médica, lo que pretende utilizarse como causa de excul-
pacion por la aseguradora codemandada. La expresion
‘vision de puntos’ no coincide, segun la aseguradora con
la de ‘moscas flotantes’ o “‘cortinas’, definiciones médi-
cas mas precisas que indican la necesidad de realizar un
fondo de ojo para descartar males mayores. El tribunal
subraya, sin embargo, que la definicion utilizada es la
forma de expresar en el lenguaje de los pacientes la exis-
tencia de moscas flotantes o cortinas, y ello debido a que
la perito de la aseguradora, requerida para que describie-
ra qué es una mosca flotante, contestd que “puede ser un
punto negro o grisaceo que flota por el campo visual”,
sintoma que se corresponde con el desprendimiento del
vitreo. La pérdida de oportunidad diagndstica privd a la
paciente del oportuno tratamiento con laser, lo que oca-
sion6 un dafio que se indemniza con 40.000 euros.

[ Otros documentos de interés en ADS:

e ADS n° 168 / febrero 2010, pag. 112. Oftalmologia / El celo profesional desvirtia una demanda por falta de informacion.

e ADS n° 156 / enero 2009, pag. 30. Listas de espera: el desprendimiento de retina, causa de reintegro por sanidad privada.

e ADS n° 154 / noviembre 2008, pag. 784. Oftalmologia / Absolucién por no informar de desprendimiento de retina al ser riesgo atipico.
e ADS n° 153 / octubre 2008, pag. 702. Oftalmologia / El desprendimiento de retina no es un riesgo de la cirugia refractiva corneal.

e ADS n° 121 / noviembre 2005, pag. 792. Oftalmologia / Absolucion por informar de riesgos en cataratas y cumplir el protocolo.

e ADS n° 103/ marzo 2004, pag.236. Oftalmologia / Absolucion por anotar en la historia clinica que se informé verbalmente.

e ADS n° 95 / junio 2003, pag. 478. Miopia / Culpa objetiva por infeccion operatoria al no aplicar mejor profilaxis.

FUNDAMENTOS JURIDICOS.

PRIMERQ: El presente recurso contencioso administrati-
vo se interpone por Dofia A contra la desestimacion presun-
ta por silencio de su reclamacion por responsabilidad patri-
monial de la Administracion, presentada ante la Consejeria
de Sanidad de la Comunidad de Madrid, con fecha 3 de
noviembre de 2005, por la atencion sanitaria recibida del
problema ocular que le afecté en el afio 2004.
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SEGUNDO: Para la resolucion del presente recurso con-
tencioso administrativo resulta necesario tener en cuenta los
siguientes hechos derivados del expediente administrativo,
de la prueba practicada y de las alegaciones de las partes:

a) La actora, Dofia A, contando 51 afios, el dia 30 de
mayo de 2004, acude a urgencias del Hospital de la
Princesa (Madrid), donde el médico clasificador de urgen-
cias anoté como motivo de consulta "“tumoracion en par-
pado derecho y visién puntos'’. EI médico oftalmélogo que
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atendi6 posteriormente a la paciente diagnostico ""orzuelo
en parpado superior del ojo derecho™ y pautd tratamien-
to para el orzuelo.

b) El dia 7 de junio de 2004, la paciente fue atendida en
servicios sanitarios dependientes de la Junta de Castilla-
Ledn por presentar pérdida de vision en el campo visual
nasal del ojo derecho, siendo remitida, de urgencias, al
Complejo Hospitalario de Avila, donde le diagnosticaron
un desprendimiento de retina con afectacion macular,
remitiendo a la paciente a su hospital de referencia.

c) El dia 8 de junio de 2004, la Sra. A fue vista en el
Hospital de La Princesa de Madrid, donde constataron la
existencia del desprendimiento de retina con afectacion
macular y remitieron a la paciente a su casa con indica-
cion de reposo en decubito lateral derecho, citdndola para
el dia siguiente.

Ese mismo dia, la actora fue examinada por un oftalmoé-
logo privado que diagnosticé un desprendimiento de reti-
na total con areas de fibrosis, Ademas, examiné el ojo
izquierdo, encontrando zonas de degeneracion en empali-
zada con microagujeros.

d) El dia 9 de junio de 2004, en la consulta del Hospital
de La Princesa, se le indica tratamiento quirargico del
desprendimiento de retina del ojo derecho, programando-
se su ingreso para el dia 11 de junio de 2004. La actora
informa de la situaciéon de su ojo izquierdo que le habia
sido mencionada por el oftalmélogo privado.

e) La intervencion quirurgica del desprendimiento de
retina del ojo derecho se realiza el dia 15 de junio de 2004,
sin incidencias. Al dia siguiente, 16, se observa una peque-
fila zona todavia desprendida por encima del implante, se le
pusieron dos inyecciones de gas expansivo y la evolucion fue
buena, quedando la retina aplicada. La actora fue dada de
alta hospitalaria el dia 18 de junio de 2004.

) En la revision de 8 de julio de 2004 (en la que se anota
que en una visita anterior habian dado laser en ambos ojos),
la retina esta bien aplicada y la vision era inferior a 0,1, En
controles posteriores, desde el dia 21 de julio de 2004, hasta
el dia 5 de octubre de 2005, la retina permaneci6 aplicada,
las pruebas pedidas fueron normales y la vision fue pobre,
inferior a 0,1 (menos del 10% de lo normal, cuenta dedos
a dos metros), no mejorable con graduacion.

g) Los dias 6 de septiembre de 2004 y 18 de mayo de
2005, el oftalmélogo privado dio laser en la retina del ojo
izquierdo por presentar la paciente fotopsias, en la pri-
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mera fecha, y alrededor de un desgarro lineal a las V11
horas en el ojo derecho, en la segunda.

TERCERO: Se alega en la demanda que, en la consulta
realizada el dia 30 de mayo de 2004, en el Hospital de La
Princesa, sobre su ojo derecho, la actora no recibi6 la
asistencia que requerian los sintomas que padecia ya que
se le diagnosticé un simple orzuelo, sin que se le realiza-
ran pruebas con relacion a los problemas de vision que
también expuso (*'vision puntos™), y esta falta de atencion
a tales problemas de visién provocé que se produjera el
desprendimiento de retina que tuvo unos dias después en
su ojo derecho. También sostiene que no ha recibido tra-
tamiento adecuado de sus problemas en el ojo izquierdo,
que le fueron detectados por un oftalmélogo privado el
dia 8 de junio de 2004, y de los que la actora informd a la
sanidad publica, sin que se le indicara tratamiento algu-
no por lo que se le produjeron en el ojo izquierdo unas
fotopsias de las que fue tratada, inicialmente, en el
Hospital de la Princesa, con laser, el dia 25 de junio de
2004, pero este tratamiento fue insuficiente por lo que la
actora acudio, de nuevo, al médico privado. Como conse-
cuencia de estas actuaciones, la actora padece problemas
serios de vision en ambos ojos que hubieran podido evi-
tarse de haber recibido la atencion sanitaria correcta,
destacando, ademas, que por tales problemas oculares en
ambos ojos se le ha reconocido, inicialmente, una incapa-
cidad laboral transitoria, desde que ingresé en el Hospital
de La Princesa el dia 13 de junio de 2004 y, posterior-
mente, se le ha reconocido la incapacidad permanente
absoluta, por lo que solicita, en su demanda, una indemniza-
cion por importe total de 179.321 euros, cantidad que amplia
después, al aportar el certificado de incapacidad permanen-
te absoluta, a 272.666 euros.

Tanto la representacion procesal de la Administracion
demandada como la de la aseguradora codemandada, consi-
deran que la atencion sanitaria recibida por la actora ha sido,
en todo momento, ajustada a la " lex artis”, por lo que la
situacion de pérdida visual que padece no puede imputarse a
la Administracion, razon por la cual no se dan los requisitos
de la accion de responsabilidad patrimonial que se ejercita en
la demanda.

CUARTO: Asi establecidos los hechos y determinadas las
posiciones de las partes, procede analizar ahora si concurren
en el presente caso los presupuestos determinantes del naci-
miento de la responsabilidad patrimonial de Ia
Administracion, tal y como aparece regulada en los arts. 139
y siguientes de la LRJyYPAC .
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Como es sabido, la jurisprudencia del Tribunal Supremo
viene reiteradamente exigiendo para apreciar la responsabili-
dad patrimonial de las Administraciones Publicas que el par-
ticular sufra una lesion en sus bienes o derechos que no tenga
obligacion de soportar (dafio antijuridico) y que sea real, con-
creta y susceptible de evaluacién econémica; que la lesion
sea imputable a la Administracion y consecuencia del fun-
cionamiento normal o anormal de los servicios publicos y
que, por tanto, exista una relacion de causa a efecto entre el
funcionamiento del servicio y la lesidn, sin que ésta sea pro-
ducida por fuerza mayor.

Asi pues, para que pueda declararse la responsabilidad
patrimonial de la Administracion, no s6lo es necesario que se
declare la relacion de causalidad entre la actuacién de la
Administracion y el dafio padecido por quien la reclama, sino
que es también necesario que este dafio sea antijuridico o, lo
que es lo mismo, que no se tenga la obligacion de soportarlo.
Y este elemento de la accion ejercitada nos remite a la nocion
de la "lex artis", pues solo si se acreditase que la atencion
sanitaria recibida se realiz6 con infraccion de la " lex artis" -
sin entrar en si tal uso de la técnica médica o sanitaria fue o
no negligente, pues, como quedo6 dicho, la responsabilidad
que analizamos es de caracter objetivo-, podriamos conside-
rar el dafio padecido por la parte actora como antijuridico.

Es a este requisito al que se refiere el art. 141.1 LRJyPAC
al disponer que "Solo seran indemnizables las lesiones pro-
ducidas al particular provenientes de dafios que éste no tenga
el deber juridico de soportar de acuerdo con la Ley. No seran
indemnizables los dafios que se deriven de hechos o circuns-
tancias que no se hubiesen podido prever o evitar segin el
estado de los conocimientos de la ciencia o de la técnica exis-
tentes en el momento de produccidn de aquéllos, todo ello sin
perjuicio de las prestaciones asistenciales o econémicas que
las leyes puedan establecer para estos casos".

Como se argumenta en la STS de 22 de diciembre de 2001,
«ciertamente que en el instituto de la responsabilidad patri-
monial de la Administracion el elemento de la culpabilidad
del agente desaparece frente al elemento meramente objetivo
del nexo causal entre la actuacion del servicio pablico y el
resultado lesivo o dafioso producido, si bien, cuando del ser-
vicio sanitario o médico se trata, el empleo de una técnica
correcta es un dato de gran relevancia para decidir si hay o
no relacion de causalidad entre el funcionamiento del servi-
cio publico y el resultado producido, ya que, cuando el acto
médico ha sido acorde con el estado del saber, resulta extre-
madamente complejo deducir si, a pesar de ello, causo el
dafio o méas bien éste obedece a la propia enfermedad o a
otras dolencias del paciente». En esta misma sentencia se
analiza la repercusion del correcto empleo de la técnica en la
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consideracion del dafio como antijuridico, argumentandose
que si la actuacion médica «fue realizada correctamente de
acuerdo con el estado del saber en la actualidad y ... la inci-
dencia postoperatoria fue resuelta correctamente, ... estaria-
mos ante una lesion que no constituye un dafio antijuridico
conforme a la propia definicion legal de éste, recogida en el
articulo 141.1 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre |,
redactado por Ley 4/1999, de 13 de enero , que no ha venido
sino a consagrar legislativamente la doctrina jurisprudencial
tradicional, cuyo alcance ha quedado aquilatado en este pre-
cepto, segun el cual "no seran indemnizables los dafios que
se deriven de hechos o circunstancias que no se hubiese podi-
do prever o evitar segun el estado de los conocimientos de la
ciencia o de la técnica existentes en el momento de produc-
cion de aquellos”. Aun aceptando, pues, que algunas de las
secuelas que sufre la recurrente tuvieran su causa en la inter-
vencion quirdrgica a la que fue sometida y no en su previo
padecimiento, lo cierto es que la técnica quirGrgica empleada
fue correcta de acuerdo con el estado del saber, de manera
que sus resultados no habrian podido evitarse segun el esta-
do de los conocimientos de dicha técnica quirurgica, y, en
consecuencia, el dafio producido, de acuerdo con el citado
articulo 141.1 de la Ley de Régimen Juridico de las
Administraciones Publicas y del Procedimiento
Administrativo Comun, no seria indemnizable por no tratar-
se de una lesion antijuridica sino de un riesgo que la pacien-
te tiene el deber de soportar » .

QUINTO: Asi centrada la cuestion, procede ahora analizar
las alegaciones contenidas en la demanda relativas a la aten-
cion sanitaria recibida por la actora de los problemas que le
aquejaban en ambos 0jos.

Con relacion al ojo derecho, centra la actora su queja
en la atencion recibida en el Hospital de La Princesa el
dia 30 de mayo de 2004, porque se le diagnostico un sim-
ple orzuelo, a pesar de que, no sélo manifesté molestias en
el parpado de dicho ojo, sino también problemas de
vision en el mismo (manifestd tener "vision puntos') que
no fueron debidamente analizados, siendo ello la causa de
que se produjera, unos dias después, el dia 7 de junio de
2004, un desprendimiento de retina en dicho ojo derecho
que le ha producido una merma importante de vision
(inferior a 0,1).

De la lectura de los dos informes periciales obrantes en
autos - el aportado por la aseguradora codemandada y el ela-
borado por el perito designado por la Sala a peticion de la
parte actora, ambos ratificados a presencia de esta Sala- se
desprende que ambos peritos son coincidentes en sostener
que si la paciente hubiera referido, en la consulta del dia
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30 de mayo de 2004, efectivamente, que tenia problemas
de vision consistentes, v. gr., en moscas flotantes, se debe-
ria haber realizado, ademas del tratamiento del orzuelo, un
fondo de ojo para examinar tales problemas de vision. Y
asi, en el acto de ratificacion de su informe, la perito desig-
nada por la aseguradora codemandada afirmé que "las mos-
cas flotantes si hubieran indicado la necesidad de realizar (en
la consulta del dia 30 de mayo de 2004) un fondo de ojo".

La discrepancia entre ambos peritos se centra en si tal pro-
blema de visién fue, o no, efectivamente, expuesto por la
paciente, por desprenderse asi de las anotaciones que obran
en la hoja correspondiente a su asistencia de urgencias, el dia
30 de mayo de 2004, en el Hospital de La Princesa. Dicha
hoja de asistencia de urgencias obra al folio 23 del expe-
diente y, en ella, en su margen superior derecho, consta la
siguiente anotacion: "tumoracion en parpado dcho.- vision
puntos™.

Entiende la perito de la aseguradora codemandada que
de esta anotacion, "'vision puntos", no cabe desprender
que la actora tuviera problemas de vision tales como mos-
cas flotantes, y asi, en el acto de ratificacion de su informe,
manifesto que "'la vision de puntos sin especificar mas en
principio no indica la necesidad de analizar el fondo de
0jo"". Alla conclusion contraria llega, sin embargo, el peri-
to designado por la Sala que, en su informe, manifiesta
que "'¢puede la visién de puntos ser parte de la sintoma-
tologia de un orzuelo? En ninguna de la bibliografia con-
sultada la visién de puntos aparece como sintoma de un
orzuelo. Obviamente, es un sintoma que corresponde a otra
alteracion que debe ser estudiada. La vision de puntos es un
sintoma del desprendimiento del vitreo posterior'. Y en el
acto de ratificacion de su informe consta que "el perito judi-
cial mantiene su posicion porque entiende que la paciente
dijo con claridad en el hospital que referia vision de pun-
tos que es otra manera de hablar los pacientes a las mos-
cas flotantes o cortinas, claramente desprendimiento de
vitreo posterior, y requeria la vision de fondo de ojo™.

Y la Sala llega al convencimiento de que tales proble-
mas de vision en el ojo derecho fueron, efectivamente,
manifestados por la actora en su asistencia a urgencias
del dia 30 de mayo de 2004, por la congruencia con la que
el perito judicial expone su razonamiento, y asi, la pacien-
te no s6lo expuso sintomas de un orzuelo, sino también
problemas de vision ya que la visién por puntos no constitu-
ye sintoma de un orzuelo, y, sin embargo, tales problemas
de visiéon no fueron analizados; y ademas, el hecho de que
se reflejara en el parte de asistencia, con el laconismo a que
obliga su propia configuracion, "'visién puntos", es la
forma de expresar, de manera resumida, la existencia de
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moscas flotantes o cortinas, pues la expresion vision por
puntos es, simplemente, otra forma de referirse al mismo
sintoma en el lenguaje de los pacientes. Pero es que, inclu-
so, que ello es asi, llega a reconocerlo implicitamente la peri-
to designada por la aseguradora codemandada en el acto de
ratificacion judicial de su informe, cuando fue requerida
por la propia codemandada para que describiera lo que
es una mosca flotante, a lo que respondi6 dicha perito que
"puede ser un punto negro o grisaceo que flota por el
campo visual'; por tanto, la propia perito de la aseguradora
codemandada entra en contradiccion cuando reconoce que
una forma de referirse a las moscas flotantes es *un
punto negro o gris que flota en el campo visual*'.

Asi pues, debemos tener por probado que la actora, en
su asistencia de urgencias del dia 30 de mayo de 2005, no
solo refirié sintomas de un orzuelo en el parpado del ojo
derecho, sino que también refirié problemas de vision en
dicho ojo y, en concreto, vision por puntos o moscas flo-
tantes y que tal sintoma no fue analizado.

Y una vez aceptada, por las razones expuestas, la premisa
esencial de la que parte el perito designado por la Sala,
debemos aceptar cuanto por él se deriva de tal premisa, que
se resume en las conclusiones de su informe del siguiente
modo:

«El médico clasificador, el 30 de mayo de 2004, en el exi-
guo espacio de que dispone para escribir los sintomas de los
pacientes escribid "hinchazon parpado dcho- visién pun-
tos'", de este Gltimo sintoma se hizo caso omiso.

Este sintoma corresponde a un desprendimiento del
vitreo posterior que puede ser el primer sintoma de un
desprendimiento de retina dentro de su curso evolutivo.

Dofia A no sabia cuéles son los sintomas de un des-
prendimiento de retina inicial. Ella no es oftalmoélogo,
tampoco es médico, y por lo tanto, no se le puede achacar
este desconocimiento. La persona que la vio en urgencias
si era médico oftalmologo y si sabe que ante este sintoma
hay que realizar un examen del fondo de ojo con la pupila
dilatada, si no se estara infringiendo la "lex artis™".

Se privo a la paciente de la oportunidad del tratamien-
to laser que podria haber preservado la vision del ojo
derecho.

Finalmente, el no haber realizado en ese primer
momento una exploracion del fondo del ojo derecho
determina todo el proceso posterior que lleva a la gran
pérdida de vision que presenta este 0jo en la actualidad.»
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Ademas, el perito designado por la Sala rebate con con-
tundencia la tesis que se esgrime en el informe elaborado por
la perito designada por la aseguradora codemandada, en cuya
virtud, el hecho de que el dia 8 de junio de 2004, tras serle
diagnosticado por la sanidad publica el desprendimiento de
retina en el ojo derecho, la actora acudiera a la consulta de un
oftalmdlogo privado que Ileg6 a la misma conclusién, pudo
agravar su situacion, pues, al actuar asi - sostiene dicho infor-
me pericial de la aseguradora codemandada-, la actora
incumplio la indicacion de reposo que le habia sido pautada
por la sanidad publica y "pudo este hecho haber influido
negativamente en la evolucion del desprendimiento”. Y sale
al paso, con contundencia, de esta tesis el perito designado
por la Sala en los siguientes términos:

«Se ha acusado a la paciente de haber agravado el des-
prendimiento de retina por ir a la consulta del Dr. ... (oftal-
mologo privado). La realidad es que la situacion de la pacien-
te ya era muy grave ya que estaba desprendida el 85% de la
retina, incluyendo la mécula, como se ve en el esquema rea-
lizado por el oftalmélogo en urgencias el dia 8 de junio de
2004. Ademas, si en el Hospital de La Princesa hubieran pen-
sado que la situacion se podia agravar supongo que no la
hubieran dejado ir y la habrian ingresado. No fue asi, porque
el hecho de que la paciente se moviera y se desprendiera el
resto de la retina no iba a cambiar el prondstico clinico, ya
que la macula estaba desprendida desde el dia 7 de junio de
2004».

Por tanto, debemos concluir que el dafio que padece la
actora en su ojo derecho y, en concreto la pérdida de
vision en el mismo - inferior a 0,1 ( menos del 10% de lo
normal, cuenta dedos a dos metros), no mejorable con
graduacion- puede imputarse causalmente a la atencion
sanitaria recibida y este dafio debe calificarse de antijuri-
dico, en la medida en que no se pusieron a disposicion de
la actora todos los medios que el estado de la ciencia
médica establecia en el momento de la atencion recibida.

SEXTO: Distinta ha de ser, sin embargo, nuestra con-
clusion con relacion a la pérdida de vision que también
padece actualmente la actora en su ojo izquierdo, pues,
con relacion al mismo, si bien el perito judicial reconoce que
hubo una asistencia tardia por parte de la Administracion
sanitaria, ello no ha tenido relacion causal alguna con el
estado que actualmente padece la actora en dicho ojo
izquierdo.

Y asi, dicho perito efectla, al respecto, en su informe, las
siguientes consideraciones: «En lo que respecta al ojo
izquierdo el tratamiento fue tardio, aunque, esta vez, sin
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consecuencias. El Dr. ... (oftalmologo privado) explicé a la
paciente que tenia degeneraciones y microagujeros en la reti-
na del ojo izquierdo, y ésta, a su vez, lo manifestd en repeti-
das ocasiones en el Hospital de La Princesa, desde el 9 de
junio de 2004 hasta que le dieron el alta hospitalaria el 18 de
junio de 2004. Y fue més tarde, antes del 8 de julio de 2004,
parece ser, ya que no ha quedado reflejado en la historia cli-
nica, cuando se dio la primera sesion de laser de argon. En
estos casos, cuando se produce un desprendimiento de retina
en un ojo y hay alteraciones predisponentes al desprendi-
miento de retina en el otro ojo, se debe dar tratamiento laser
preventivo cuanto antes, sin esperar a que el paciente tenga
sintomas de traccion vitreo- retiniana (fotopsias). Lo reco-
mendable hubiera sido tratar con laser el ojo izquierdo mien-
tras la paciente estaba ingresada en el Hospital de la
Princesa».

Y concluye dicho perito en su informe que «me parece que
el tratamiento dado al ojo izquierdo fue tardio, afortunada-
mente sin consecuencias.»

Ademas, en el acto de ratificacion de su informe a presen-
cia de la Sala, la parte actora preguntd a dicho perito si el
hecho de que el tratamiento del ojo izquierdo fuera tardio "
ha podido provocar la aparicion de posibles tracciones
vitreo- retinianas que han requerido nuevo laser y si la misma
supone unas limitaciones funcionales para la paciente", a lo
que el perito designado por la Sala respondié " que no, que
lo que ha ocurrido después es un proceso independiente...".

Por tanto, debemos concluir que la situacion de pérdida de
vision que la actora padece en el ojo izquierdo se debe a la
propia evolucion de su patologia y no a la atencién sanitaria
recibida, faltando, por tanto, con relacion a este dafio en el
0jo izquierdo, por el que también se reclama, la necesaria
relacion causal con la actuacion de la Administracion sanita-
ria.

SEPTIMO: Resta por determinar la indemnizacion que
corresponda al Unico dafio que hemos considerado resarcible,
por concurrir en el mismo todos los presupuestos de la accion
de responsabilidad patrimonial que se ejercita en la demanda,
y es el dafio que la actora padece en su ojo derecho y, en con-
creto, la pérdida de vision en el mismo: inferior a 0,1
(menos del 10% de lo normal, cuenta dedos a dos metros),
no mejorable con graduacion.

La actora, tanto en su demanda como en los diversos escri-
tos posteriores que ha presentado, cuantifica su peticion de
indemnizacién, que concreta definitivamente en 272.666
euros, sin diferenciar cuanto corresponde al dafio sufrido en
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cada ojo. Y asi, al concretar y cuantificar el dafio, lo especi-
fica en los siguientes términos: disminucién de agudeza visu-
al en ambos ojos (55.640 euros); 18 meses de baja laboral
(26.868 euros); indemnizacion por la incapacidad permanen-
te absoluta que le ha sido reconocida por sentencia de la
jurisdiccion social de 12 de marzo de 2007, que aporta
(163.371 euros); y 10% de factor de correccion (24.787
euros); en total 272.666 euros.

Sin embargo, esta concrecion y cuantificacion del dafio no
puede ser acogida por la Sala ya que, como venimos insis-
tiendo, el Unico dafio resarcible es el que la actora padece en
su ojo derecho y la actora, en cambio, reclama por la pérdida
de agudeza visual en amhos 0jos; no concreta cuanto de su
periodo de baja laboral correspondi6 a dicho ojo, pues tam-
bién tuvo, después, tratamiento por su ojo izquierdo; y, en
cuanto a la situacién de incapacidad permanente absoluta, de
la lectura de la sentencia dictada por la jurisdiccion social
que aporta, en la que tal situacion se le reconoce, se des-
prende que dicho grado de incapacidad estd ocasionado
por la situacion de ambos ojos (hecho probado cuarto de
la sentencia) y no, exclusivamente, por la situacion del ojo
derecho. Por lo expuesto, y considerando dafio indemniza-
ble, exclusivamente, el padecido por la actora en su ojo
derecho antes descrito, esta Sala considera prudente fijar
una indemnizacion, por todos los conceptos, por importe
total de 40.000 euros, cantidad que se fija como deuda de
valor y, por tanto, actualizada al momento presente.

OCTAVO: De conformidad con el art. 139.1 de la Ley de
la Jurisdiccion Contencioso Administrativa de 1998, no se
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hace un especial pronunciamiento sobre las costas procesales
causadas en esta instancia, al no apreciarse temeridad ni mala
fe en ninguna de las partes.

FALLAMOS

Que ESTIMANDO PARCIALMENTE el presente
recurso contencioso administrativo n°® 349/06, interpuesto
por el Procurador de los Tribunales Don Carlos Blanco
Sanchez de Cueto, en nombre y representacion de Dofia A,
contra la desestimacion presunta por silencio de su recla-
macién por responsabilidad patrimonial de la
Administracion presentada ante la Consejeria de Sanidad de
la Comunidad de Madrid, con fecha 3 de noviembre de
2005, DEBEMOS ANULAR Y ANULAMOS dicha reso-
lucion por no ser ajustada al ordenamiento juridicoy, en
su lugar, debemos reconocer y reconocemos el derecho de
la actora a que se le abone una indemnizacion de 40.000
euros, cantidad que no devengara mas intereses que los pre-
vistos en el art. 106 LJ.

No ha lugar a la imposicion de las costas procesales cau-
sadas en esta instancia.

d  Cfr.:
e LEY DE REGIMEN JURIDICO DE LAS ADMINISTRACIONES PUBLICAS Y
DEL PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO COMUN: ARTiCULO 139 Y ss.
e STS DE 22 DE DICIEMBRE DE 2001.
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CONTENCIOSO

n® 170 / Abril 2010
REF. 54

La jubilacion parcial de estatutarios abre un
nuevo conflicto jurisdiccional en el Supremo

JUBILACION PARCIAL DE PERSONAL ESTATUTA-
RIO INTERINO DE HOSPITAL CLINICO UNIVERSI-
TARIO DE VALLADOLID / HECHOS: denegacion
por la gerencia del hospital de la solicitud de
jubilacién voluntaria parcial, concesién por el
TSJCyL / Recurso en interés de ley de la
Comunidad de Castilla y Leon para que se
declare como doctrina legal que esta modalidad
de jubilacion requiere la aprobacion de un plan
de ordenacion de recursos humanos, en aplica-
cion del articulo 26.4 de la Ley 55/2003 del
Estatuto Marco del Personal Estatutario de los
Servicios de Salud / Desestimacion. Este pre-
cepto y el articulo 67 del Estatuto Basico del
Empleado Pablico permiten dos posibilidades
de jubilacién parcial, una a iniciativa del fun-
cionario y condicionada a que se celebre un
contrato de relevo, y, otra, que se establezca en
el marco de un plan de ordenacion de personal.

Tribunal Supremo.

Recurso 17/2008.
Sentencia del 9 de febrero de 2010.
Ponente: Maurandi Guillén, Nicolas.

L1 Otros documentos de interés en ADS:

e ADS n° 170 / Abril 2010. Primera sentencia del Supremo contra la
jubilacion forzosa del ICS.

e ADS n° 169 / marzo 2010, pag. 225. La Sala Social del Supremo
mantiene que la jubilacion parcial esta pendiente de desarrollo.

e ADS n° 167 / enero 2010, pag. 46. Sala General del Supremo: la
jubilacion parcial, sujeta a desarrollo reglamentario.

e ADS n° 154 / noviembre 2008. El TSJ de Andalucia niega la jubi-
lacion parcial por falta de desarrollo reglamentario.

e ADS n° 154 / noviembre 2008. TSJ de Madrid: la jubilacién par-
cial es un derecho pleno no sujeto a desarrollo normativo.

e ADS n° 151 / julio-agosto 2008, pag. 543. Jubilacion parcial: la
carencia de un plan de personal opera en favor del trabajador.

e ADS n° 139/ julio 2007, pag. 507. Ley 7 / 2007 del Estatuto Basico
del Empleado Publico.

e ADS n° 121 / noviembre 2005, pag. 814. La reduccién de jornada
a los 60 afios no es aplicable sin un plan de RRHH.

e ADS n° 100 / diciembre 2003, pag. 1014. LEY 55/2003 del Estatuto
Marco del Personal Estatutario de los Servicios de Salud.

e ADS n° 142 / octubre 2007, pag. 824. La doble cotizacién no cuen-
ta para la prolongacion en el servicio activo.

e ADS n° 140/ julio-agosto 2007. pag. 610. Vulneracion de derechos
fundamentales por jubilar al trabajador sin 35 afios cotizados.
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Una sentencia de la Sala de lo Contencioso Adminis-
trativo del Tribunal Supremo ha suscitado la controver-
sia entre jurisdicciones, ya que se declara a favor de la
jubilacion parcial de estatutarios en una sentencia con-
traria al criterio mantenido recientemente por la Sala de
lo Social del alto tribunal.

La Sala Social dictd una sentencia en Sala General
(ver ADS n° 167 / enero 2010) que negaba este derecho
a estatutarios y funcionarios por falta de desarrollo regla-
mentario, un criterio que después ha mantenido en otra
sentencia (ver ADS n° 169 / marzo 2010).

La Sala de lo Contencioso del Supremo, por su parte,
deja firme una sentencia del Tribunal Superior de
Justicia de Castilla y Ledn (TSJCyL) que suscribia que
la jubilacion parcial del estatutario es un derecho pleno
no sujeto a desarrollo reglamentario, criterio que igual-
mente ha mantenido el Tribunal Superior de Justicia de
Madrid (ver ADS 154 / nov. 2008).

La firmeza de la sentencia del TSJCyL se produce al
desestimar el Supremo el recurso en interés de ley pro-
movido por la Comunidad de Castillay Leon para que se
fijara como doctrina legal que la jubilacion parcial de
estatutarios precisa de un plan de ordenacidn de recursos
humanos, por aplicacién del articulo 26.4 de la Ley
55/2003 del Estatuto Marco del Personal Estatutario de
los Servicios de Salud (EM).

El Supremo desestima esta peticion por aplicacion
conjunta de esta regulacion en el EM y en el articulo 67
Ley 7/2007 del Estatuto Basico del Empleado Publico. A
partir de esa dualidad legal, el alto tribunal declara que
esta modalidad de jubilacién no requiere en todos los
casos un plan de ordenacidn, y que ambos preceptos la
permiten mediante dos posibilidades.

La primera, en la que a la jubilacion parcial se accede
a iniciativa del funcionario, sélo condicionada a que la
Administracion celebre un contrato de relevo para com-
pletar con otro trabajador la jornada reducida, lo que
contemplan ambos preceptos legales. La segunda, que se
establezcan unas condiciones especiales de jubilacion
parcial por necesidades de la organizacién en el marco
de un plan de ordenacion de recursos humanos. De esta
forma, el Supremo mantiene la sentencia del TSJCyL
que concedia a un trabajador interino no sanitario la jubi-
lacién parcial que habia sido denegada por la gerencia
del Hospital Clinico Universitario de Valladolid.
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ANTECEDENTES DE HECHO

PRIMERO: La sentencia recurrida contiene una parte dis-
positiva que copiada literalmente dice:

"FALLO:

Que debemos estimar y estimarnos el recurso de apelacion
interpuesto frente a la sentencia del Juzgado de lo
Contencioso- Administrativo N° Uno de Valladolid de fecha
7 de junio de 2.007, revocando dicha sentencia, siendo, con-
siguientemente, procedente la estimacion del recurso inter-
puesto frente a los actos administrativos recurridos expresa-
dos en el primer fundamento de Derecho de esta resolucion,
anulando dichos actos y reconociendo al actor, en los tér-
minos postulados en la demanda, el derecho a obtener la
jubilacién parcial, todo ello sin imposicion de costas a nin-
guna de las partes™.

SEGUNDO: LA COMUNIDAD DE CASTILLAY LEON
interpuso recurso de casacion en interés de la ley, con la
suplica de que se fije como doctrina legal la literal declara-
cién a que se hace referencia en el fundamento juridico ter-
cero de esta sentencia.

TERCERO: EI ABOGADO DEL ESTADO, en el tramite
que para ello le fue conferido, realiz6 alegaciones favorables
a la estimacion del recurso.

CUARTO: El MINISTERIO FISCAL presentd escrito en
el que defiende que procede la estimacion del recurso.

QUINTO: La representacion de don Juan Ramon , en su
escrito de alegaciones, ha suplicado: "se dicte en su dia sen-
tencia por la que se desestime el recurso formulado, y con-
firmando integramente la sentencia que se recurre, todo ello,
con la preceptiva condena en costas".

SEXTO: Se sefial6 para votacion y fallo del presente recur-
so la audiencia de 2 de diciembre de 2009, pero la delibera-
cién hubo de continuarse en las fechas correspondientes a
sefialamientos posteriores debido a la acumulacién de asun-
tos en la Seccion.

FUNDAMENTOS DE DERECHO

PRIMERO: Don A, que prestaba servicios como Celador
en el Hospital Clinico Universitario de Valladolid, en virtud
de nombramiento como personal no sanitario con caracter
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interino en plaza vacante, solicito la Jubilacion
Voluntaria Parcial al amparo de lo previsto en la Ley
55/2003, de 16 de diciembre, del Estatuto Marco del perso-
nal estatutario de los servicios de salud, asi como en el Real
Decreto 1131/2002.

Dicha solicitud le fue desestimada por resolucién del
Director Gerente del mencionado Hospital y, combatida
esta decision mediante recurso alzada, este también le fue
desestimado por resolucién de 17 de agosto de 2006 de la
Gerencia Regional de Salud de la Junta de Castilla y
Ledn.

Posteriormente interpuso un recurso contencioso- adminis-
trativo contra la actuacién administrativa que acaba de men-
cionarse y el Juzgado nimero 1 de este orden jurisdiccional
de Valladolid dictd sentencia desestimatoria de ese recurso
jurisdiccional, pero, en fase de apelacion, la sentencia de la
Sala de lo Contencioso- Administrativo de Valladolid del
Tribunal Superior de Justicia de Castillay Leon revoco la
dictada por el Juzgado y, anulando los actos administra-
tivos, declaré el derecho de don A a obtener la jubilacion
voluntaria parcial.

Esta Ultima sentencia es la que se combate en el actual
recurso de casacion en interés de la Ley interpuesto por
la COMUNIDAD DE CASTILLAY LEON.

SEGUNDO: La sentencia aqui recurrida de la Sala de
Valladolid justifica su pronunciamiento estimatorio, y el con-
siguiente reconocimiento del derecho a la jubilacion parcial
que efecta, con un planteamiento y unos razonamientos
cuya esencia se pueden resumir en lo que continta. Delimita
inicialmente el litigio a través de esta declaracion:

""La cuestion que se plantea en el presente recurso es si a
tenor de lo establecido en el articulo 26 de la Ley 55/2003
de 16 de diciembre, por la que se aprueba el Estatuto Marco
del personal estatutario de los servicios de salud, el recu-
rrente, personal estatutario de dichos servicios de salud,
puede acogerse al régimen de jubilacion parcial expresado
en el precepto, o si, por contra, tal derecho, como expresa
la sentencia, no puede reconocerse al personal estatutario
por dos 6rdenes de motivos, porque estd condicionado a la
aprobacion de planes de empleo o porque las previsiones
del articulo 12 del Estatuto de los Trabajadores no pueden
ser de aplicacion a la especial relacion funcionarial con
que se encuentra vinculado el personal estatutario™.

A continuacion declara que la norma bésica de aplicacion
a la cuestion es el articulo 26.4 de la referida Ley 55/2003 y
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sefiala que su contenido es el siguiente: ""Podra optar a la
jubilacién voluntaria, total o parcial, el personal estatutario
que redna los requisitos establecidos en la legislacion de
Seguridad Social.

Los 6rganos competentes de las comunidades auténomas
podran establecer mecanismos para el personal estatutario
que se acoja a esta jubilacion como consecuencia de un
plan de ordenacidén de recursos humanos".

Mas adelante afirma que esa referencia a las normas de
Seguridad Social ha de entenderse al articulo 166 de la
Ley General de la Seguridad Social (Texto refundido apro-
bado por Real Decreto Legislativo 1/1994, de 20 de junio),
y recuerda lo establecido en este precepto (en su redac-
cion inicial) sobre la posibilidad reconocida a los trabaja-
dores de acceder a la jubilacion parcial, si reunian las
condiciones exigidas para tener derecho a la pension de
jubilacion, en las condiciones previstas en el apartado 4
del articulo 4 de la Ley 10/1994.

E invoca, asi mismo, los requisitos establecidos en el
articulo 12.6 del Estatuto de los Trabajadores (como norma
laboral a la que actualmente ha de entenderse hecha la refe-
rencia) para que el trabajador pueda acceder a la jubila-
cién parcial: (a) que acuerde con su empresa una reduc-
cion de jornada y de salario (continuando de esta manera
vinculado a ella con un contrato de trabajo de caracter par-
cial); y (b) que simultdneamente se celebre un contrato de
relevo para atender el puesto de trabajo parcialmente vacan-
te a consecuencia de la jubilacién incompleta del trabajador.

Tras todo lo anterior, los razonamientos principales que
la Sala de Valladolid utiliza para llegar a la conclusion de
que procede reconocer al actor el derecho a la jubilacion par-
cial por él reclamado estan contenidos en el texto siguiente:
"A tenor de las precedentes premisas facticas y juridicas
antes establecidas se han de efectuar las siguientes conside-
raciones:

1%) El precepto que establece el derecho a la jubilacion
parcial es el antes citado articulo 26.4 de la referida Ley
55/2003. Del contenido literal de esta norma se desprende
que se esta otorgando un derecho perfecto a la jubilacion
parcial que no se encuentra condicionado a un desarrollo
normativo posterior, siendo plenamente eficaz por lo esta-
blecido en el citado precepto, aun cuando el personal que
opte a esta situacion debe cumplir los requisitos de cotiza-
cion y los demas exigidos en el articulo 166 de la Ley
General de la Seguridad Social , antes citado.

2%) El referido articulo 26.4 de la Ley 55/2003 no condi-
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ciona el derecho a la existencia de un plan de ordenacion de
recursos humanos, sino que a través de este instrumento de
racionalizacion de la estructura organizativa en lo afectante
al personal, se podra en su caso propiciar que los afectados
se puedan acoger a tal forma de jubilacién. En todo caso si
fuere necesario tal plan su carencia no puede imputarse al
funcionario, sino a la Administracion que debera hacer todo
lo posible para que el derecho del trabajador pueda hacerse
efectivo, sin que sea admisible por una posible omision solo
a ella imputable el cercenar un derecho otorgado " ex lege"*
a todo funcionario estatutario.

3% Ciertamente no pueden aplicarse determinadas institu-
ciones previstas en el Estatuto de los Trabajadores al perso-
nal estatutario, pues, como se ha visto, su articulo 12.6 regu-
la, de un lado, la situacidn de contrato parcial de quien acce-
de a la jubilacion y, de otra parte, prevé la necesidad de que
se proceda a efectuar un contrato de relevo. Mas ello no
quiere decir que dentro del marco general establecido y los
principios que del mismo se deducen no sea de aplicacion la
jubilacion parcial que estamos analizando. De esta forma, es
una peculiaridad del personal estatutario, que se encuentra
en muchos ambitos muy préximo al Derecho laboral, fren-
te al resto de las relaciones funcionariales, la posibilidad de
acceder a la jubilacién parcial, acogiendo esta institucion
propia del Derecho laboral, mas es obvio que la regulacion
genérica establecida en el reiterado ambito laboral para
dicha forma de jubilaciéon no puede ser plenamente extra-
polable miméticamente al ambito funcionarial que nos
ocupa, como es la figura del contrato de relevo prevista en
el citado articulo 12.6 del Estatuto de los Trabajadores, sin
embargo ello no puede suponer la negacion de la posibili-
dad de acoger esta institucion juridica de la jubilacion par-
cial cuya efectividad en el ambito que nos ocupa es, se
insiste, consecuencia de la previsién genérica establecida
en el reiterado articulo 26.4 de la referida Ley 55/2003.

42) Por todo ello la jubilacién parcial es de aplicacion al
personal estatutario, dentro del marco normativo de aplica-
cion, si bien adaptando las previsiones sobre contrato de
relevo contenidas en la normativa laboral a las figuras con-
tractuales especificamente previstas para los supuestos de
puestos vacantes o sustitucion en el especifico ambito nor-
mativo que nos ocupa".

TERCERO: El recurso de casacion en interés de la Ley
de LA COMUNIDAD DE CASTILLA Y LEON solicita
que se fije como doctrina legal la siguiente declaracion:

"La aplicacion del contenido del art. 26.4 de la Ley
55/2003, de 16 de diciembre, por la que se aprueba el
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Estatuto Marco del personal estatutario de los Servicios
de Salud, requiere la elaboracion de un plan de ordena-
cién de recursos humanos™.

Dicho recurso aduce en su apoyo que la sentencia recurri-
da es erronea y gravemente dafiosa, en los términos que exige
el articulo 100 de la Ley jurisdiccional (LJCA) para que
pueda prosperar esta modalidad de casacion.

Errénea porque ha realizado una incorrecta interpretacion
y aplicacion de las normas estatales determinantes de su fallo
que, en concreto, han sido las siguientes: el articulo 166 de la
Ley General de la Seguridad Social (LGSS), el articulo 12.6
del Estatuto de los Trabajadores (ET) y el articulo 26.4 de la
Ley 55/2003, de 16 de diciembre, por la que se aprueba el
Estatuto Marco del personal estatutario de los Servicios de
Salud.

Y gravemente dafiosa porque sienta un precedente judicial
sobre una situacién que, por la posibilidad que tiene de reite-
rarse de futuro en un importante nimero de ocasiones, per-
mite razonablemente apreciar un probable efecto multiplica-
dor del error que se denuncia.

Las razones ofrecidas en relacién con la incorrecta inter-
pretacion y aplicacion de los articulos 166 LGSSy 12.6 ET
son, en sintesis, éstas que contindan.

El caracter imperativo que tiene estos preceptos en lo que
concierne a que su ambito subjetivo son los trabajadores por
cuenta ajena (no el personal estatutario) y a que resulta nece-
sario un contrato de relevo.

La inviabilidad de ese contrato de relevo en el Servicio de
Salud de Castilla 'y Ledn (al no ser equiparable al mismo un
nombramiento a tiempo parcial).

Y la necesidad de acuerdo entre trabajador y empresario
que dichas normas establecen, lo que conduce a considerar
que esa legislacion laboral y de Seguridad Social no atribuye
al trabajador un derecho absoluto a la jubilaciéon a tiempo
parcial.

El reproche planteado en relacion con el articulo 26.4 de la
Ley 55/2003 se pretende sostener con el argumento principal
de que la interpretacion efectuada por la sentencia recurrida
"obvia la potestad de autoorganizacion de la
Administracidn, permitiendo al empleado imponer, con inde-
pendencia de las necesidades del érgano de que dependa, su
conveniencia y deseo, y transforma el necesario acuerdo de
voluntades, bilateral y adoptado desde la libertad de nego-
ciacion, entre empresario y trabajador, en una declaracion
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unilateral del empleado”. Y se afiade que la vinculacion de
la posibilidad de opcion por la jubilacién parcial a su
plasmacion en un plan de ordenacién de recursos huma-
nos resulta de todo lo siguiente:

1) Las diferencias de redaccion que presenta el articulo 26
del Estatuto Marco cuando habla de la jubilacion forzosa y
de la jubilacion voluntaria, sea total o parcial, por lo
siguiente: en el caso de la primera la impone imperativamen-
te; mientras que para la segunda permite al personal optar
por la misma, pero aflade que los 6rganos competentes
podran establecer mecanismos para que este personal se
acoja a la jubilacién voluntaria como consecuencia de un
plan de ordenacion de recursos humanos.

Por lo cual, en el criterio del recurso, la jubilacién forzosa
si se configura como un derecho perfecto no sometido a nin-
gun otro requisito, mientras que para la jubilacion volunta-
ria - parcial o total - deben concurrir otras exigencias que
impiden su aplicacion automatica e inmediata.

2) El articulo 165 de la LGSS recoge la incompatibilidad
entre la percepcion de pension de jubilacion y el desempefio
de un puesto en el sector pablico.

3) Las modificaciones que la Ley 40/2007, de 4 de diciem-
bre , de medidas en materia de Seguridad Social, ha intro-
ducido en la modalidad de jubilacion parcial, supeditando
el acceso a la misma a unos requisitos de edad, antigiedad
en la empresa y periodo de cotizacion; y lo establecido en su
Disposicion Adicional Séptima sobre que "en el plazo de un
afio, el Gobierno presentara un estudio sobre la normativa
reguladora de la jubilacion anticipada y parcial de los
empleados publicos, que aborde la aplicacion de la norma-
tiva reguladora de tales modalidades de jubilacion, las con-
diciones en que esta aplicacion no genere problemas de sos-
tenibilidad a los sistemas de proteccion social y la homoge-
neizacion, en términos equiparables, de los diferentes regi-
menes".

4) Lo dispuesto en el apartado 2, parrafo segundo del
articulo 67 de la Ley 7/2007, de 12 de abril , del Estatuto
Basico del Empleado Publico:

"Por Ley de las Cortes Generales, con caracter excepcio-
nal y en el marco de la planificacion de los recursos huma-
nos, se podran establecer condiciones especiales de las jubi-
laciones voluntaria y parcial®.

5) Lo dispuesto también, en términos parecidos a la ante-
rior regulacion estatal, en el articulo 52.3 de la Ley 2/2007,
de 7 de marzo, del Estatuto Juridico del personal estatu-
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tario del Servicio de Salud de Castilla'y Leon.

6) Las Instrucciones para la aplicacion del Estatuto
Basico aprobadas por Resolucion de 21 de junio de 2007
de la Secretaria General para la Administracion Pablica,
en lo que declaran sobre el mantenimiento de la vigencia
del articulado de la Ley 30/1984 en materia de jubilacion
de funcionarios.

7) La doctrina sentada por la Sentencia de la Sala de lo
Contencioso del Tribunal Superior de Justicia de
Extremadura de 4 de julio de 2007 a través, entre otras, de
estas declaraciones: "'la jubilacién parcial no es un derecho
que ostente el trabajador al margen de la voluntad de la
empresa’; y "dentro de los criterios organizativos y de
racionalidad que recoge el capitulo Il de la Ley 55/2003 en
la ordenacion de recursos humanos, se recoge, para este tipo
de supuesto de jubilacion parcial el necesario plan de orde-
nacion de recursos humanos"'.

CUARTO: Entrando ya en el estudio de lo que se suscita
en el presente recurso de casacion en interés de la ley, lo pri-
mero que procede es recordar la finalidad nomofiléctica que
le corresponde (depurar erréneos criterios interpretativos o
aplicativos para evitar que se vuelvan a reiterar), y también
laineludible exigencia formal establecida en el articulo 100.3
LJCA de que el escrito del recurso "fijara la doctrina legal
que se postule” (como solucién llamada a sustituir el error
juridico cuya reiteracion pretende evitarse).

Y una consecuencia de lo anterior es la necesidad de que el
enjuiciamiento, en esta especial modalidad de recurso de
casacion, quede circunscrito a la determinacion de si es 0 no
justificado el singular error que haya sido denunciado en
directa conexion con la concreta doctrina legal reclamada
para subsanarlo.

Lo cual, trasladado al actual recurso, significa que el exa-
men ha de quedar cefiido a esta Unica cuestion: si tiene
razén la Administracion recurrente en esa idea por ella
defendida de que la jubilacion parcial que para el perso-
nal estatutario de los Servicios de Salud regula el articu-
lo 26.4 de la Ley 55/2003, de 16 de diciembre, por la que
se aprueba el Estatuto Marco del personal estatutario de
los Servicios de Salud solo es viable juridicamente en el
marco de lo que haya sido establecido en un previo plan
de ordenacion de recursos humanos.

QUINTO: La solucion a esa cuestion que ha sido apunta-
da debe buscarse teniendo en cuenta conjuntamente lo que
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establecen ese articulo 26.4 de la Ley 55/2003, de 16 de
diciembre , por la que se aprueba el Estatuto Marco del
personal estatutario de los Servicios de Salud, y el articulo
67 (apartados 2 y 4) de la Ley 7/2007, de 12 de abril, del
Estatuto Basico del Empleado Publico; y considerando, asi
mismo, lo que el articulo 2 de esta Ultima ley dispone
sobre su aplicabilidad al personal estatutario de los
Servicios de Salud.

Los respectivos contenidos de esos preceptos son los
siguientes:

Articulo 26.4 (de la Ley 55/2003):

"Podra optar a la jubilacion voluntaria total o parcial, el
personal estatutario que retna los requisitos establecidos en
la legislacion de Seguridad Social.

Los 6rganos competentes de las comunidades auténomas
podran establecer mecanismos para el personal estatutario
que se acoja a esta jubilacion como consecuencia de un plan
de ordenacion de recursos humanos".

Articulo 67 (de la Ley 7/2007):

"'2) Procedera la jubilacion voluntaria, a solicitud del inte-
resado, siempre que el funcionario redna los requisitos y
condiciones establecidos en el Régimen de Seguridad Social
que le sea aplicable.

Por Ley de las Cortes Generales, con caracter excepcio-
nal y en el marco de la planificacion de los recursos huma-
nos, se podran establecer condiciones especiales de las jubi-
laciones voluntaria y parcial.

4) Procederd la jubilacion parcial, a solicitud del intere-
sado, siempre que el funcionario retina los requisitos y con-
diciones establecidos en el Régimen de Seguridad Social que
le sea aplicable".

Como es facil de advertir, ambos preceptos tienen un con-
tenido muy parecido, consistente en diferenciar dos posibili-
dades respecto de la jubilacién parcial.

Hay una primeraen la que el acceso a la jubilacion par-
cial se regula como una iniciativa del funcionario que este
decide en atencion principal a sus intereses personales y, sin
necesidad de decidir ahora si esta establecida como un
derecho perfecto o, por el contrario, pendiente de ser des-
arrollado en una ulterior regulacion complementaria, lo
cierto es que los preceptos legales antes transcritos Unica-
mente remiten a lo que sobre esta modalidad de jubilacion se
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establece en la Ley General de Seguridad Social - LGSS-,
pero sin incluir la exigencia de la previa elaboracion de
un plan de ordenacion de recursos humanos; y una vez
que se acude a dicha LGSS [a su articulo 166, que ha sido
objeto de sucesivas modificaciones y, a su vez, remite al con-
trato de relevo del Estatuto de los Trabajadores], lo que se
comprueba efectivamente es que, cuando es otorgada
antes de la edad ordinaria de jubilacién, se condiciona a
un simultaneo contrato de relevo, lo que equivale a confi-
gurar esta concreta modalidad de jubilacion parcial como una
medida dirigida a favorecer el empleo.

Y hay una segunda posibilidad de jubilacion parcial
que, en ambos preceptos legales, si es enmarcada dentro
de la planificacion u ordenacién que de sus recursos
humanos establezca la correspondiente Administracion
publica empleadora de la persona que accede a dicha jubila-
cion y, por ello, demuestra que responde a una finalidad
diferente a la de esa primera modalidad; pues en esta
segunda lo que se persigue es dar respuesta a las necesidades
de ajustes de plantilla que se puedan presentar en dicha
Administracion; y, ademas, se prevé (en la Ley 7/2007)
gue esa respuesta puede consistir en establecer para la
jubilacién parcial unas "‘condiciones especiales" (lo que
sugiere unas modalidades especiales diferentes de la jubila-
cién parcial establecida como regla general).

Pues bien, a partir de esa dualidad que uno y otro pre-
cepto legal exteriorizan debe concluirse que la jubilacion
parcial del personal estatutario de los Servicios de Salud
no necesariamente requiere en la totalidad de los casos,
como preconiza el recurso de casacion en interés de la ley,
la elaboracion de un plan de ordenacion de recursos
humanos.
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SEXTO: Procede, de conformidad con todo lo antes razo-
nado, declarar no haber lugar al presente recurso de casa-
cién en interés de la Ley, y sin que, dada la naturaleza y
configuracion de este especial recurso, sea procedente hacer
pronunciamiento alguno sobre las costas.

FALLAMOS

1) No haber lugar al recurso de casacién en interés de
la Ley interpuesto por LA COMUNIDAD DE CASTILLAY
LEON contra la sentencia de 2 de enero de 2008 de la Sala
de Valladolid de lo Contencioso- Administrativo del Tribunal
Superior de Justicia de Castilla y Leén (dictada en el Rollo
de Apelacion nim. 357/2007, derivado del recurso interpues-
to contra la sentencia de 7 de junio de 2007 dictada por el
Juzgado de lo Contencioso- Administrativo nimero 1 de los
de Valladolid en el proceso abreviado numero 451/2006).

2) No hacer expresa condena en costas.

d  Cfr.:
® LEY 55/2003 DE 16 DE DICIEMBRE, DEL ESTATUTO MARCO DEL
PERSONAL ESTATUTARIOS DE LOS SERVICIOS DE SALUD: articulo 26.4.
® |EY 7/2007, DE 12 DE ABRIL, DEL ESTATUTO BASICO DEL EMPLEADO
PusLIco: articulo 2.
©® £y 10/1994, bE 19 DE MAYO SOBRE MEDIDAS URGENTES DE FOMEN-
TO DE LA OCUPACION: articulo 4 apartado 4.
® REAL DECRETO LEGISLATIVO 1/1994, DE 20 DE JUNIO, POR EL QUE
SE APRUEBA EL TEXTO REFUNDIDO DE LA LEY GENERAL DE LA
SEGURIDAD SOCIAL: ARTICULO 166.
® REAL DECRETO LEGISLATIVO 1/1995, DE 24 DE MARZO, POR EL QUE
SE APRUEBA EL TEXTO REFUNDIDO DE LA LEY DEL ESTATUTO DE LOS

TRABAJADORES: articulo 12.6.
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REF. 55

Primera sentencia del Supremo
contra la jubilacion forzosa del ICS

Sentencia facilitada por el abogado del médico demandante, Pere Sunyer.

El Tribunal Supremo ha declarado que denegar la pro-
rroga de la jubilacién requiere que se justifique de forma
motivada en relacién con necesidades de la organizacién
sanitaria que necesariamente deben estar reflejadas en un
plan de ordenacion de recursos humanos (PORH) pre-
viamente aprobado y publicado formalmente.

Se trata de la primera sentencia del alto tribunal que
responde a un recurso en interés de ley del Instituto
Catalan de la Salud para que se fijara como doctrina
legal que no es necesario aprobar un PORH para jubilar
a los 65 afios basandose en que se trata de una norma de
general aplicacion sélo excepcionada por necesidades de
servicio y en la potestad de autoorganizacion de la
Administracion.

El alto tribunal desestima el recurso, por lo que queda
firme la sentencia del Tribunal Superior de Justicia de
Catalufia (TSJC) que concede el retraso de la jubilacién
a un médico estatutario hasta los 70 afios y el abono de
las retribuciones que correspondan ademas de los intere-
ses legales (ver texto de esta sentencia y comentario en
ADS n° 146 / 2008).

Su desestimacion se basa en que el articulo 26.2 de la
Ley 55/2003 del Estatuto Marco del Personal Estatuta-
rio de Servicios de Salud contempla el supuesto de pro-
longacién de la edad de jubilacion como un derecho sub-
jetivo del estatutario, aunque estd condicionado a las
necesidades de la organizacion articuladas en el marco
de un plan de ordenacién de recursos humanos.

Pero el cumplimiento de este requisito no faculta para
denegar la jubilacion sin més haciendo referencia a la
mera cita de la norma habilitante, sino expresando de
forma concreta e individualizada en cada caso qué razo-
nes de organizacion o interés general impiden su ejerci-
cio para que el interesado pueda reaccionar frente a ellas
y “hacer posible su control administrativo y jurisdiccio-
nal”.

El criterio del Supremo sera contrastado por nuevas
sentencias de este tribunal que resolveran numerosos
recursos contra sentencias del TSJC, ya que el Instituto
Catalan de la Salud jubil6 en 2004 de golpe a todos los
médicos de mas de 65 afios, en total 419 de profesiona-
les (145 de hospitales, y 227 de atencién primaria). La
jubilacion no selectiva de profesionales fue un acto de
gobierno irracional, segin manifestd el letrado José
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Ramdn Oncins, de CESM, en el X Congreso de Recursos
Humanos en la Sanidad, porque se llevé a cabo de forma
genérica sin atender a necesidades de servicio.

Otras sentencias

Cabe destacar en este sentido otra importante senten-
cia del Supremo, del 25 de febrero del 2010, que denie-
ga la suspension de medidas cautelares dictadas por el
TSJC para mantener en activo a médicos que solicitaron
la prorroga de la jubilacién mientras obtenian una sen-
tencia firme. En relacion con la jubilacién parcial de
estatutarios se ha pronunciado otra importante sentencia
del Tribunal Supremo -ver en este nimero de ADS- que
rechaza fijar como doctrina legal la necesidad de contar
con un PORH para causar derecho a ella, como instaba
la Comunidad de Castilla y Ledn. Su sentencia abre un
conflicto jurisdiccional, pues la Sala General de lo
Social establecio recientemente el criterio de que el esta-
tutario no puede pedir la jubilacién parcial porque esta
pendiente de desarrollo legal (ADS n° 169/marzo 2010).

PROLONGACION DE LA JUBILACION FORZOSA
DE 65 ANOS HASTA LOS 70 ANOS DE MEDICO
ESTATUTARIO / Derecho subjetivo del personal
estatutario condicionado a necesidades de la
organizacion que el Instituto Catalan de la
Salud (ICS) debe motivar con referencia a
medidas articuladas previamente en un plan de
ordenacion de recursos humanos / Recurso en
interés de ley presentado por el ICS para que se
fije como doctrina legal que no es necesario,
sino solo potestativo, la aprobacién previa de
un plan de ordenacion de recursos humanos,
porque la regla general de jubilacion es la de 65
afios / Desestimacion. Firmeza de la sentencia
del tribunal autondmico que concede la jubila-
cion del médico a los 70 afios / El concepto
juridico indeterminado de potestad de organi-
zacion de la Administracién no puede utilizar-
se para generar indefension en el trabajador.

Tribunal Supremo.
Sentencia del 10 de marzo del 2010.
Recurso 18/2008.

Ponente: Maurandi Guillén, Nicolas.
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L Otros documentos de interés en ADS:

e ADS n° 170 / abril 2010. La jubilacion parcial de estatutarios abre un nuevo conflicto jurisdiccional en el Supremo.

e ADS n° 169 / marzo 2010, pag. 225. La Sala Social del Supremo mantiene que la jubilacién parcial esta pendiente de desarrollo.

e ADS n° 151 / julio-agosto 2008, pag. 571. Las jubilaciones forzosas del ICS, ilegales por ignorar los requisitos de planificacion.

e ADS n° 146 / febrero 2008, Jubilacion: prolongarla hasta los 70 afios es un derecho subjetivo del médico (ICS, Plan de Ordenacion).
e ADS n° 140 / julio-agosto 2007. pag. 610. Vulneracién de derechos fundamentales por jubilar al trabajador sin 35 afios cotizados.

e ADS n° 134 / enero 2007, pag. 40. Nuevo fallo en contra de la jubilacién forzosa de personal laboral en convenios “post 2001".

e ADS n° 126 / abril 2006, pag. 297. La jubilacién forzosa pactada en convenio colectivo es nula, declara otra vez el Supremo.

e ADS n° 125 / marzo 2006, pag. 238. La jubilacion forzosa de laborales de hospitales publicos de Madrid fue ilegal, dice el Supremo.
e ADS n° 113/ febrero 2005, pag. 123. La jubilacion forzosa en el ICS a los 65 afios respeta el Estatuto Marco.

ANTECEDENTES DE HECHO

PRIMERO: La sentencia recurrida contiene una parte dis-
positiva que copiada literalmente dice:

"FALLAMOS: 1°) Estimar el recurso y revocar la sen-
tencia impugnada, declaramos la nulidad de la resolucion
administrativa impugnada en primera instancia y el dere-
cho del recurrente a permanecer en servicio activo hasta la
edad de jubilacion forzosa de setenta afios de edad, con
abono de las retribuciones que legalmente le correspondan,
mas intereses legales devengados. 2°) No imponer costas'".

SEGUNDOQ: El INSTITUT CATALA DE LA SALUT
interpuso recurso de casacion en interés de la ley, con la
suplica de que se fije como doctrina legal la literal decla-
racion a que, se hace referencia en el fundamento juridi-
co segundo de esta sentencia.

TERCERO: EI ABOGADO DEL ESTADO, en el trami-
te que para ello le fue conferido, realiz6 alegaciones favora-
bles a la estimacion del recurso.

CUARTO: ElI MINISTERIO FISCAL presento escrito
en el que defiende que procede la estimacion del recurso.

QUINTO: Se sefiald para votacion y fallo del presente
recurso la audiencia de 24 de febrero de 2010.

FUNDAMENTOS DE DERECHO

PRIMERO: Don A Médico que prestaba sus servicios
para el INSTITUT CATALA DE LA SALUT, interpuso
un recurso contencioso- administrativo contra la resolu-
cién de dicha entidad que denegd su solicitud de prolon-
gar la permanencia en servicio activo hasta los setenta
afios. El Juzgado nimero 4 de este orden jurisdiccional de
Barcelona dictd sentencia desestimatoria de ese recurso
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jurisdiccional, pero, en fase de apelacion, la sentencia de la
Sala de lo Contencioso- Administrativo del Tribunal
Superior de Justicia de Catalufia revoco la dictada por el
Juzgado nimero 4 de este orden jurisdiccional de Barcelona
y, anulando la resolucién administrativa, declar6 el derecho
de don A a permanecer en servicio activo hasta la edad de
setenta afios.

Esta ultima sentencia, que es la combatida en el actual
recurso de casacion en interés de la Ley interpuesto por el
INSTITUT CATALA DE LA SALUT (ICS), justifica su pro-
nunciamiento estimatorio con un planteamiento y unas ideas
cuya esencia se pueden resumir en lo que continda.

Recuerda que la controversia versa sobre la interpretacion
que ha de darse al articulo 26.2 de la Ley 55/2003, de 16 de
diciembre, del Estatuto Marco del personal estatutario de los
servicios de salud (en lo sucesivo EMIPESS), por ser este el
precepto que regula la prolongacion de la permanencia
en el servicio activo hasta los setenta afios de dicho per-
sonal estatutario.

Afirma que del anterior precepto resultan estos cuatro
requisitos en orden a la decision de la prolongacion: (1) la
capacidad funcional del interesado para el ejercicio profe-
sional; (2) la intervencion preceptiva del ICS para autori-
zar la prorroga; (3) la existencia de necesidades en la
organizaciéon que no permitan esa prolongacion; y (4) el
reflejo de esas necesidades en el correspondiente Plan de
Ordenacion de recursos humanos. Y circunscribe el litigio
a esta principal cuestion: si el acto denegatorio de la
autorizacion de la prolongacion en el servicio activo exige
fundarse en unas necesidades de la organizacion que obli-
gatoriamente estén recogidas en un Plan de ordenacion
de recursos humanos que haya sido previamente aproba-
do.

La respuesta de esa sentencia de la Sala de Catalufia es
que el Plan tiene que haber sido aprobado previamente
por el érgano competente y debidamente publicado, y lo que
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le lleva a estimar la pretension y a conceder al médico
recurrente el derecho solicitado a permanecer en servicio
activo hasta los setenta afios es precisamente la aprecia-
cién, en el concreto caso enjuiciado, de que fue omitida esa
exigencia de un Plan previamente aprobado en el que
constaran las necesidades impeditivas de la prolongacion.

Ese es el nicleo fundamental de su razonamiento que se
apoya en estas otras ideas previas. Que el concepto de nece-
sidades del servicio o necesidades de la organizacion admi-
nistrativa ciertamente forma parte de la potestad adminis-
trativa de autoorganizacion, pero es un concepto juridico
indeterminado. Que, en razén de lo anterior, para el valido
ejercicio de esa potestad no basta la mera cita de la norma
habilitante, pues es necesario que sean expresadas las con-
cretas razones de organizacion o de interés general que
individualizan en cada caso ese concepto indeterminado
para que el interesado pueda articular su reaccion frente
a ellas y hacer posible su control administrativo y juris-
diccional. Y que esas necesidades tienen que estar refleja-
das, expresadas o recogidas en un Pian de ordenacién de
recursos humanos que cumpla con todos los requisitos
que establece el articulo 13 del antes mencionado Estatuto
Marco.

SEGUNDO: El recurso de casacion en interés de la Ley
del INSTITUT CATALA DE LA SALUT solicita que se
fije como doctrina legal la siguiente declaracion:

"1°) La denegacion de la solicitud de prérroga en el ser-
vicio activo prevista en el articulo 26,2 de la Ley 55/2003 no
requiere la existencia de un plan de recursos humanos. Este
plan sélo es legalmente exigible para excepcionar el man-
dato legal de jubilacion forzosa a los 65 afios.

2°) La introduccion en el plan de ordenacion de recursos
humanos del servicio de salud de las medidas necesarias
para conseguir la estructura de recursos humanos que se
considere adecuada ( cuantificacion de recursos, programa-
cién del acceso, movilidad geogréfica y funcional y promo-
cion y reclasifcacion profesional) previstas en el dltimo inci-
so del articulo 13.1 de la Ley 55/2003 tiene caracter potes-
tativo.

3°) La publicacién de un edicto en el diario oficial de la
Comunidad Auténoma que comunica la puesta a disposi-
cion del plan de recursos humanos en las sedes de los dife-
rentes servicios de personal de los hospitales y de las unida-
des de recursos humanos de las gerencias territoriales del
Servicio de Salud, asi como su inclusién en la pagina web
del Servicio cumple los requisitos de publicacion y notifica-
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cion establecidos en el articulo 13.2 de la Ley 55/2003"".

Dicho recurso sostiene que la sentencia recurrida es
gravemente dafiosa y erronea, tal y como exige el articulo
101 de la Ley jurisdiccional (LJCA) para que pueda prospe-
rar esta modalidad de casacion. Y para justificar esos repro-
ches se aducen estas cuatro razones: (1) una interpreta-
cion erronea del articulo 26 de la Ley 55/2003 del
EM/PESS; (2) una indebida coartacion de la capacidad
autoorganizativa de la Administracion; (3) una exigencia
de requisitos al Plan de ordenacioén de recursos humanos
gue va mas alla de los que se establecen en el articulo 13
de esa Ley 55/2003; y (4) no haber tenido en cuenta que
ese Plan se hizo publico en el Diario Oficial de la
Generalidad de Catalufia y en pagina web de la Institucion
correspondiente.

El error de interpretacion del articulo 26 de esa tan
repetida Ley 55/2007 consiste, en el criterio del recurso,
en imponer a la Administracion (el 1CS en el actual caso)
para poder denegar la prolongacién en servicio activo hasta
los setenta afios una exigencia, la de justificar la ausencia de
necesidades en el servicio a través del Plan, que no figura en
dicho precepto. Con el fin de apoyar este pretendido error
se sugiere, apoyandose en varias sentencias dictadas por
la Sala de lo Social del Tribunal Superior de Justicia de
Catalufia, esta otra solucion interpretativa sobre ese arti-
culo 26 del EM/PESS, que contiene una regla general, que
es la jubilacién a los sesenta y cinco afios, y una excep-
cién, que es la prolongacién en el servicio activo hasta los
setenta, y que de ello debe derivarse que la aplicacion de esa
regia general (mediante la denegacion de la prolongacion) no
exige ninguna justificacion especial, mientras que, por cons-
tituir la excepcion, la que si la exige es la autorizacion de la
prolongacion hasta los setenta afios.

Abundando en el argumento anterior, se dice también
que la sentencia recurrida permite la continuacion en el
servicio sin los requisitos que para ello establece dicho
articulo 26 del EM/PESS, y que asi debe ser considerado
desde el momento en que en ese precepto la justificacion por
necesidades en el marco del Plan para lo que la establece es
para autorizar la prolongacion en el servicio activo.

La indebida coartacion de la capacidad autoorganizativa
de la Administracion se defiende en la misma linea de las
ideas anteriores. Se insiste en que, frente a lo que dice ese
precepto legal que se viene mencionando -- que Unicamente
impone el plan para justificar la existencia de necesidades
que permitan la prérroga en el servicio activo-, la sentencia
impugnada esté coartando indebidamente la facultad de auto-
organizacion propia de la Administracién para decidir como
se debe justificar el acto administrativo de denegacion de fa
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prérroga en el servicio activo. Por lo que hace a la indebi-
da aplicacion del articulo 13 de esa misma Ley 55/2003,
asi mismo censurada a la sentencia recurrida, se dice que
es cierto que contempla como elementos del Plan los obje-
tivos a conseguir en materia de personal y los efectivos y
la estructura de recursos humanos que se consideren adecua-
dos, pero no lo es que imponga la necesaria inclusion de
las medidas necesarias para conseguir dicha estructura,
pues, respecto de estas el precepto dice: ""Podran estable-
cer las medidas necesarias para conseguir dicha estructura

Y el desarrollo del recurso finaliza afirmando que en el
INSTITUT CATALADE LA SALUT si existia un Plan de
Ordenacion de recursos Humanos y, ademas, fue publi-
cado tanto en el Diario Oficial de la Generalidad de
Catalufia como en la web de aquella entidad.

TERCERO: Ninguna de esas razones que son esgrimi-
das para apoyar el actual recurso de casacion en interés
de la Ley resulta convincente por lo que se explica a conti-
nuacion.

Comenzando por la primera de ellas, lo que en ella se
suscita es la interpretacion que debe darse al parrafo
segundo del articulo 26,2 de la Ley 55/2003 y, mas concre-
tamente, si puede ser acogida esa tesis que viene a preco-
nizar el recurrente INSTITUT CATALA DE LA SALUT
sobre que la denegacién de la prolongacion en servicio
activo hasta los setenta afios no requiere una justificacion
especial por parte de la Administracion con base en las
necesidades del servicio, al aparecer prevista esta exigen-
cia Unicamente para los casos en que se conceda dicha
prolongacion.

Ese criterio interpretativo no puede ser compartido
porque, partiendo de la propia literalidad del precepto, a
lo que esta apunta es que, ante la solicitud del interesado,
la Administracion debe pronunciarse sobre su concesion
o0 denegacion en funcion de las necesidades de la organi-
zacién articuladas en el marco de los planes de ordena-
cion de recursos humanos; es decir, dicho articulo 26.2
establece un criterio para determinar o decidir el conte-
nido de la concreta resolucion que debe adoptarse (para
establecer si tal resolucion ha de ser favorable o contraria a
la solicitud del funcionario), mas no faculta para decidir
libremente la denegacion sin necesidad de una motivacion
sobre ella.

Pero es que si esa literalidad resultara dudosa, el interro-
gante deberia resolverse mediante una interpretacion siste-
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matica del precepto de que se viene hablando que lo pusiera
en relacion con la regulacion que sobre esta misma mate-
ria se haya establecida en la legislacion general de la fun-
cién publica. Y esta legislacion general debe recordarse que
estuvo constituida por el articulo 33 de la Ley 30/1984, de 2
de agosto de Medidas para la Reforma de la Funcion
publica (que calificaba como un derecho esta prolonga-
cion a través de esta prescripcion: las Administraciones
Publicas dictaran las normas de procedimiento necesarias
para el ejercicio de este derecho); y, actualmente, lo esta
por el articulo 67.3 del Ley 712007, de 12 de abril, del
Estatuto Béasico del Empleado Publico, cuyo contenido es el
siguiente:

"3) La jubilacion forzosa se declarara de oficio al cumplir
el funcionario los sesenta y cinco afios de edad. No obstan-
te, en los términos de las leyes de Funcién Publica que se
dicten en desarrollo de este Estatuto, se podra solicitar la
prolongacion de la permanencia en el servicio activo como
méaximo hasta que se cumpla setenta afios de edad. La
Administracion Publica competente deberd de resolver de
forma motivada la aceptacion o denegacion de la prolonga-
cién. De lo dispuesto en los dos parrafos anteriores queda-
ran excluidos los funcionarios que tengan normas estatales
especificas de jubilacion”

Este ultimo precepto no deja ninguna duda sobre que
la Administracion tiene que motivar su decision sobre la
prolongacién solicitada, y tanto para aceptarla como para
denegarla; y sobre esta Ley 7/2007 debe recordarse, por un
lado, que es también aplicable al personal estatutario de
los Servicios de Salud (segun dispone su articulo 2.3) y, por
otro, que sus disposiciones constituyen bases del régimen
estatutario de los funcionarios al amparo de lo estableci-
do en el articulo 149.1.18a de la Constitucién (asi lo esta-
blece su disposicion final primera). La conclusion final que
se extrae de todo lo anterior es, pues, que esa prolongacion
en el servicio activo, regulada en el articulo 26.2 de la Ley
55/2003, de 16 de diciembre, del Estatuto Marco del
Personal Estatutario de los Servicios de Salud, es un dere-
cho subjetivo del funcionario, pero un derecho que no le es
reconocido de manera absoluta sino, por el contrario, condi-
cionado a que las necesidades organizativas de la
Administracion hagan posible su ejercicio; y que recae
sobre dicha Administracion la carga de justificar esas
necesidades organizativas que deben determinar la con-
cesion o denegacion de la prolongacion.

Por tanto, no es de compartir la interpretacion erronea del
mencionado articulo 26.2 de la Ley 55/2003 que se esgrime
como primera razon para apoyar el actual recurso en interés
de la Ley.
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CUARTO: Lo anterior hace que tampoco las otras razones
esgrimidas por el Instituto recurrente puedan ser atendidas.

No es de acoger esa indebida coartacion de la capacidad
autoorganizativa de la Administracion porque no cabe atri-
buir a esta el significado que para ella se pretende por la enti-
dad publica recurrente. Tal potestad, frente a lo que parece
sostenerse, no habilita a la Administraciéon a que libre-
mente establezca los términos con que debe motivar las
resoluciones que dicte sobre las solicitudes de prolonga-
cién en el servicio activo, pues a lo que esta dirigida es a
otra cosa. Lo que significa esa autoorganizacion es una
amplia libertad de la Administracion para acotar las necesi-
dades de interés general que deben ser atendidas por la
accion administrativa y para establecer una prioridad entre
ellas, como también para elegir las medidas mas convenien-
tes para dar satisfaccion a esas necesidades.

Y siendo este el recto sentido de la potestad adminis-
trativa de autoorganizacion, debe decirse que la sentencia
recurrida no lo ha ignorado, porque, a los efectos de la
motivacion que impone para las denegaciones de la prolon-
gacion en servicio solicitada por los funcionarios, no prede-
termina ni tasa esas necesidades, lo que establece es que
solo podréa considerarse valida la denegacion cuando esta
haya sido apoyada en unas concretas necesidades que
hayan sido recogidas en un Plan de ordenacion de recur-
s0s humanos previamente aprobado (sobre cuyo conteni-
do tampoco pone limites a la Administracion).

Tampoco hay una indebida aplicacién del articulo 13 de la
Ley 55/2003 por lo siguiente: una cosa es respetar la liber-
tad de la Administracion para incluir o no en el corres-
pondiente Plan de ordenacion de recursos humanos las
medidas que se juzguen necesarias a fin de lograr la estruc-
tura de recursos humanos que haya sido elegida (algo sobre
lo que la sentencia recurrida no se pronuncia), y otra distinta
es que, respetando esa libertad, se declare (como viene hacer
la sentencia recurrida) que la denegacién de prolongacion
en el servicio activo aqui controvertida requeria para su
validez que estuviera justificada en las necesidades de
organizacion articuladas en un Plan previamente aproba-
do.
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Finalmente, debe decirse que el recurso de casacion en
interés de la Ley tiene como finalidad corregir criterios de
Interpretacion o aplicacion normativa que resulten erroneos y
fijar, en aras de evitar que en el futuro puedan reiterase, la
doctrina legal que haya de sustituirlos (como resulta del arti-
culo 100 de la Ley jurisdiccional), y no esta previsto para
revisar las apreciaciones facticas que haya realizado la
sentencia recurrida. Por tanto, no es atendible esa alega-
cién que en el actual recurso se hace de que, frente a lo
que afirma la sentencia de la Sala de Catalufia, si existia
Plan y habia sido publicado.

QUINTO: Procede, de conformidad con todo lo antes
razonado, declarar no haber lugar al presente recurso de casa-
cién en interés de la Ley, y sin que, dada la naturaleza y con-
figuracion de este especial recurso, sea procedente hacer pro-
nunciamiento alguno sobre las costas.

FALLAMOS

1) No haber lugar al recurso de casacion en interés de la
Ley interpuesto por el INSTITUT CATALA DE LA SALUT
la sentencia de 30 de enero de 2008 de la Seccién Cuarta de
la Sala de lo contencioso-administrativo del Tribunal
Superior de Justicia de Catalufia (dictada en el Rollo de
Apelacion nim. 122/2007, derivado del recurso interpuesto
contra la sentencia de 15 de enero de 2007 dictada Juzgado
de lo Contencioso- Administrativo nimero 4 de los de
Barcelona en el proceso abreviado numero 611/2005).

2) No hacer expresa condena en costas.

[ Cfr:
® LEey 55/2003, bE 16 DE DICIEMBRE, DEL ESTATUTO MARCO DEL
PERSONAL ESTATUTARIO DE LOS SERVICIOS DE SALUD: articulos 13.1y
2y 26.2.
® LEy 30/1984, DE 2 DE AGOSTO, DE MEDIDAS PARA LA REFORMA DE
LA FUNCION PUBLICA: articulo 33.
® LEY 7/2007, DE 12 DE ABRIL, DEL ESTATUTO BASICO DEL EMPLEADO
PuBLIco: articulos 2.3; 67.3 y disposicion final primera.
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n° 170 / Abril 2010
CONTENCIOSO

REF. 56

El TJUE fija los requisitos de legalidad de
los sistemas publicos de incentivos a medicos

CONTROL DE LEGALIDAD DE LA DECISION DE LA
AUTORIDAD DE SALUD BRITANICA DE CONSIDE-
RAR CONFORME AL ORDENAMIENTO COMUNITA-
RIO EL SISTEMA DE INCENTIVOS PUBLICO A
MEDICOS DE PRIMARIA POR PRESCRIPCION DE
GENERICOS Y SUSTITUCION DE MEDICAMENTOS
/ Cuestion prejudicial promovida por la Corte
de Justicia de Inglaterra y Gales ante el recurso
de la Asociacion Britanica de la Industria
Farmaceutica contra la decision administrativa
/ OBJETO DE LA CUESTION PREJUDICIAL: deter-
minar si la prohibicion de incentivos a la pro-
mocion comercial contenida en el articulo 94.1
de la Directiva 2001/83 afecta a los organismos
publicos de los sistemas nacionales de salud /
ResPUESTA DEL TJUE: este articulo no impide
a los Estados establecer sistemas de incentivos
siempre que se observen criterios de objetivi-
dad, bioequivalencia, y garantias para paciente.

Tribunal de Justicia de la Union Europea.
Sentencia del 22 de abril del 2010.
Asunto C-62/09.

Ponente: C. Toader.

Los Estados miembros de la Unién Europea pueden
establecer sistemas de incentivos para la prescripcion de
medicamentos con el objetivo de reducir el coste farma-
céutico siempre que se garantice la salud de los pacien-
tes y se respeten requisitos de objetividad, informacién
publica y libertad de prescripcion del médico.

Este es el criterio que mantiene una importante sen-
tencia del Tribunal Superior de Justicia de la Unién
Europea al responder a una cuestion prejudicial presen-
tada por la Corte de Justicia de Inglaterra y Gales al
objeto de resolver un recurso de la Asociacion Britanica
de la Industria Farmacéutica contra una decision de la
autoridad britanica (Medicines and Healthcare Products
Regulatory Agency) que declaraba la legalidad del siste-
ma de incentivo publico a médicos de la Seguridad
Social por prescripcién de genéricos y sustitucién de
medicamentos.

La Agencia gubernamental britanica interpretaba en
una resolucion que la prohibicion del articulo 94.1 de la
Directiva comunitaria 2001/83 -reguladora del Cdédigo
Comunitario del Medicamento- esta dirigida a la promo-
cién comercial, mientras que el articulo 4.3 faculta a los
Estados para adoptar medidas de control del gasto publi-
co, criterio que asume el TIUE con referencia a la doc-
trina comunitaria, aunque especificando la necesidad de
observar criterios objetivos de aplicacion, la equivalen-
cia terapéutica y el interés del paciente.

L Otros documentos de interés en ADS:

e ADSn° 167 / enero 2010, pag. 40. Anulada una resolucion por regular de forma genérica la sustitucion de farmacos equivalentes.

e ADS n° 165 / noviembre 2009, pag. 851. El Supremo respalda el visado de recetas por farmacéuticos en Galicia.

e ADS n° 163 / septiembre 2009, pag. 654. Supremo: la prescripcion excesiva de un medicamento justifica su visado previo.

e ADS n° 143 / noviembre 2007, pag. 897. El Supremo ordena realizar una prueba de bioequivalencia de medicamentos genéricos.

e ADS .n° 134 / enero 2007, pag. 63. Galicia / Recetas. Decreto de dispensacion renovable para tratamientos prolongados.

e ADS n° 142 / octubre 2007, p4g. 830. ORDEN 2874/2007. Medicamentos no sustituibles sin autorizacion expresa del médico.

e ADS n° 126 / abril 2006, pag. 312. Madrid. Decreto 6/2006 sobre medidas de mejora de la prestacion farmacéutica a pacientes cronicos.

® ADS n° 113 / feb. 2005. Los ancianos y el visado de la Resolucién 14/05 de la Direccién General de Farmacia; por J. M. MARTINEZ-PEREDA.
e ADS n° 78 / diciembre 2001. Pag. 826. M. AMARILLA. Andlisis del Cédigo Comunitario del Medicamento en la Directiva 2001/83.

SENTENCIA

1) La peticion de decision prejudicial tiene por objeto la
interpretacion del articulo 94, apartado 1, de la Directiva
2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6
de noviembre de 2001, por la que se establece un cddigo
comunitario sobre medicamentos para uso humano (DO
L 311, p. 67), en su version modificada por la Directiva
2004/27/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de
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marzo de 2004 (DO L 136, p. 34) (en lo sucesivo, «Directiva
2001/83»).

2) Esa peticion se ha presentado en el marco de un litigio
entre la Association of the British Pharmaceutical
Industry (en lo sucesivo, «<ABPI») y la Medicines and
Healthcare Products Regulatory Agency (en lo sucesivo,
«MHPR»), que es una agencia ejecutiva dependiente del
Department of Health (Ministerio de Sanidad), acerca de la
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legalidad del criterio de esta Ultima segun el cual el articu-
lo 94, apartado 1, de la Directiva 2001/83 no se aplica a un
sistema de incentivos econdmicos establecido por las auto-
ridades publicas y tendente a la prescripcion de medica-
mentos especificamente designados.

MARCO JURIDICO
El Derecho de la Union

3) Los considerandos segundo, cuadragésimo séptimo,
quincuagésimo y quincuagésimo segundo de la Directiva
2001/83 estén asi redactados:

«(2) Toda regulacion en materia de produccion, distribu-
cién o utilizacién de los medicamentos debe tener por obje-
tivo esencial la salvaguardia de la salud publica.

[-]

(47) La publicidad de medicamentos destinada a personas
facultadas para prescribirlos o dispensarlos contribuye a la
informacion de dichas personas. No obstante, conviene esta-
blecer para esta informacion unas condiciones estrictas y un
control efectivo, inspirandose, principalmente, en los traba-
jos realizados en el marco del Consejo de Europa.

[-]

(50) Las personas facultadas para prescribir medicamentos
deben realizar esta tarea de modo totalmente objetivo y sin
hallarse influidas por incitaciones econémicas, directas o
indirectas.

[-]

(52) Si bien es importante que las personas facultadas para
prescribir o dispensar medicamentos dispongan de fuentes de
informacion neutrales y objetivas sobre los medicamentos
disponibles en el mercado, es a los Estados miembros, no
obstante, a los que incumbe tomar las medidas oportunas a
este fin, en funcion de su situacion particular.»

4) El articulo 4, apartado 3, de esa Directiva establece:

«Las disposiciones de la presente Directiva no afectaran a
las competencias de los Estados miembros, ni en lo que res-
pecta a la fijacion de los precios de los medicamentos ni a su
inclusion en el ambito de aplicacion de los sistemas naciona-
les de seguridad social, por motivos sanitarios, econémicos y
sociales.»

5) El titulo VIII de esa Directiva, con la rabrica

A CTUALIDAD D E L D ERETCHO

90 00000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000

SANITARIO [/ NP 170 /

«Publicidad», comprende los articulos 86 a 88 de ésa, en
tanto que el titulo VIII bis de la misma Directiva, con la
rubrica «Informacion y publicidad», contiene los articulos 88
bis a 100.

6) El articulo 86, apartado 1, de la Directiva 2001/83 esta
redactado como sigue:

«A efectos del presente titulo, se entendera por “publicidad
de medicamentos” toda forma de oferta informativa, de pros-
peccidn o de incitacion destinada a promover la prescripcion,
la dispensacion, la venta o el consumo de medicamentos;
comprendera en particular:

— la publicidad de medicamentos destinada al publico,

— la publicidad de medicamentos destinada a personas
facultadas para prescribirlos o dispensarlos,

[..]

— la incitacién a prescribir o dispensar medicamentos
mediante concesion, oferta o promesa de ventajas, pecunia-
rias o en especie, excepto cuando su valor intrinseco resulte
minimo,

[...]»

7) A tenor del articulo 88, apartados 1 y 4, de la misma
Directiva:

«1) Los Estados miembros prohibiran la publicidad desti-
nada al publico de los medicamentos:

a) que s6lo pueden dispensarse por prescripcion facultati-
va, con arreglo al titulo VI;

[..]

4) La prohibicién establecida en el apartado 1 no sera apli-
cable a las campafias de vacunacion realizadas por la indus-
tria y aprobadas por las autoridades competentes de los
Estados miembros.»

8) El articulo 94, apartados 1 y 3, de la misma Directiva
dispone:

«1) Queda prohibido otorgar, ofrecer o prometer a las
personas facultadas para prescribir o dispensar medica-
mentos y en el marco de la promocion de los mismos fren-
te a dichas personas, primas, ventajas pecuniarias o ven-
tajas en especie, con excepcion de aquellas que tengan un
valor insignificante y que sean irrelevantes para la prac-
tica de la medicina o la farmacia.
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3) Las personas facultadas para prescribir o dispensar
medicamentos no podran solicitar o aceptar ninguno de los
incentivos prohibidos en virtud del apartado 1 [...]»

9) El articulo 95 de la propia Directiva afiade:

«Las disposiciones del apartado 1 del articulo 94 no
supondran un obstaculo para la hospitalidad ofrecida, directa
o indirectamente, en el marco de manifestaciones de caracter
exclusivamente profesional y cientifico; dicha hospitalidad
debera limitarse estrictamente al objetivo cientifico principal
del acto; no podra extenderse a personas que no sean profe-
sionales de la salud.»

10) El articulo 99 de la Directiva 2001/83 establece:

«Los Estados miembros adoptaran las medidas necesarias
para garantizar la total aplicacion de todas las disposiciones
del presente titulo y, en especial, determinaran las sanciones
que se deberan imponer en caso de infraccion de las disposi-
ciones adoptadas en virtud del presente titulo.»

El Derecho nacional

11) EI articulo 21, apartados 1 y 5, del Reglamento de
1994 sobre los medicamentos (publicidad) [Medicines
Advertising) Regulations 1994], que adapta el Derecho
nacional a las disposiciones del Derecho de la Unién citadas
en los apartados 4 a 9 de la presente sentencia, preveé:

«1) Sin perjuicio de lo dispuesto en los apartados 2 y 4, en
el marco de la promocion de medicamentos dirigida a perso-
nas facultadas para prescribirlos o dispensarlos, queda prohi-
bido otorgar, ofrecer o prometer a dichas personas primas,
ventajas pecuniarias 0 ventajas en especie, con excepcion de
aquellas que tengan un valor insignificante y que sean irrele-
vantes para la practica de la medicina o la farmacia.

(-]

5) Ninguna persona facultada para prescribir o dispensar
medicamentos podra solicitar ni aceptar primas, ventajas
pecuniarias 0 en especie, hospitalidad o patrocinio prohibi-
dos por el presente Reglamento.»

12) En virtud del articulo 23, apartado 1, del citado
Reglamento de 1994 la infraccion del articulo 21, apartado 1,
de éste constituye una infraccion penal punible con pena de
multa y/o privacion de libertad por un periodo maximo de
dos afios.
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13) Segun indica el tribunal remitente, con arreglo a la Ley
de 2006 del Servicio Nacional de Salud (National Health
Service Act 2006), el Secretary of State in England and
Wales es responsable de la prestacion de un servicio de salud
integral, destinado a asegurar la mejora de la salud fisica y
mental de las personas, asi como a prevenir, diagnosticar y
tratar las enfermedades. Con esa finalidad los servicios médi-
cos se financian en Inglaterra en el dmbito local por los
Primary Care Trusts (entes de atencion primaria; en lo suce-
sivo, «PCT»), y en el Pais de Gales por los Local Health
Boards (comisiones locales de salud; en lo sucesivo,
«LHB»).

Los hechos del litigio principal y la cuestion prejudicial

14) En Inglaterra y en el Pais de Gales los médicos gene-
ralistas y los demas profesionales sanitarios estan especifica-
mente facultados para extender prescripciones de medica-
mentos, y cuando extienden prescripciones financiadas por el
Servicio Nacional de Salud (National Health Service) deben
cumplir las normas que establece este Ultimo y someterse al
control de esas prescripciones. También deben ajustarse a los
cédigos profesionales de conducta elaborados por el General
Medical Council.

15) En el marco de una politica global tendente a redu-
cir los costes de sus ramas «medicamentos», los PCT y los
LHB han establecido sistemas de incentivos econémicos
dirigidos a las consultas médicas para que éstas prescri-
ban a sus pacientes bien medicamentos especificamente
designados, bien medicamentos genéricos.

16) En el asunto principal sélo son objeto de controver-
sia los sistemas de incentivos financieros tendentes a la
prescripcion de medicamentos especificamente designados.

17) En cuanto a estos Gltimos el sistema trata de incitar a
los médicos, cuando elaboran sus estrategias terapéuticas, a
favorecer la prescripcion de ciertos medicamentos, pertene-
cientes a la misma clase terapéutica que los prescritos con
anterioridad o que se podrian haber prescrito a los pacientes
de no existir el sistema de incentivos, pero que no contienen
la misma sustancia activa. Se incita asi a los médicos a
modificar el tratamiento de sus pacientes, en el caso de las
prescripciones existentes, por una parte, y, por otra, a
favorecer un tratamiento basado en una sustancia activa
dada antes que en otra, en el caso de la primera prescrip-
cion de un medicamento contra una patologia determina-
da. Los PCT y los LHB definen las equivalencias terapéu-
ticas entre los medicamentos de la misma clase terapéutica
de conformidad en particular con las instrucciones del
National Institute for Health and Clinical Excellence
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(Instituto Nacional para la Excelencia Clinica y Sanitaria).
En el presente asunto los sistemas de incentivos contro-
vertidos guardan relacién principalmente con la prescrip-
cién de estatinas, sustancias que sirven para reducir el
colesterol.

18) El célculo de los incentivos econdmicos se realiza
segin dos mecanismos diferentes. Conforme al primero de
ellos las consultas médicas acumulan puntos por alcanzar
determinados objetivos de prescripcion, que pueden
incluir el aumento de la proporcién de prescripciones de un
medicamento especificamente designado (prescrito de
forma expresa o implicita en lugar de otros medicamentos de
la misma clase terapéutica). La cuantia del pago reflejara en
ese caso el numero total de puntos obtenidos.

El segundo mecanismo descansa en objetivos indivi-
duales, en el sentido de que los pagos dependen, bien de un
objetivo individual, por ejemplo, un aumento de la propor-
cion total de prescripciones de un medicamento especifica-
mente designado, bien del nimero de pacientes cuyo trata-
miento ya establecido se haya modificado con vistas a pres-
cribir el o los medicamentos propugnados por las autoridades
nacionales competentes.

19) Los pagos percibidos por las consultas médicas se
afiaden a los ingresos que éstas obtienen por las actuacio-
nes que llevan a cabo y benefician en definitiva a los
médicos generalistas que participan en los beneficios
obtenidos por esas consultas.

20) Este sistema de incentivos econdmicos trata de
reducir los gastos de las ramas «medicamentos» de los
PCT y de los LHB, en la medida en que se propugna la
prescripcion de los medicamentos menos caros de las cla-
ses terapéuticas apropiadas. No obstante, en determinados
casos, un diferente medicamento de la misma clase tera-
péutica puede ser mas adecuado para el tratamiento de
un paciente singular. De esa forma, el hecho de sustituir
el medicamento prescrito por otro cuya sustancia activa
sea distinta podria, en algunos casos, tener consecuencias
negativas para el paciente.

21) El 3 de julio de 2006, la ABPI, que agrupa a 70
sociedades farmacéuticas nacionales e internacionales
que operan en el Reino Unido, dirigié un escrito a la
MHPR, cuyas funciones incluyen la verificacion del cumpli-
miento de la normativa de la Unidn y de la normativa nacio-
nal sobre publicidad y promocion de los medicamentos. En
ese escrito la ABPI expresaba su preocupacion y sus obje-
ciones juridicas en relacion con determinados sistemas de
incentivos para la prescripcion de medicamentos especifica-
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mente designados establecidos por los PCT y los LHB.

22) En su respuesta de 16 de octubre de 2006 la MHPR,
que habia mantenido anteriormente un criterio distinto,
indicé que consideraria en lo sucesivo que el articulo 94
de la Directiva 2001/83 abarca Unicamente la promocion
o los sistemas de incentivos de naturaleza comercial. En
efecto, segiin la MHPR, si bien el articulo 94 se habia adop-
tado efectivamente para impedir que las organizaciones
comerciales influyeran en el juicio de los médicos al prescri-
bir medicamentos, ello carece de incidencia en el hecho de
que el articulo 4, apartado 3, de la misma Directiva reco-
noce claramente que los Estados miembros necesitan y
estan facultados para adoptar medidas que garanticen el
control de los gastos financiados con fondos publicos.

23) Disconforme con esa interpretacion del articulo 94
de la Directiva 2001/83, la ABPI interpuso un recurso
ante el tribunal remitente instando el control de la legali-
dad del criterio de la MHPR. En su recurso la ABPI sefia-
la en particular que la financiacion de la asistencia sanitaria
difiere de un Estado miembro a otro, pues en unos casos esta
cargo de seguros publicos, en otros de seguros privados. Pues
bien, la exclusidon de las autoridades publicas que dispensan
servicios de salud del ambito de aplicacion de esa Directiva
equivaldria a aplicar normas diferentes seglin que el presta-
dor persiga 0 no objetivos comerciales, y en definitiva afec-
taria al mercado interior de tales servicios en la Union
Europea.

24) Al considerar que es necesaria la interpretacion del
citado articulo 94 para resolver el litigio del que conoce la
High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench
Division (Administrative Court) decidié suspender el
procedimiento y plantear al Tribunal de Justicia la
siguiente cuestion prejudicial:

«¢,Se opone el articulo 94, apartado 1, de la Directiva
2001/83/CE a que un organismo publico que forma parte
de un sistema nacional de salud publica establezca, con el
objeto de reducir sus gastos globales en medicamentos,
un sistema que ofrece incentivos econdmicos a las consul-
tas médicas (que pueden proporcionar, a su vez, un bene-
ficio econémico al médico prescriptor) para que prescri-
ban un medicamento especificamente designado, promo-
cionado por el sistema de incentivos, y que sea:

a) bien un medicamento, dispensado con prescripcion,
diferente del medicamento que anteriormente habia pres-

crito el médico al paciente;

b) bien un medicamento diferente del que se habria
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podido prescribir al paciente de no existir el sistema de
incentivos, cuando el medicamento diferente pertenezca a
la misma clase terapéutica que los medicamentos utiliza-
dos para tratar la patologia concreta del paciente?»

Sobre la cuestion prejudicial

Observaciones presentadas al Tribunal de Justicia

25) La ABPI y la Comision Europea opinan que el arti-
culo 94, apartado 1, de la Directiva 2000/83 también se
aplica a las autoridades nacionales. Por tanto, esa disposi-
cién se opone a que un organismo publico que forme parte de
un servicio nacional de salud publica establezca un sistema
que ofrece incentivos econdémicos a las consultas médicas
para que los médicos que ejercen en ellas prescriban un
medicamento especificamente designado, y ello aun si el
objetivo de ese sistema es reducir los gastos publicos globa-
les en materia de medicamentos.

26) En cambio, los Gobiernos del Reino Unido, checo,
estonio, espafiol, francés y neerlandés consideran que,
segln resulta del sistema de la Directiva 2001/83, y en la
medida en que el articulo 152 CE, apartado 5, prevé
expresamente que la accién comunitaria en el &mbito de
la salud publica respetara plenamente las responsabilida-
des de los Estados miembros en materia de organizacion y
suministro de servicios sanitarios y asistencia médica, el
articulo 94 de dicha Directiva no incluye a las autorida-
des nacionales competentes en materia de salud publica.
Por otra parte, suponiendo que la prohibicién enunciada en
ese articulo 94 fuera aplicable a esas autoridades, un sistema
de incentivos econdmicos establecido por estas ultimas
estaria amparado por la excepcion prevista por el articu-
lo 4, apartado 3, de la misma Directiva ya que dicho sis-
tema tiende a garantizar el acceso de todos a una canti-
dad suficiente de medicamentos a un precio razonable.

Respuesta del Tribunal de Justicia

27) El articulo 94, apartado 1, de la Directiva 2001/83
prohibe ofrecer o prometer a las personas facultadas para
prescribir o dispensar medicamentos primas, ventajas
pecuniarias o ventajas en especie, con excepcion de aque-
llas que tengan un valor insignificante y que sean irrele-
vantes para la practica de la medicina o la farmacia.

28) Como se indica en dicha disposicidn, esa prohibicion
es aplicable «en el marco de la promocién» de los medica-

mentos en relacion con los médicos o los farmacéuticos.

29) Por consiguiente, como se deduce del sistema de la
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Directiva 2001/83, esa prohibicion, que afecta en primer
lugar a la industria farmacéutica cuando realiza actividades
de promocion de los medicamentos que comercializa, inten-
ta impedir practicas promocionales que puedan alentar a los
profesionales de la salud con un interés econémico al pres-
cribir o despachar medicamentos. Esa disposicion tiende asi
a favorecer una préactica médica y farmacoldgica confor-
me con las reglas deontolégicas.

30) En relacidn con la publicidad de los medicamentos el
Tribunal de Justicia ya ha manifestado que, aunque sea reali-
zada por un tercero independiente al margen de una actividad
comercial o industrial, dicha publicidad puede perjudicar
a la salud publica, cuya salvaguardia es el objetivo esen-
cial de la Directiva 2001/83, y que, por consiguiente, la
difusion por un tercero de informacion relativa a un
medicamento, en particular a sus propiedades curativas o
preventivas, puede considerarse publicidad en el sentido
del articulo 86, apartado 1, de la Directiva 2001/83, aun
cuando ese tercero actle por cuenta propia y de forma
totalmente independiente, de hecho y de Derecho, del
fabricante o del vendedor de ese medicamento (sentencia
de 2 de abril de 2009, Damgaard, C- 421/ 07, Rec. p. I-
0000, apartados 22 y 29).

31) Sin embargo, ese razonamiento no puede extrapolarse
al caso de las informaciones relativas a un medicamento
difundidas por las propias autoridades publicas, por ejemplo
al sobrevenir una epidemia o una pandemia. En efecto, resul-
ta en particular del articulo 88, apartado 4, de la Directiva
2001/ 83 que la prohibicién de la publicidad de los medi-
camentos destinada al publico, prevista por el apartado 1
del mismo articulo 88, no es aplicable a las campafias de
vacunacion « realizadas por la industria» cuando las
aprueban las autoridades competentes de los Estados
miembros.

32) De igual forma, respecto a los incentivos econémi-
cos para la prescripcion de medicamentos, si bien la pro-
hibicién contenida en el articulo 94, apartado 1, de la
Directiva 2001/ 83 puede aplicarse ciertamente a terceros
independientes que actien al margen de una actividad
comercial o industrial o incluso al margen de una activi-
dad lucrativa, dicha prohibicién no puede afectar a las
autoridades nacionales responsables de la salud publica,
que estan encargadas en especial de velar por la aplicacion de
la normativa existente, en la que se incluye en particular esa
Directiva, por una parte, y, por otra parte, de definir las prio-
ridades de accion de la politica de salud publica, en especial
en lo que atafie a la racionalizacién de los gastos publicos
asignados a esa politica, de la que son responsables precisa-
mente las citadas autoridades.
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33) De manera general, la politica de salud definida por un
Estado miembro y los gastos publicos que dedica a ésta no
persiguen ningun fin lucrativo ni comercial. Un sistema de
incentivos econémicos como el controvertido en el litigio
principal, que forma parte de dicha politica, no puede
pues considerarse incluido en el marco de la promocion
comercial de los medicamentos.

34) Por otra parte, si bien en el asunto que dio lugar a la
sentencia Damgaard, antes citada, la difusién por un tercero
independiente de informaciones relativas a un medicamento
podia perjudicar la salud publica, cuya proteccion es el obje-
tivo esencial de la Directiva 2001/83, no puede advertirse
tal riesgo en el caso de los incentivos econdmicos concedi-
dos por las autoridades publicas responsables de la salud
publica. En efecto, la naturaleza misma de la funcion de esas
autoridades es velar por la salud publica, de la que asumen la
responsabilidad politica, y les incumbe asi pues evaluar el
valor terapéutico de los medicamentos cuya comercializa-
cién autorizan.

35) Siendo asi, esas autoridades estan facultadas en el
marco de las responsabilidades que asumen para deter-
minar, con apoyo en evaluaciones de las virtudes tera-
péuticas de los medicamentos en funcidn de su coste para
el presupuesto publico, si a efectos del tratamiento de cier-
tas patologias determinados medicamentos que contienen
una sustancia activa concreta son preferibles desde el punto
de vista de la hacienda publica a otros medicamentos que
contengan una sustancia activa diferente pero que pertenez-
can a la misma clase terapéutica.

36) En efecto, conforme al articulo 168 TFUE, apartado
7, el Derecho de la Unién no supone merma de la compe-
tencia de los Estados miembros para organizar sus siste-
mas de seguridad social y, en particular, para dictar dis-
posiciones encaminadas a regular el consumo de produc-
tos farmacéuticos, en interés del equilibrio financiero de
sus regimenes del seguro de enfermedad (sentencia de 2
de abril de 2009, A. Menarini Industrie Farmaceutiche
Riunite y otros, C- 352/07 a C- 356/ 07, C- 365/ 07 a C- 367/
07 y C- 400/ 07, Rec. p. I- 0000, apartado 19 y jurispruden-
cia citada).

37) No obstante, hay que sefialar al respecto que, a fin
de garantizar el efecto Gtil de la Directiva 89/105/CEE del
Consejo, de 21 de diciembre de 1988, relativa a la transpa-
rencia de las medidas que regulan la fijacion de precios de los
medicamentos para uso humano y su inclusion en el &mbito
de los sistemas nacionales del seguro de enfermedad (DO
1989, L 40, p. 8), es preciso también permitir a los profesio-
nales de la industria farmacéutica cuyos medicamentos sean
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objeto de incentivos econémicos para la prescripcion, o no,
asegurarse de que el sistema de incentivos econémicos
aplicado por las autoridades publicas se apoya en crite-
rios objetivos y no se practica ninguna discriminacion
entre los medicamentos nacionales y los procedentes de
otros Estados miembros (véanse en ese sentido las senten-
cias de 12 de junio de 2003, Comision/Finlandia, C-
229/00, Rec. p. I- 5727, apartado 39, y A. Menarini Industrie
Farmaceutiche Riunite y otros, antes citada, apartado 28).

38) Por consiguiente, aun si en la Directiva 89/105 subya-
ce la idea de que la injerencia en la organizacion por los
Estados miembros de sus politicas internas en materia de
seguridad social debe ser minima (sentencia de 20 de enero
de 2005, Merck, Sharp & Dohme, C- 245/ 03, Rec. p. |- 637,
apartado 27), las autoridades nacionales responsables de la
salud publica que adoptan un sistema de incentivos econo-
micos para la prescripcion de medicamentos especificamen-
te designados estan obligadas en particular a hacer publi-
co ese sistema, asi como a poner a disposicion de los pro-
fesionales de la salud y de la industria farmacéutica las
evaluaciones que acreditan la equivalencia terapéutica
entre las sustancias activas disponibles que pertenecen a la
clase terapéutica que es objeto de dicho sistema.

39) Por Gltimo, es preciso destacar que tales practicas de
incentivacion econdémica publica para la prescripcion de
medicamentos que contengan determinadas sustancias acti-
vas no pueden perjudicar la objetividad de la que debe
dar muestra el médico en la prescripcion relativa a un
paciente singular, como recuerda el quincuagésimo consi-
derando de la Directiva 2001/83.

40) En efecto, por una parte un médico prescriptor esta
obligado desde el punto de vista deontolégico a abstener-
se de prescribir un medicamento determinado si éste no
es apropiado para el tratamiento terapéutico de su
paciente, y ello no obstante la existencia de incentivos eco-
némicos publicos para la prescripcion de dicho medica-
mento.

41) Por otra parte, se debe sefialar que todo médico s6lo
esta habilitado para practicar su arte bajo el control de
las autoridades publicas de salud, que se realiza directa-
mente, sea indirectamente a través de organizaciones
profesionales facultadas al efecto, como el General Medical
Council en el Reino Unido. Pues bien, en el marco de esa
funcién de control y de vigilancia de la actividad de los
médicos, las autoridades publicas o las organizaciones
profesionales delegadas estan habilitadas para dirigir a
los médicos recomendaciones en materia de prescripcion
de medicamentos, sin que esas recomendaciones puedan
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afectar de manera perjudicial a la objetividad de los médicos
prescriptores en el sentido del quincuagésimo considerando
de la Directiva 2001/83.

42) Habida cuenta de lo antes expuesto, procede respon-
der a la cuestion planteada que el articulo 94, apartado 1,
de la Directiva 2001/83 debe interpretarse en el sentido de
que no se opone a sistemas de incentivos econémicos,
como el controvertido en el litigio principal, aplicados por
las autoridades nacionales responsables de la salud publi-
ca a fin de reducir sus gastos en la materia y tendentes a
favorecer, a efectos del tratamiento de ciertas patologias,
la prescripcién por los médicos de medicamentos especi-
ficamente designados y que contienen una sustancia acti-
va diferente de la del medicamento que se habia prescri-
to anteriormente o que se habria podido prescribir de no
existir tal sistema de incentivos.

COSTAS

43) Dado que el procedimiento tiene, para las partes del
litigio principal, el caracter de un incidente promovido ante
el 6rgano jurisdiccional nacional, corresponde a éste resolver
sobre las costas. Los gastos efectuados por quienes, no sien-
do partes del litigio principal, han presentado observaciones
ante el Tribunal de Justicia no pueden ser objeto de reembol-
SO0.

En virtud de todo lo expuesto, el Tribunal de Justicia (Sala
Cuarta) declara:
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El articulo 94, apartado 1, de la Directiva 2001/83/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de
2001, por la que se establece un cédigo comunitario sobre
medicamentos para uso humano, en su version modificada
por la Directiva 2004/27/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 31 de marzo de 2004, debe interpretarse en el
sentido de que no se opone a sistemas de incentivos econo-
micos, como el controvertido en el litigio principal, apli-
cados por las autoridades nacionales responsables de la
salud publica a fin de reducir sus gastos en la materia y ten-
dentes a favorecer, a efectos del tratamiento de ciertas
patologias, la prescripcion por los médicos de medica-
mentos especificamente designados y que contienen una
sustancia activa diferente de la del medicamento que se
habia prescrito anteriormente o que se habria podido
prescribir de no existir tal sistema de incentivos.

L Cfr.:
o DIReCTIVA 2001/83/CE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO,
DE 6 DE NOVIEMBRE DE 2001: articulos 86, apartado 1y 94, apartado
1.
e DIRECTIVA 2004/27/CE pEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO,

DE 31 DE MARZO DE 2004.

"7  Sentencias:
e TRIBUNAL DE JUSTICIA DE LA UNION EUROPEA: sentencias de 2 de
abril de 2009, Damgaard, C-421/07; 12 de junio de 2003,
Comision/Finlandia, C-229/00; 20 de enero de 2005, Merck, Sharp
& Dohme.
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REF. 57

Una sentencia deniega el cobro de la carrera
a estatutarios fijos durante la interinidad

DERECHO DE ACCESO DE INTERINOS AL SISTE-
MA ORDINARIO DE CARRERA. DERECHO A LA
RETRIBUCION DE LA CARRERA DE INTERINOS
CON ANTELACION A LA ADQUISICION DE LA FIJE-
ZA. DESESTIMACION / SERVICIO MADRILENO
DE SALUD / Recurso de médicos de familia,
pediatras y médicos de urgencia contra el
Acuerdo de Carrera para licenciados y diplo-
mados del 25 de enero del 2007 / Legalidad de
los puntos del acuerdo que excluyen al personal
estatutario temporal del sistema ordinario /
Legalidad de la exclusion de interinos de los
efectos econdmicos retroactivos de la carrera /
DOCTRINA CONSTITUCIONAL: el principio cons-
titucional de igualdad permite aplicar solucio-
nes retributivas diferentes y limitaciones tem-
porales a distintos colectivos mediante un crite-
rio objetivo ligado a la prestacion de servicios
determinados bajo una determinada modalidad.

Tribunal Superior de Justicia de Madrid.
Recurso637/2007.
Sentencia del 8 de septiembre de 2009.
Ponente: Arana Azpitarte, M? Fatima.

El Tribunal Superior de Justicia de Madrid (TSJM) ha
declarado la legalidad del ambito de aplicacién del
Acuerdo de carrera de Madrid de 2007 para licenciados
y diplomados, que excluyd a los interinos del sistema
ordinario, asi como de los efectos econdmicos retroacti-
vos a los que accedieran por la via excepcional.

La sentencia responde a la reclamaciéon de varios
médicos interinos que con posterioridad al acuerdo
tomaron posesion como personal estatutario fijo.
Instaban la nulidad de los puntos del Acuerdo que exclu-
fan de su dmbito de aplicacién a los interinos. En la
reclamacion se exigia la aplicacion del principio consti-
tucional de igualdad de trato retributivo en relacién con
los estatutarios fijos tanto en el sistema ordinario como
en el excepcional de la carrera.

El TSIM alude a la doctrina constitucional para desta-
car que la diferente situacion juridica entre estatutarios
fijos e interinos, en referencia al distinto sistema de
acceso a la Administracion, permite regular distintas
retribuciones sin quebranto del principio constitucional
de igualdad de trato.

En relacion con la limitacion temporal de los efectos
econdmicos de la carrera a aquellos profesionales que a
fecha de 1 de diciembre de 1995 tuvieran la condicion de
fijo, el tribunal establece que se trata de un criterio objeti-
vo basado en una modalidad de prestacion de servicios.

L Otros documentos de interés en ADS:

e ADS n° 165 / noviembre 2009, pag. 845. Los inspectores sanitarios no integrados tienen derecho a la carrera de los Servicios de Salud.
e ADS n° 157 / febrero 2009, pag. 147. TSJ Madrid: el personal temporal tiene derecho a cobrar el anticipo de la carrera.

e ADS n° 145 / enero 2008, pag. 42. La carrera es un derecho general para todo el personal fijo, dice el TSJ de Madrid.

e ADS n° 144 / diciembre 2007, pag. 976. Carrera: TSJ Madrid condiciona su cobro a la integracion efectiva de personal laboral.

e ADS n° 143 / noviembre 2007, pag. 888. Carrera profesional: no es discriminatorio excluir a personal temporal, dice una sentencia.

e ADS n° 142 / octubre 2007, pag. 836. Decreto / Valencia aplica la carrera a funcionarios.

e ADS n° 138 / mayo 2007, pag. 416. Baleares / Sistema de carrera profesional para interinos y laborales.

FUNDAMENTOS JURIDICOS.

PRIMERQO: Se interpone el presente recurso contencioso-
administrativo por los ahora recurrentes, en su condicion de
personal estatutario del Servicio Madrilefio de Salud,
contra el Acuerdo de 25 de Enero de 2007, del Consejo de
Gobierno de la Comunidad de Madrid, por el que se aprue-
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ba el Acuerdo de 5 de Diciembre de 2006, de la Mesa
Sectorial de Sanidad, sobre carrera profesional de licencia-
dos sanitarios y diplomados sanitarios.

SEGUNDO: Fundamentan los demandantes su peticion
de nulidad en que dicho acuerdo, al excluir al personal
temporal del Servicio de su ambito de aplicacion, sin que
ningn precepto legal justifique su exclusion, se niega el
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derecho de tal personal a su carrera profesional, entendi-
da como un derecho de los profesionales destinado a premiar
o reconocer la labor desarrollada y la experiencia adquirida a
lo largo de su vida profesional, derecho que se reconoce en
términos amplios y generales a todos los profesionales licen-
ciados sanitarios que no puede negarse a un determinado
colectivo en virtud de un acuerdo suscrito entre la adminis-
tracion y determinados agentes sindicales, so pena de gene-
rarse un trato discriminatorio y desigual, carente de justifi-
cacion objetiva; asi, la clasificacion de personal que hace el
Acuerdo, basandose exclusivamente en el nombramiento
que les vincula con la Administracién, supone una vulnera-
cion del principio de igualdad, dado que a los licenciados
sanitarios fijos se le permite acceder al sistema ordinario
de carrera profesional y al reconocimiento excepcional
previsto en el articulo 12 , obteniendo asi el nivel con la
sola acreditacion de la antigliedad, accediendo a los efec-
tos econémicos y con efectos retroactivos desde el 1 de
Diciembre de 2005; pero al personal licenciado sanitario
interino no se le permite acceder al sistema ordinario de
carrera profesional y dentro del sistema excepcional pre-
visto en el articulo 12, se les permite solicitar el reconoci-
miento del nivel profesional que les corresponda en virtud
de la antigtiedad pero sin efectos econdmicos (disposicion
transitoria segunda ).

En definitiva, a su juicio, como la carrera profesional
resulta aprobada en Enero de 2007, s6lo a partir de esa
fecha de entrada en vigor se pueden exigir los requisitos
necesarios para el acceso a la misma, y si los actores en ese
fecha cumplian todos los requisitos previstos en el Acuerdo
para acceder al Nivel 1 por la via excepcional, los efectos
econdmicos deben resultarles aplicables en su totalidad,
con los efectos retroactivos previstos en la norma.

TERCERO: Resulta asi que el art. 43.2. ) de la ley
55/2003 de 16 de diciembre del Estatuto Marco del
Personal Estatutario de los servicios de salud define el com-
plemento de carrera como una de las retribuciones comple-
mentarias del Personal Estatutario “destinado a retribuir el
grado alcanzado en la carrera profesional cuando tal sistema
de desarrollo profesional se haya implantado en la corres-
pondiente categoria”, recogiéndose en el art. 44 de la cita ley
que “el Personal Estatutario Temporal percibira la totali-
dad de las retribuciones basicas complementarias que, en
el correspondiente servicio de salud, correspondan a su
nombramiento, con excepcion de los trienios”.

El Acuerdo de 25 de Enero de 2007 aqui recurrido, viene
a aprobar el Acuerdo de 5 de Diciembre de 2006 que se habia
alcanzado en la Mesa Sectorial de sanidad, entre la
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Consejeria de Sanidad y Consumo de la Comunidad de
Madrid y las organizaciones sindicales presentes en la
misma, sobre carrera profesional de licenciados sanitarios y
diplomados sanitarios. Su Punto cuarto determina el ambi-
to de aplicacion, entre el que no se encuentra el personal
estatutario temporal del Servicio Madrilefio de Salud.

A la vez, su Punto 12, determina que el primer nivel de
carrera profesional sera de aplicacién con efectos econémi-
cos de 1 de Diciembre de 2005, para aquellos diplomados
sanitarios que a dicha fecha reunieran los correspondientes
requisitos. Dichos requisitos, conforme la resolucion de 7 de
Febrero de 2007 de la Direccion General de Recursos
Humanos de la Consejeria de Sanidad y Consumo de la
Comunidad de Madrid, por la que se regula el abono de atra-
sos del complemento de carrera profesional de nivel 1 de
personal estatutario fijo licenciados sanitarios, consistian
en ser personal estatutario fijo y tener una antigliedad de
mas de cinco afios, como requisitos correspondientes a
dicho primer nivel de carrera profesional; esta Resolucion,
en su apartado Segundo, establece a la vez que los atrasos
correspondientes al primer nivel de carrera profesional seran
de aplicacion con efectos econémicos desde el 1 de
Diciembre de 2005, siempre y cuando su incorporacion al
sistema de carrera se haya producido en esa fecha, sino
fuera asi, desde la fecha de incorporacion efectiva a la
misma.

La Instruccion de 7 de Febrero de 2007 de la Direccién
General de Recursos Humanos ya citada, establece el proce-
dimiento para el reconocimiento con caracter excepcional
y por una sola vez al personal que en tales momentos se
encuentre dentro del ambito de aplicacion del Acuerdo de
25 de Enero de 2007, del nivel correspondiente a la antigiie-
dad reconocida, siendo entre los requisitos que se citan en
las instrucciones, la de tener la condicion de personal esta-
tutario interino en servicio activo o similar y tener reco-
nocida la antigliedad de cinco afios como licenciado sani-
tario para la integracion en el nivel 1 a fecha de 1 de
Diciembre de 2005.

El punto Sexto de la ya dicha Instruccion, determina que
el personal interino, entre otros, podra solicitar la asigna-
cién de un nivel de carrera correspondiente, que sera reco-
nocido junto con el de personal estatutario fijo, pero con los
siguientes efectos: en el caso de personal estatutario interino
el nivel reconocido sdlo tendré efectos econémicos una vez
que el interesado obtenga la condicion de personal esta-
tutario fijo en la misma categoria evaluada, y de acuerdo
con los efectos econdémicos establecidos para el personal
estatutario fijo recogidos en el apartado cuatro de las instruc-
ciones.
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CUARTO: Los recurrentes, a fecha de 1 de Diciembre
de 2007, como reconocen en su escrito de demanda, mante-
nian vigente su nombramiento estatutario de caracter
temporal con el SERMAS, en las categorias para cada uno
de ellos indicadas, y acreditando cada uno de ellos la anti-
gliedad y categoria mediante la acreditacion de los servicios
prestados, habiendo percibido los atrasos correspondien-
tes al nivel 1, 341,67 euros mes, desde la fecha en que
obtuvieron nombramiento estatutario fijo, reconociendo
no ostentar en fecha de 1 de Diciembre de 2005 nombra-
miento fijo, reclamando en esta Sede el percibo de los
atrasos desde dicha fecha, como médicos de familia,
médicos pediatras y médicos de urgencia de atencion pri-
maria en cuantia de 341, 67 euros mensuales, por habér-
seles excluido en su condicién de personal temporal.

La toma de posesién de las plazas obtenidas por los
demandantes como personal estatutario fijo acaece para los
médicos de familia en fecha 20 de Octubre de 2006, para
los médicos pediatras en fecha 2 de diciembre de 2006 y
para los médicos de urgencia de atencién primaria en
fecha 28 de noviembre de 2006, todo lo que a juicio de la
demandada supone que se trataba antes de tales fechas de
toma de posesion como tal personal estatutario fijo, de per-
sonal que adolecia de vocacion de permanencia por prestar
servicios de manera coyuntural realizando sustituciones o
interinidades, de forma que estaba impedido el mismo de
participar en sistemas permanentes de desarrollo de la activi-
dad asistencial, de forma que la diferencia de trato estableci-
da en la norma no genera desigualdad pues no se trata de
supuestos de hecho idénticos a los que aplicar iguales conse-
cuencias juridicas.

QUINTO: Debe por ello resolverse acerca de la pretendi-
da nulidad del Acuerdo en los puntos 4y 12, como propug-
na la parte demandante y con ello, determinar si el nom-
bramiento de los actores como personal de carrera puede
tener los pretendidos efectos retroactivos, pues la carrera
profesional resulta aprobada en Enero de 2007 y conforme la
normativa de su razon, sélo a partir de su entrada en vigor y
para los que cumplieran sus requisitos con anterioridad,
podrian generarse efectos retroactivos.

Se plantea en primer lugar por los demandantes la cues-
tion del ambito de aplicacién del acuerdo suscrito en la
Mesa Sectorial entre la Consejeria de Sanidad y Consumo y
determinados Sindicatos sobre carrera profesional, en con-
creto en cuanto no comprende al personal temporal,
entendiendo que se produce un trato discriminatorio.

Se ha de recordar al efecto que el Tribunal Constitucional
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declara en la STC 9/3/84 numero 1984/34, seguida por la
STC 7/5/87, nimero 1987/52, que la Constitucion no
impone la vigencia del principio de igualdad, sino el de la
no discriminacion, de manera que “no ha ordenado la exis-
tencia de una igualdad de trato en sentido absoluto”, sino que
la diferencia de trato prohibida por el art. 14 CE 1978 es
la arbitraria, que constituye discriminacion, pero no la que
obedece a causas objetivas y razonables (asi, SSTC 38/86,
1986/38; 14/93 1993/181; 66/93, 1993/1997; 173/94,
1994/14452, entre muchas ).

Maés concretamente, conforme a la STC 209/88, de 10/11,
1988/525 , “las diversificaciones normativas son conformes
a la igualdad, en suma, cuando cabe discernir en ellas una
finalidad no contradictoria con la Constitucién y cuando,
ademas, las normas de las que la diferencia nace muestran
una estructura coherente, en términos de razonable propor-
cionalidad, con el fin asi perseguido.

Tan contraria a la igualdad, es, por lo tanto, la norma que
diversifica por un mero voluntarismo selectivo como aquella
otra que, atendiendo a la consecucion de un fin legitimo, con-
figura un supuesto de hecho, o las consecuencias juridicas
que se le imputan, en desproporcion patente con aquel fin, o
sin atencion alguna a esa necesaria relacion de proporciona-
lidad™.

La STC 26/1987, de 27/2, recuerda en fin “la reiterada
doctrina de este Tribunal en el sentido de que el principio de
igualdad consagrado por el art. 14 de la Constitucién -de
igualdad en la Ley en el supuesto que estamos examinando-
, no impide al legislador valorar situaciones diferentes
para regularlas de distinta manera, siempre que entre
aquellas diferencias y esta distincion se dé una relacién razo-
nable que explique o justifique el trato desigual”.

Pues bien sobre la cuestion de fondo objeto de considera-
cion han existido ya pronunciamientos jurisprudenciales, asi
la STS de Justicia de Catalufia, Sala de lo Social, en su sen-
tencia de 17-10-2005 razona:

“Que la Sala ya ha examinado la cuestion de la carrera pro-
fesional respecto por ejemplo al personal laboral y asi en la
sentencia de 21-7-04 2004/93618 se sefialaba que la juris-
prudencia de la Sala de lo Social del Tribunal Supremo tam-
bién parte de que existen diferencias entre los trabajadores
sometidos a la legislacién laboral comin, y el personal esta-
tutario de la Seguridad Social, excluido de la misma por el
articulo 1.3.a) del Estatuto de los Trabajadores 1995/13475
pudiéndose citar al respecto la sentencia de fecha 1 de abril
de 1996, seguida entre otras, por las de 29 de mayo de 1996
, ¥ 7 de febrero de 1997 1997/910, en que se razona que la
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condicion de trabajador asalariado no es predicable del per-
sonal estatutario de la Seguridad Social, cuya relacién tiene
caracter administrativo no siéndole aplicable la normativa
laboral contenida en el Estatuto de los Trabajadores
1995/13475 , debiéndose recordar como la jurisprudencia
unificada ha ido, de manera progresiva, resaltando la especi-
ficidad de este personal y su distancia respecto de los traba-
jadores, de manera que no cabe pensar en aplicacion supleto-
ria 0 analégica de las normas laborales salvo en casos muy
concretos, ya que se afirma que las normas generales de la
funcién publica contienen una regulacion propia e incompa-
tible con la laboral, y obedecen a principios claramente dis-
tintos, habiendo recordado la sentencia de fecha 17 de octu-
bre de 1991 , que el articulo 1.5 de la Ley 30/1984
1984/9077, 2 de Agosto, de Medidas para reforma de la fun-
cién publica, establece que “la presente Ley tiene caracter
supletorio respecto al personal al servicio del estado y de las
administraciones publicas no incluido en su &mbito aplica-
cioén”, de modo que, como resume la sentencia del Tribunal
Supremo de fecha 6/2/1995, 1995/237, quienes integran
este colectivo estan sometidos a un régimen estatutario espe-
cial, no laboral, cuya regulacion en funcion integradora del
ordenamiento juridico se ha de complementar en situaciones
de similitud con la de los funcionarios dada su naturaleza
administrativa, sin perjuicio de que, por razén de constituir
una relacion de prestacion de servicios, pueda verse también
excepcionalmente influida por la normativa laboral en aspec-
tos peculiares de ésta no contemplados en la regulacion
administrativa, debiéndose tener en cuenta la jurisprudencia
del propio Tribunal Supremo que establece la diferencia de
trato no discriminatoria entre el personal laboral y el perso-
nal estatutario de la Seguridad Social, en el acceso a los
recursos contra las sentencias recaidas en el orden jurisdic-
cional social, en que el personal estatutario tiene que deposi-
tar para poder recurrir, mientras que el personal laboral esta
exento de dicha obligacion.

Que hasta el momento presente han coexistido en dicho
Organismo diferentes situaciones retributivas sin que ello
haya sido considerado como discriminatorio, ya que el per-
sonal de Contingente y Zona tiene el sistema retributivo esta-
blecido por la Orden de 8 de agosto de 1986, mientras que el
personal de los Servicios Especiales de Urgencia (SEU), y
los de los Servicios Ordinarios de Urgencia (SOU), se regu-
lan por los acuerdos de 15 de junio de 1990, el personal esta-
tutario interino se ha de someter a los procesos selectivos de
acceso a la funcion publica que la propia Constitucion pre-
tende preservar para obtener plaza en propiedad, y recibir
entonces el mismo trato que el resto del personal estatutario
con plaza fija. En definitiva, la igualdad de regulacion pre-
tendida por la recurrente, y la de todos los que se hallan en su
misma situacion, es todavia hoy dia “un desideratum”, que
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ha de ser resuelto por el legislador, o por la negociacién de
los agentes sociales y el gobierno en las Mesas constituidas
al efecto, pero no por sentencias de los Tribunales de Justicia
que resolverian el caso singular concreto sometido a los mis-
mos, lo que no pueden efectuar cuando no esta establecida
legalmente la aplicacion del principio de igualdad, ni se trata
de una discriminacion basada en una causa prohibida en la
Constitucion o en las leyes. Que en igual sentido se pronun-
cia la sentencia de 23-9-04 respecto de médicos y practican-
tes de contingente y zona, y no hay pues causa para entender
que tal doctrina no es aplicable al supuesto de autos, en el
que el actor y recurrente tampoco es personal estatutario fijo,
requisito sentado por el acuerdo suscrito entre la
Administracion sanitaria y las centrales sindicales de 29-10-
02 y el acuerdo de gobierno de 12-11-02, sino personal inte-
rino, pues el distinto sistema retributivo tiene su razén de
ser en el distinto sistema de acceso y consecuentemente
distinto titulo habilitador”.

SEXTO: Igual conclusion se ha de seguir en el presente
caso en el que también concurre diferente titulo habilita-
dor y sistema de acceso entre el personal estatutario fijo
y el personal temporal, debiendo afiadirse que lo que se
aprueba es un acuerdo suscrito entre la Administracion y los
Sindicatos, y conforme al art. 35 de la Ley 9/87, de 12 de
Junio, los pactos y acuerdos deberan establecer su ambi-
to personal, funcional y territorial, existiendo libertad de
pactos entre las partes intervinientes, siempre que no se
incurra en ilegalidad o discriminacion prohibida, y en el
supuesto que ahora analizamos, lo que se pacta es el
modelo de carrera profesional de los licenciados sanita-
rios y titulados superiores que se especifican en su ambi-
to de aplicacion: funcionarios de carrera, personal estatuta-
rio fijo que ocupe plaza en propiedad, etc., por lo que se esta
regulando la carrera profesional de un concreto colectivo
dentro de la libertad y capacidad negocial de las partes, lo
que se efectda sin perjuicio de la regulacion aplicable o de los
acuerdos que se pudieran alcanzar respecto a otros colecti-
vos, no pudiéndose considerar contrario al principio de
igualdad que un determinado acuerdo no alcance a todos
los colectivos y situaciones administrativas o estatutarias
existentes o a todo tipo de relaciones prestacionales por
los razonamientos ya expuestos y las particularidades deriva-
das de la naturaleza y caracter de las diferentes situaciones de
cada relacion de servicios con la Administracion, cuestion
que es ademas diferente a la del &mbito de la estricta actua-
cion profesional y su regulacion normativa.

SEPTIMO: Se alega también por los actores que resulta
ilegal la limitacion de efectos retroactivos concedidos en
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el apartado 12 del acuerdo al nivel | de la carrera, al per-
sonal que no ostentaba la condicion de fijo a 1-12-2005.

El citado apartado expresa que el primer nivel de
carrera profesional sera de aplicacién con efectos econd-
micos de 1-12-2005 para aquéllos médicos y titulados
superiores que en aquélla fecha reunieran los correspon-
dientes requisitos. Los recurrentes tomaron posesion de
sus plazas como personal estatutario fijo en fechas poste-
riores al 1-12-2005, por lo que en esta fecha no reunian los
requisitos exigidos, no estando incluidos en el ambito de
aplicacion del citado Acuerdo y no correspondiéndoles
por tanto la retroactividad maxima. En consecuencia, el
derecho que reclaman carece de soporte normativo, fal-
tando el presupuesto de hecho del que derivan los efectos
retroactivos a 1-12-05 y sin que se pueda invocar identi-
dad de situaciones respecto a aquéllos que en tal fecha si
reunian los requisitos, pues obviamente se trata de situa-
ciones distintas derivadas no de un elemento artificiosa-
mente creado sino del hecho objetivo de prestar o no ser-
vicios estatutarios fijos -que son los que regula el
Acuerdo-en la fecha generadora del derecho econémico
reclamado, lo que no cabe reputar ilegal ya que todo
derecho econdmico se sustenta en la prestacion de unos
servicios efectivos determinados. El recurso por tanto no
puede prosperar y debe ser desestimado.

OCTAVO: No se aprecia la concurrencia de los requisitos
necesarios para la imposicion de las costas a ninguna de las
partes, a tenor de lo preceptuado en el articulo 139 de la Ley
de la Jurisdiccion.

A CTUALIDAD D E L D ERETCHO
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FALLAMOS

Que debemos DESESTIMAR Y DESESTIMAMOS el
recurso contencioso-administrativo interpuesto por Don
Ay otros, contra el acuerdo del Consejo de Gobierno de
la Comunidad de Madrid, de fecha 25 de enero de 2007,
por el que se aprobd el acuerdo de 5 de diciembre de
2006, alcanzado en la Mesa Sectorial de Sanidad, entre la
Consejeria de Sanidad y Consumo y las organizaciones
sindicales, sobre carrera profesional de licenciados sani-
tarios y diplomados sanitarios, confirmando la resolucién
aqui recurrida, sin pronunciamiento acerca de las costas pro-
cesales.

O Cfr:
® LEv 55/2003, DE 16 DE DICIEMBRE, DEL ESTATUTO MARCO DEL
PERSONAL ESTATUTARIO DE LOS SERVICIOS DE SALUD: articulo 43.2.e).

—7  Sentencias:
® TRIBUNAL CONSTITUCIONAL: sentencia de 9 de marzo de 1984
ntmero 1984/34, 7 de mayo de 1987 nimero 1987/52.
® TRIBUNAL SUPERIOR DE JUSTICIA DE CATALURNA: sentencia de 17 de
octubre de 2005.
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REF. 58

RDL 4/2010 de racionalizacion del gasto farmacéutico

El Real Decreto Ley 4/2010 de Racionalizacion del Gasto
Farmacéntico (en adelante RDL 4/2010) se publica como
medida de extraordinaria urgencia en el actual contexto
de crisis econémica para reducir la factura de medica-
mentos con receta financiados por el Sistema Nacional de
Salud. Con esta iniciativa del Ejecutivo se pretende un

ahorro anual sostenido de 1.500 millones de euros.

Se trata de un recorte del gasto sanitario que aunque
eficaz para el sistema publico se cuestiona por agentes del
sector como politica global por su incidencia negativa en
la actividad econémica y el empleo de fabricantes, prove-

edores de la Administracién y farmacias.

El anuncio de recursos ante los tribunales y de quejas
ante el Defensor del Pueblo por asociaciones y represen-
tantes de la cadena de suministro tendra como conse-
cuencia la revision judicial de las medidas introducidas en
el nuevo texto legal, que modifica sustancialmente la
legislacién del medicamento y el sistema de precios de

referencia.

Conviene recordar en este sentido dos sentencias
recientes del Tribunal Supremo -ver en este numero de
ADS - que anulan dos normas de desarrollo del sistema
de precios de referencia, por omision de tramites precep-

tivos en su elaboracién.

Por otra parte, la nueva norma, con el maximo rango
legal de una medida politica de urgencia -Real Decreto
Ley-, pretende reforzar su seguridad juridica basandose
en el ordenamiento comunitario de aplicacion -articulo 4
de la Directiva 89/105- y en la doctrina contenida en la
sentencia del Tribunal de Justicia de la Union Europea del 2 de
abril del 2009, que permiten la intervencion del precio de
los medicamentos -varias veces al afio y durante varios
aflos- previa garantia de los requisitos de transparencia y

no discriminacion.

El RDL 4/2010 modifica varios atticulos y disposicio-
nes de la Ley 29/2006, de Garantias y Uso Racional de los
Medicamentos y Productos Sanitarios (LGURMPS), y de otras
normas de desarrollo reglamentario con el objetivo unita-
rio de reducir el gasto farmacéutico publico en el plazo

mas breve posible.

A CTUALI1DATD D E L D ERETCHDO

Se modifican, por tanto, cinco articulos y tres disposi-
ciones de la LLGURMPS, el articulo 2 del Rea/ Decreto
823/2008, por el que se establecen mdrgenes de dispensacion de
especialidades farmacénticas de uso bumano, y el articulo 2 del
Real Decreto 618/2007, por el gue se regulan los requisitos y el
procedimiento para el establecimiento de reservas singulares,
mediante visado, a las condiciones de prescripcion y dispensacion de

medicamentos.

Modificaciones en la LGURMPS

Las modificaciones en la LGURMPS afectan a los des-
cuentos ofrecidos por los distribuidores a las oficinas de
farmacia (art. 3.6), a la consideracion de todos los precios
de la Unién Europea y no sélo el precio medio del medi-
camento a la hora de fijar los precios (articulo 90), a la
posibilidad de revisar el precio de medicamentos y pro-
ductos sanitarios cuando las circunstancias lo requieran
(articulo 91), al calculo del precio de referencia utilizando
el coste/tratamiento/dfa menot y a la reduccion del pre-
cio de medicamentos sin genérico en Espafia pero sf en la
Unién Europea (art. 93), y a la inclusion de mutualidades
(Muface, Mugeju, Isfas) en la gestién de la informacion

sobre recetas (articulo 97).

Afecta también a la orden de dispensacion (Disposicion
Adicional Sexta, apartado 1), a la simplificacion del tramite
de gestién de ingresos por proveedores bastando una sola
liquidacion cuatrimestral (Disposicion Adicional Sexta, apar-
tado 1), y al ajuste de precios de productos sanitarios auto-
rizados con anterioridad a la vigencia de la ley (Disposicion
Transitoria Octava). La Disposicion Transitoria Décima, sobre
Régimen transitorio para la fijacion del precio industrial maximo en

medicamentos genéricos queda suprimida.

Modificaciéon en normas reglamentarias

El Real Decreto 823/ 2008, , por el que se establecen mdrgenes

de dispensacion de especialidades farmacéuticas de uso humano, se

modifica para actualizar los importes de margenes fijos y

deducciones por dispensacién en oficinas de farmacia
(articulo 2).

Por su patte, el Real Decreto 618/2007 (teservas singula-
res), se modifica para permitir la dispensacion de deter-
minados medicamentos en el ambito hospitalario (nuevo
apartado cuatro del articnlo 2).
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REAL DECRETO LEY 4/2010, de 26 de marzo, de racionalizacion del gasto farmacéutico con cargo al Sistema Nacional de Salud.
(Boletin Oficial del Estado 27.03.10)

SUMARIO

Articulo 1. Reduccién del precio de los medicamentos genéricos.

Articulo 2. Excepciones a la reduccién de precios.

DISPOSICION TRANSITORIA PRIMERA.

Régimen transitorio de suministro, comercializacién y facturacion.

DISPOSICION TRANSITORIA SEGUNDA.

Aplicacion de la escala de deducciones conjunta a los margenes de las oficinas de farmacia.
DISPOSICION DEROGATORIA UNICA. Derogacién normativa.

DISPOSICION FINAL PRIMERA. Titulo competencial.

DISPOSICION FINAL SEGUNDA. Modificacién de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de
garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitatios.

DISPOSICION FINAL TERCERA. Modificacién del Real Decreto 823/2008, de 16 de
mayo, por el que se establecen los margenes de dispensacion de especialidades farmacéuti-
cas de uso humano.

DISPOSICION FINAL CUARTA. Modificacién del Real Decreto 618/2007, de 11 de
mayo, por el que se regulan los requisitos y el procedimiento para el establecimiento de
reservas singulares, mediante visado, a las condiciones de prescripcion y dispensacion de
los medicamentos.

DISPOSICION FINAL QUINTA.

Relacién de medicamentos afectados por las reducciones de precios.

DISPOSICION FINAL SEXTA. Desarrollo normativo y habilitacién al Gobierno.
DISPOSICION FINAL SEPTIMA. Entrada en vigor.

La prestacion farmacéutica, segln establece la exposicion de motivos de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de
los medicamentos y productos sanitarios, comprende los medicamentos y productos sanitarios y el conjunto de actuaciones encaminadas
a que los pacientes los reciban y utilicen de forma adecuada a sus necesidades clinicas, en las dosis precisas segln sus requerimientos indi-
viduales, durante el periodo de tiempo adecuado, con la informacién necesaria para su correcto uso y al menor coste posible.

Las actuaciones impulsadas desde la vigencia de la referida ley para garantizar el uso racional de los medicamentos y posibilitar la sos-
tenibilidad de la prestacion farmacéutica han contribuido a la contencion del crecimiento del gasto en medicamentos en el Sistema Nacional
de Salud que pas6 de crecimientos interanuales superiores al 10 %, a crecimientos en el entorno del 5-6 % a partir del afio 2004. En 2008
la economia espafiola inicié una desaceleracion continuada que se ha incrementado en 2009 y que se ha visto agravada por la importante
crisis financiera internacional, habiendo finalizado el afio con un decrecimiento de nuestro Producto Interior Bruto del 3,6 %.

Por ello, el Gobierno esta acometiendo una politica urgente y exigente de reduccién del gasto publico que, junto con otras politicas, nos
conduzca a la reduccion del déficit publico y, nuevamente, a la senda de crecimiento econdmico y creacion de empleo.

En este contexto, cabe sefialar que el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, reunido en sesion extraordinaria el pasado
18 de marzo de 2010, aprob6 de manera unanime el documento “Acciones y medidas para promover la calidad, la equidad, la cohesion y
la sostenibilidad del SNS", en el que se incluyen un conjunto de acciones y medidas que promueven la busqueda de mayor eficiencia en
el gasto sanitario asi como mayor calidad, equidad y cohesion en el Sistema Nacional de Salud. Entre las medidas de eficiencia del gasto
sanitario, el Pleno del Consejo Interterritorial propuso la adopcion de medidas de control del gasto farmacéutico mediante una modifica-
cion del sistema de precios de referencia y una rebaja del precio de los medicamentos genéricos, entre otras, que son coherentes con las
propuestas incluidas en la Proposicién no de Ley aprobada de manera unanime el 3 de marzo de 2010 por la Comision de Sanidad, Politica
Social y Consumo del Senado.

El gasto farmacéutico es uno de los principales componentes del gasto sanitario y en el que mas pueden incidir las politicas de control
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del gasto sanitario. Por ello, no es la reduccién propiamente dicha del gasto en medicamentos el objetivo pretendido, sino el control del
gasto sanitario, en cuanto partida de los gastos globales que, por su relevancia cuantitativa, puede condicionar seriamente los objetivos de
ajuste y estabilidad presupuestaria impulsados por el Gobierno.

A tal efecto, vista la extraordinaria situacion de urgencia provocada por el actual contexto econémico, y ante la necesidad de mantener
la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud, se hace preciso adoptar una serie de medidas de contencién y reduccion del gasto farma-
céutico a través de la moderacion del crecimiento de la factura farmacéutica del Sistema Nacional de Salud que fue, s6lo con cargo a rece-
ta, del 4,47 % en 2009 sobre el 2008, con incrementos sostenidos en el nimero de recetas dispensadas, lo que contrasta con el descenso
del Producto Interior Bruto hasta el 3,6 % a finales de 2009 y con el descenso continuado del IPC.

Por todo ello, las medidas que se aprueban mediante este Real Decreto-ley persiguen el objetivo urgente de modificar la financiacion
pUblica de los medicamentos y productos sanitarios prevista en la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medica-
mentos y productos sanitarios, con la finalidad ultima de establecer medidas que posibiliten, en el ambito farmacéutico, una reduccion
inmediata del gasto que asegure la necesaria sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud con las premisas de universalidad y alta cali-
dad en sus prestaciones.

A la vista de la extraordinaria y urgente situacién econémica que se dibuja, este real decreto-ley introduce en sus dos primeros articu-
los las medidas econdmicas necesarias para lograr la contencién y reduccion del gasto farmacéutico con la finalidad Gltima de garantizar
la viabilidad del Sistema Nacional de Salud, y las excepciones en la aplicacion de tales medidas.

Ademés, modifica varios articulos y disposiciones de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos
y productos sanitarios.

Las modificaciones introducidas en el articulo 3.6 permiten superar la indefinicion de la anterior redaccion en una cuestion que, por su
excepcionalidad, hacia precisa una regulacion mas racional en lo que afectaba a los descuentos ofrecidos por los distribuidores a las ofi-
cinas de farmacia, evitando de paso posibles disfunciones del sistema provocadas por situaciones de desabastecimiento, al tiempo que per-
mite repercutir los descuentos que se venian aplicando en beneficio del propio sistema.

En cuanto a las modificaciones del articulo 90, posibilitan, a la hora de fijar los precios de los medicamentos, considerar todos los pre-
cios existentes en la Union Europea y no solo el precio medio del medicamento, lo que, siendo mas racional, mejora el sistema adecuan-
dolo a los fines que el mismo persigue.

Por su parte, las novedades introducidas en el articulo 91, referido a la revision del precio de los medicamentos y de los productos sani-
tarios, pretenden garantizar la viabilidad de las revisiones, ya sea en términos de precio industrial o de precio de venta al pablico, sin suje-
cion a plazos de caracter temporal, permitiendo que cuando las circunstancias lo requieran la racionalizacion del gasto farmacéutico se
pueda aplicar de forma beneficiosa para el propio sistema.

Por lo que respecta al articulo 93, las modificaciones introducidas derivan de la experiencia adquirida desde la entrada en vigor de la
Ley 29/2006 y permiten controlar mas eficientemente el gasto farmacéutico para garantizar la sostenibilidad del sistema, de manera que
se mejora y simplifica la aplicacion del sistema de precios de referencia. En tal sentido se entiende la medida relacionada con el céalculo
del precio de referencia utilizando el coste/tratamiento/dia menor. Asimismo, se considera que cuando por aplicacion del sistema de pre-
cios de referencia el precio industrial de un producto se vea afectado de forma importante, esa supuesta pérdida debe enjugarse en el plazo
de dos afios. Igualmente, se pretende ampliar la reduccién del 20 % al 30 % de los precios de los medicamentos de los que no existiera
genérico autorizado en Espafia cuando hubiera genérico o biosimilar en la Union Europea, en la medida que este tipo de medicamentos
por su menor precio, favorecen el objetivo de disminuir el gasto farmacéutico.

Se modifica, asimismo, el articulo 97 para incluir expresamente en la gestion de informacion sobre recetas a la Mutualidad de
Funcionarios de la Administracion Civil del Estado (MUFACE), a la Mutualidad General Judicial (MUGEJU) y al Instituto Social de las
Fuerzas Armadas (ISFAS).

En la disposicion adicional sexta, se adecua lo dispuesto en el apartado 1.° a lo regulado en la Ley 28/2009, de 30 de diciembre, inclu-
yéndose el término necesario de la orden de dispensacion. Mientras que en el apartado 2.° se simplifica el tramite de la gestion de los ingre-
sos de los fabricantes, importadores u ofertantes, de manera que para el caso de no producirse errores bastara con una sola liquidacion cua-
trimestral que no precise regularizacion, ahorrando tiempo y costes en su tramitacion.

Por altimo, la disposicion transitoria octava, en consonancia con la modificacion introducida en el articulo 91.3 de la Ley, y con la fina-
lidad de establecer el precio industrial méximo de los productos sanitarios autorizados con anterioridad a la vigencia de la Ley, trata de
simplificar su célculo, de modo que quede desbloqueado el sistema de precios establecido para los productos sanitarios, al tiempo que, de
acuerdo con la realidad, permita ajustar el precio de tales productos a la situacion que se da en dicho ambito.

Finalmente, el presente Real Decreto-ley modifica los Reales Decretos 823/2008, de 16 de mayo, 618/2007, de 21 de noviembre, por
resultar necesario para conseguir el objetivo de racionalizacion del gasto farmacéutico previsto en este Real Decreto-ley. Ademas, se actua-
lizan los importes correspondientes a los margenes fijos y deducciones de la dispensacién de medicamentos teniendo en cuenta las modi-
ficaciones incorporadas en los Gltimos afios, establecidos por el Real Decreto 823/2008, de 16 de mayo, con la finalidad de equilibrar el
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impacto global que estas medidas de contencion del gasto farmacéutico tendran en los diferentes agentes de la cadena farmacéutica.
Asimismo, se establece una escala de deducciones conjunta a los margenes de las oficinas de farmacia, teniendo en cuenta las recetas de
medicamentos de uso humano fabricados industrialmente dispensados con cargo a los fondos publicos de las Comunidades Auténomas y
de la Administracion General del Estado, incluidos la Mutualidad General de Funcionarios Civiles del Estado, la Mutualidad General
Judicial y del Instituto Social de las Fuerzas Armadas.

En cuanto a las medidas relativas a las reservas singulares para la dispensacion hospitalaria de determinados medicamentos, contenidas
en el Real Decreto 618/2007, de 11 de mayo, persiguen, por su parte, regular la dispensacion de determinados medicamentos desde el
ambito hospitalario, potenciando su uso adecuado, su mayor vigilancia, supervision y control lo que, a su vez, tendré repercusion en un
mejor control econémico del consumo de tales medicamentos.

Las medidas contenidas en este Real Decreto-ley son las minimas imprescindibles y guardan una relacion directa y congruente con la
situacion del gasto farmacéutico que se pretende afrontar.

Estas medidas, ademas, deben ser adoptadas con urgencia, dado que el actual escenario econémico espafiol exige actuaciones inmedia-
tas en materia de control y reduccion del déficit publico. En este contexto econémico, las decisiones relativas a racionalizar la financia-
cién publica de los medicamentos y productos sanitarios requieren, para ser eficaces, de una accion normativa inmediata.

El Tribunal Constitucional ha considerado constitucionalmente licita la utilizacion del Real Decreto-ley en todos aquellos casos en que
las coyunturas econdmicas exijan una rapida respuesta, correspondiendo al Gobierno el juicio politico sobre la concurrencia de este pre-
supuesto de hecho habilitante. Dada la actual estructura de nuestra legislacion sobre productos farmacéuticos, una actuacion coherente y
eficaz en materia de racionalizacion del gasto farmacéutico requiere, por una parte, modificar normas vigentes con rango de ley y, por otra,
modificar al mismo tiempo determinadas normas de rango reglamentario. Pese a esta disparidad de rango de las disposiciones afectadas,
la accion normativa que se contiene en el presente Real Decreto-ley tiene un objetivo unitario que no es otro que la contencién y reduc-
cion del gasto publico farmacéutico, objetivo que debe alcanzarse de forma inmediata y completa, en un plazo mas breve que el propio de
la tramitacion parlamentaria de un proyecto de ley y el subsiguiente plazo de elaboracion y aprobacién del correspondiente reglamento.

Este Real Decreto-ley se ampara en la competencia exclusiva del Estado en materia de bases y coordinacién general de la sanidad, legis-
lacion sobre productos farmacéuticos y de régimen econémico de la Seguridad Social. Ademas, se atiene a la normativa europea en la
materia, contenida en la Directiva 89/105/CEE del Consejo, de 21 de diciembre, relativa a la transparencia de las medidas que regulan la
fijacion de precios de los medicamentos para uso humano y su inclusion en el &mbito de los sistemas nacionales del seguro de enferme-
dad.

En la Unidn Europea, la potestad estatal para fijar el precio de los medicamentos esta sujeta a los requisitos de trasparencia y no dis-
criminacion que establece la normativa comunitaria. Resulta aqui aplicable el articulo 4 de la Directiva 89/105/CEE, cuyo alcance y reglas
de interpretacion han sido establecidas por el Tribunal de Justicia de la Unién Europea (TJUE) en su sentencia de 2 de abril de 2009
(TJICE/2009/77).

La normativa comunitaria parte de la premisa de que la ordenacion de precios de los medicamentos y la organizacion de los sistemas
de Seguridad Social es una competencia reservada a los Estados miembros, sin que quepa una regulacion directa de la materia por la Unién
Europea. Ello no obstante, al ejercer su competencia nacional los Estados miembros han de respetar dos principios comunitarios basicos:
el principio de no discriminacion y el principio de trasparencia. En virtud del primero, serfa ilegitimo favorecer los productos farmacéu-
ticos nacionales frente a los procedentes de otros Estados miembros. En virtud del segundo, las decisiones en materia de fijacion de pre-
cios deben ser motivadas, y adoptadas en funcion de criterios objetivos y verificables. La Directiva 89/105/CEE contiene las pautas nor-
mativas que garantizan el principio de transparencia de las medidas que regulan la fijacion de precios de los medicamentos para uso huma-
no, y su interpretacion por el TJUE arroja las siguientes conclusiones:

En primer lugar, los Estados miembros pueden adoptar medidas de alcance general consistentes en disminuir los precios de todos los
medicamentos, o de determinadas categorias de medicamentos, aunque la adopcién de dichas medidas no haya sido precedida de una con-
gelacion de estos precios.

En segundo lugar, las medidas de disminucion de los precios de todos los medicamentos, o de determinadas categorias de medicamen-
tos, pueden adoptarse varias veces al afio y durante varios afios.

En tercer lugar, las medidas dirigidas a controlar el precio de los medicamentos pueden adoptarse sobre la base de los gastos estimados
en lugar de hacerlo sobre la base de los gastos comprobados, siempre y cuando las estimaciones se basen en datos objetivos y comproba-
bles.

En cuarto lugar, corresponde a los Estados miembros determinar los criterios sobre cuya base procede comprobar las condiciones
macroecondmicas que justifiquen la intervencion en el precio de los medicamentos, con la importante precision de que estos criterios pue-
den ser Gnicamente los gastos farmacéuticos, el conjunto de gastos sanitarios u otro tipo de gastos.

Este Real Decreto-ley se atiene rigurosamente al principio de no discriminacion y responde a todos y cada uno de los requisitos que,
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conforme a la doctrina del TJUE, conforman el principio de transparencia contemplado por la Directiva 89/105/CEE.
De acuerdo con todo lo anterior y en uso de la autorizacion concedida por el articulo 86 de la Constitucion, a propuesta de la Ministra
de Sanidad y Politica Social, previa deliberacion del Consejo de Ministros, en su reunion del dia 26 de marzo de 2010,
DISPONGO:

Avrticulo 1. Reduccion del precio de los medicamentos genéricos.

1) El precio industrial de los medicamentos genéricos de uso humano fabricados industrialmente financiados con fondos publicos por
el Sistema Nacional de Salud, que estén incluidos en el sistema de precios de referencia, se reducira segun la diferencia porcentual exis-

Diferencia poreentual antre gl precio de referencia y el PVP
g Parcentajs
de reduccion

Desde Hasta
0 1 30
1,01 5 25
5,01 10 20
10,01 25 15
25 01 En adelante ]

tente entre el precio de referencia y el precio de venta al publico correspondiente, impuestos incluidos, de acuerdo con la siguiente esca-
la:

Esta reduccion de precio sera igualmente aplicable a los medicamentos genéricos que, aun estando integrados en el sistema de precios
de referencia, formen parte de conjuntos inactivos.

2) El precio industrial de los medicamentos genéricos de uso humano fabricados industrialmente financiados con fondos publicos por
el Sistema Nacional de Salud, no incluidos en el sistema de precios de referencia, se reducira en un 30 %, y el de aquellos otros que, exis-
tiendo el conjunto, no estuvieran incorporados al mismo, se reducira segin la diferencia porcentual existente entre el precio de referencia
y el precio de venta al pablico correspondiente, impuestos incluidos, de acuerdo con la escala del apartado anterior.

3) Las reducciones contempladas en este articulo no supondran la modificacion del Codigo Nacional.
Avrticulo 2. Excepciones a la reduccion de precios.

Las reducciones de precios previstas en los apartados 1y 2 del articulo anterior no seran aplicables a los medicamentos cuyo precio de
venta al publico, impuestos incluidos, sea igual o inferior a 3,12 euros. En ningun caso los medicamentos afectados podran tener un pre-
cio de venta al publico inferior a 3,12 euros, impuestos incluidos, una vez aplicadas las reducciones contempladas en el citado articulo.

DisPosICION TRANSITORIA PRIMERA. Régimen transitorio de suministro, comercializacion y facturacion.

1) Los medicamentos afectados por lo dispuesto en los apartados 1 y 2 del articulo 1 de este Real Decreto-ley, se suministraran por los
laboratorios al nuevo precio industrial en el plazo de quince dias naturales desde el dia de la publicacioén por la Direccion General de
Farmacia y Productos Sanitarios del Ministerio de Sanidad y Politica Social de la relacion de precios de los medicamentos afectados por
las reducciones de precios.

2) Las existencias de las presentaciones de medicamentos, con precio anterior a las reducciones establecidas en este Real Decreto-ley,
que obren en poder de almacenes mayoristas podran seguir comercializandose a dicho precio hasta el 31 de mayo de 2010. Las existen-
cias de las presentaciones de medicamentos, con precio anterior a las reducciones establecidas en este Real Decreto-ley, que obren en poder
de las oficinas de farmacia podran seguir comercializandose a dicho precio hasta el 30 de junio de 2010.

3) Al amparo de lo previsto en el articulo 6.2.5 del Real Decreto 726/1982, de 17 de marzo, por el que se regula la caducidad y devo-
luciones de las especialidades farmacéuticas a los laboratorios farmacéuticos, los almacenes mayoristas y las oficinas de farmacia podran
devolver a los laboratorios farmacéuticos, a partir de la finalizacion del plazo previsto en el anterior apartado y conforme a lo establecido
en el articulo 8 del citado Real Decreto, las existencias de las presentaciones con precio en el embalaje anterior a las reducciones estable-
cidas en este real decreto.

4) La facturacion de las recetas con cargo a fondos publicos del Sistema Nacional de Salud, asi como de los regimenes especiales de la

Mutualidad General de Funcionarios Civiles del Estado (MUFACE), del Instituto Social de las Fuerzas Armadas (ISFAS) y de la
Mutualidad General Judicial (MUGEJU), de los medicamentos afectados por las reducciones establecidas en el articulo 1 de este Real
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Decreto-ley se efectuard a precios antiguos hasta el dia 30 de junio de 2010. A partir del dia siguiente a dicha fecha, la facturacion se efec-
tuara con los precios nuevos resultantes de lo establecido en este Real Decreto-ley.
DisPOsICION TRANSITORIA SEGUNDA. Aplicacion de la escala de deducciones conjunta a los margenes de las oficinas de farmacia.

Hasta que no entre en vigor el real decreto regulador del procedimiento de remisién de la informacion a las administraciones responsa-
bles de la gestion de la prestacion farmacéutica, a que hace referencia el apartado 2 del articulo 97 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de
garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, en su redaccion dada por este Real Decreto-ley, la Mutualidad General
de Funcionarios Civiles del Estado, la Mutualidad General Judicial y del Instituto Social de las Fuerzas Armadas seguiran utilizando el
procedimiento para aplicar las deducciones correspondientes a la dispensaciéon de medicamentos de uso humano, que se dispensen con
cargo a dichas mutualidades, establecido por el Real Decreto 2130/2008, de 26 de diciembre.

En el mismo sentido, hasta que no entre en vigor el real decreto mencionado en el parrafo anterior, lo previsto en el articulo 2 del Real
Decreto 823/2008, de 16 de mayo, se aplicara exclusivamente a la facturacion de recetas con cargo a los fondos de las comunidades aut6-
nomas y del Instituto Nacional de Gestién Sanitaria.

DisPOSICION DEROGATORIA UNICA. Derogacién normativa.

Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o inferior rango se opongan a lo establecido en este Real Decreto-ley. Asimismo, a la
entrada en vigor del real decreto regulador del procedimiento de remision de la informacion a las administraciones responsables de la ges-
tion de la prestacion farmacéutica, a que hace referencia el apartado 2 del articulo 97 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos sanitarios, en su redaccion dada por este Real Decreto-ley, quedara derogado el Real Decreto
2130/2008, de 26 diciembre, por el que se regula el procedimiento para aplicar las deducciones correspondientes a la dispensacion de
medicamentos de uso humano con cargo a las mutualidades de funcionarios.

DisPOSICION FINAL PRIMERA. Titulo competencial.

Este Real Decreto-ley se dicta al amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1.16 de la Constitucion, que atribuye al Estado la compe-
tencia exclusiva sobre legislacion sobre productos farmacéuticos, excepto lo dispuesto en el apartado cinco de la disposicion final segun-
da, que se dicta al amparo de la competencia exclusiva del Estado sobre bases y coordinacion general de la sanidad y el apartado seis de
la disposicion final segunda y la disposicion final cuarta, que se dictan al amparo del articulo 149.1.17 de la Constitucion, que atribuye al
Estado la competencia exclusiva en materia de régimen econémico de la Seguridad Social.

DisPOsICION FINAL SEGUNDA. Modificacion de la Ley 29/2006, de 26 de julio,
de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

Se modifica la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, en los siguientes
términos:

Uno. El apartado 6 del articulo 3 tendra la siguiente redaccion:

"6) A efectos de garantizar la independencia de las decisiones relacionadas con la prescripcion, dispensacion, y administracion de medi-
camentos respecto de intereses comerciales se prohibe el ofrecimiento directo o indirecto de cualquier tipo de incentivo, bonificaciones,
descuentos, primas u obsequios, por parte de quien tenga intereses directos o indirectos en la produccion, fabricacion y comercializacion
de medicamentos a los profesionales sanitarios implicados en el ciclo de prescripcion, dispensacion y administracion de medicamentos o
a sus parientes y personas de su convivencia. Esta prohibicion sera asimismo de aplicacion cuando el ofrecimiento se realice a profesio-
nales sanitarios que prescriban productos sanitarios. Se exceptian de la anterior prohibicion los descuentos por pronto pago o por volu-
men de compras, que realicen los distribuidores a las oficinas de farmacia hasta un méximo de un 5 % para los medicamentos financia-
dos con cargo al Sistema Nacional de Salud, ampliable hasta un 10 % en el caso de medicamentos genéricos, siempre que no se incenti-
ve la compra de un producto frente al de sus competidores y queden reflejados en la correspondiente factura.”

Dos. El apartado 2 del articulo 90 tendré la siguiente redaccion:

"2) En el marco del procedimiento de financiacion de los medicamentos con fondos publicos a que se refiere el articulo 89 de esta Ley,
y sin perjuicio del régimen especial contenido en el parrafo segundo de este apartado, corresponde a la Comision Interministerial de
Precios de los Medicamentos, adscrita al Ministerio de Sanidad y Politica Social, fijar, motivadamente y conforme a criterios objetivos, el
precio industrial maximo para los medicamentos y productos sanitarios que van a ser incluidos en la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud, con cargo a fondos puablicos y que se dispensen, a través de receta oficial, en territorio espafiol.

Ademés de los criterios previstos en el articulo 89.1, se tendr&n en cuenta también los precios de los medicamentos en los Estados
miembros de la Union Europea que, sin estar sujetos a regimenes excepcionales o transitorios en materia de propiedad industrial, hubie-
sen incorporado a su ordenamiento juridico la legislacién comunitaria correspondiente.

En relacion con el procedimiento de determinacion de precio de los medicamentos genéricos, corresponde a la Comision Interministerial
de Precios de los Medicamentos establecer con caracter general los criterios econémicos para la fijacion del precio aplicables a dichos
medicamentos, en particular en el supuesto de aplicacion de los precios de referencia, fijindose por el Ministerio de Sanidad y Politica
Social y de acuerdo con dichos criterios, el precio industrial maximo para estos medicamentos."
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Tres. Se suprime el apartado 6 del articulo 91, y se modifica el apartado 3 de dicho articulo, que tendra la siguiente redaccion:

"3) El Consejo de Ministros, previo acuerdo de la Comision Delegada del Gobierno para Asuntos Econémicos, podra revisar global-
mente o fijar las condiciones de revision periodica de los precios industriales o, en su caso, de los precios de venta al publico, para todos
0 una parte de los medicamentos y productos sanitarios incluidos en la prestacién farmacéutica del Sistema Nacional de Salud."

Cuatro. Se modifican los apartados 2, 5, 6 y 7 del articulo 93, los cuales tendran la siguiente redaccion:

"2) Se entiende por conjunto la totalidad de las presentaciones de medicamentos financiadas que tengan el mismo principio activo e
idéntica via de administracion entre las que existira, al menos, una presentacién de medicamento genérico. Las presentaciones indicadas
para tratamientos en pediatria constituiran conjuntos independientes.

El Ministro de Sanidad y Politica Social, previo acuerdo de la Comisién Delegada del Gobierno para Asuntos Econdmicos e informe
del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, determinara los nuevos conjuntos y precios de referencia, asi como la revision
de los precios de referencia correspondientes a conjuntos ya determinados, como minimo una vez al afio y podra fijar umbrales minimos
para estos precios, en ningln caso inferiores a 1,56 euros de precio de venta al publico impuestos incluidos. El precio de referencia sera,
para cada conjunto, el coste/tratamiento/dia menor de las presentaciones de medicamentos en él agrupadas por cada via de administracion,
calculados segun la dosis diaria definida. El Ministerio de Sanidad y Politica Social establecera cuanto resulte necesario a efectos de la
aplicacion de la citada formula de calculo.

Las presentaciones de medicamentos que se autoricen y que, por sus caracteristicas puedan incluirse en uno de los conjuntos existentes
quedaran integradas en los mismos desde el momento de su comercializacion, formulandose la oportuna declaracién expresa para dejar
constancia de dicha integracion.

El Ministro de Sanidad y Politica Social podra prever los supuestos, requisitos y procedimientos en los que determinadas innovaciones
galénicas que se consideren de interés por afiadir mejoras en la utilidad terapéutica, puedan quedar excluidas del sistema de precios de
referencia durante cinco afios. Transcurridos los cinco afios, la innovacion galénica se integraré en el conjunto de referencia.”

"5) Cuando por la aplicacién de los céalculos del sistema de precios de referencia regulado en este apartado, el precio industrial de un
producto se vea afectado en mas de un 50 %, el laboratorio farmacéutico podra optar, en su caso, por asumir toda la rebaja en un afio o
hacerlo en dos afios en minimos de un 50 % del precio al afio hasta alcanzar el precio de referencia, segin el procedimiento que determi-
ne el Ministro de Sanidad y Politica Social. En este segundo caso el medicamento seguira financiado pero no entrara a formar parte del
sistema de precios de referencia hasta que se haya producido toda la rebaja.

6) Los medicamentos respecto de los que no exista genérico autorizado en Espafia transcurridos diez afios desde la fecha en que se
hubiese adoptado la decision de financiar con fondos publicos u once en el caso de haber sido autorizada una nueva indicacion, reduciran
Su precio vigente en un treinta por ciento siempre que se hubiese autorizado en cualquier Estado miembro de la Unién Europea que, sin
estar sujeto a regimenes excepcionales o transitorios en materia de propiedad industrial, hubiese incorporado a su ordenamiento juridico
la legislacion comunitaria correspondiente un medicamento genérico o biosimilar con un precio inferior al del medicamento de referencia
en Espafia. Reglamentariamente se podran fijar umbrales minimos de exclusion de esta medida en ningln caso inferiores a 1,56 euros de
precio de venta al pablico, impuestos incluidos. La anterior reduccién del 30 % se aplicara igualmente a aquellos medicamentos que, aun
existiendo genérico en Espafia, estén incorporados en conjuntos que formen parte del sistema de precios de referencia y que, a pesar de
estar creados, no hayan desplegado sus efectos.

7) Asimismo, los medicamentos de uso hospitalario para los que transcurridos diez afios desde la fecha en que se hubiese adoptado la
decision de financiar con fondos publicos u once en el caso de haber sido autorizada una nueva indicacion para el medicamento, no exis-
ta genérico, reduciran su precio vigente en un treinta por ciento siempre que se hubiese autorizado en cualquier Estado miembro de la
Union Europea que, sin estar sujeto a regimenes excepcionales o transitorios en materia de propiedad industrial, hubiese incorporado a su
ordenamiento juridico la legislacién comunitaria correspondiente un medicamento genérico o biosimilar con un precio inferior al del medi-
camento de referencia en Espafia. Reglamentariamente se podran fijar umbrales minimos de exclusién de esta medida en ningun caso infe-
riores a 1,56 euros de precio de venta al pdblico, impuestos incluidos.”

Cinco. Se modifica el articulo 97, que queda redactado como sigue:
"Articulo 97. Gestion de informacion sobre recetas.

1) La informacion agregada resultante del procesamiento de las recetas del Sistema Nacional de Salud, incluyendo las de la Mutualidad
de Funcionarios de la Administracion Civil del Estado (MUFACE), las de la Mutualidad General Judicial (MUGEJU) y las del Instituto
Social de las Fuerzas Armadas (ISFAS), es de dominio publico, salvando siempre la confidencialidad de la asistencia sanitaria y de los
datos comerciales de empresas individualizadas. Su gestion corresponde a los Servicios de Salud de las Comunidades Auténomas en su
ambito territorial y a la Administracion General del Estado en la informacion del conjunto del Sistema Nacional de Salud. Lo establecido
en el parrafo anterior sera, asimismo, de aplicacion a la informacidn relativa a las compras de medicamentos y de productos sanitarios rea-
lizadas a través de los correspondientes servicios de farmacia por los hospitales del Sistema Nacional de Salud.

2) La informacién agregada resultante del procesamiento de las recetas a que se refiere el apartado anterior sera tratada y remitida en
formato electrénico por los organismos responsables del mismo.
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El Gobierno, mediante real decreto, establecera el procedimiento de remision de la informacion a las administraciones responsables de

la gestion de la prestacion farmacéutica de forma que permita aplicar a la factura mensual de cada oficina de farmacia, por recetas de
medicamentos de uso humano fabricados industrialmente con cargo a fondos publicos de las comunidades auténomas y del Instituto
Nacional de Gestion Sanitaria, MUFACE, ISFAS y MUGEJU, una escala conjunta de deduccion sobre los margenes aplicables.”

Seis. Los apartados 1y 2 de la disposicion adicional sexta tendran la siguiente redaccion:

"1) Las personas fisicas, los grupos empresariales y las personas juridicas no integradas en ellos, que se dediquen en Espafia a la fabri-
cacion, importacion u oferta al Sistema Nacional de Salud de medicamentos y/o productos sanitarios que, financiados con fondos publi-
cos, se dispensen en oficinas de farmacia, a través de receta oficial u orden de dispensacién del Sistema Nacional de Salud, en territorio
nacional, deberan ingresar con caracter cuatrimestral las cantidades que resulten de aplicar sobre su volumen cuatrimestral de ventas a tra-

Yentas cuatnimestrales a PYL

Porcentaje
Dasde Hasta de aportacion
0 3.000.000.00 1.5
3.000.000,01 En adelante 20

vés de dicha receta u orden de dispensacion, los porcentajes contemplados en la escala siguiente:

En el supuesto de que el volumen total de ventas de medicamentos y productos sanitarios al Sistema Nacional de Salud sea, en térmi-
nos 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 funcion de la valoracion de las compafiias en el
marco de la accion Profarma segln los porcentajes establecidos en la siguiente tabla:

o No valoradas: 0,00.
e Aceptables: 5 %.

e Buenas: 10 %.

e Muy buenas: 15 %.
o Excelentes: 25 %.

Aquellas empresas clasificadas en el programa Profarma como muy buenas o excelentes, que participen en consorcios de 1+D o reali-
cen asociaciones temporales con este fin con otras empresas establecidas en Espafia y centros de I+D publicos y privados, para realizar
investigacion basica y preclinica de relevancia, mediante proyectos especificos y determinados, podran beneficiarse de una minoracion
adicional de un diez por ciento de la aportacion.

Los grupos empresariales comunicaran al Ministerio de Sanidad y Politica Social, durante el mes de enero de cada afio natural, las com-
pafiias integradas en ellos. En caso de que se modifique la composicién de un grupo empresarial en el transcurso del afio, la comunicacion
se efectuara durante el mes en que dicha modificacion haya tenido lugar. A efectos de lo sefialado, se considera que pertenecen a un mismo
grupo las empresas que constituyan una unidad de decision, en los términos del articulo 4 de la Ley 24/1998, de 28 de julio, del Mercado
de Valores.

2) El Ministerio de Sanidad y Politica Social, en funcion de lo previsto en el apartado anterior y sobre las ventas del ejercicio corrien-
te, comunicara la cantidad a ingresar a cada fabricante, importador u oferente afectado, asi como el plazo de ingreso de dicha cantidad. En
el primer plazo del ejercicio siguiente se efectuaran, en su caso, la regularizacion de las liquidaciones cuatrimestrales, en el supuesto de
que hayan de incorporarse al expediente datos no tenidos en cuenta en las citadas liquidaciones parciales."

Siete. La disposicion transitoria octava tendra la siguiente redaccion:

"Disposicion transitoria octava. Aplicacion del sistema de fijacion de precios en los productos sanitarios autorizados con anterioridad a
la vigencia de la Ley.

Los productos sanitarios autorizados previamente a la entrada en vigor de esta Ley tendrdn un precio industrial maximo resultante de
la aplicacion del sistema de precios regulado en esta Ley, partiendo de su PVP correspondiente y descontando los margenes de comercia-
lizacién."

Ocho. Queda suprimida la disposicion transitoria décima.

DisPosICION FINAL TERCERA. Modificacion del Real Decreto 823/2008, de 16 de mayo, por el
que se establecen los margenes de dispensacion de especialidades farmacéuticas de uso humano.
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El Real Decreto 823/2008, de 16 de mayo, por el que se establecen los margenes de dispensacion de especialidades farmacéuticas de
uso humano, queda modificado como sigue:

"Articulo 2. Margenes y deducciones correspondientes a la dispensacion al publico de medicamentos de uso humano fabricados indus-
trialmente.

1) El margen de las oficinas de farmacia por dispensacion y venta al publico de medicamentos de uso humano fabricados industrial-
mente, para aquellos medicamentos cuyo precio industrial sea igual o inferior a 91,63 euros, se fija en el 27,9 % del precio de venta al
publico sin impuestos.

2) El margen de las oficinas de farmacia por dispensacion y venta al publico de medicamentos de uso humano fabricados industrial-
mente, para aquellos medicamentos cuyo precio industrial sea superior a 91,63 euros e igual o inferior a 200 euros, se fija en 38,37 euros
por envase.

3) El margen de las oficinas de farmacia por dispensacion y venta al publico de medicamentos de uso humano fabricados industrial-
mente, para aquellos medicamentos cuyo precio industrial sea superior a 200 euros e igual o inferior a 500 euros se fija en 43,37 euros por
envase.

4) El margen de las oficinas de farmacia por dispensacién y venta al publico de medicamentos de uso humano fabricados industrial-
mente, para aquellos medicamentos cuyo precio industrial sea superior a 500 euros se fija en 48,37 euros por envase.

5) Los margenes de las oficinas de farmacia correspondientes a las recetas u érdenes de dispensacion de medicamentos de uso humano
fabricados industrialmente dispensados con cargo a fondos publicos de las Comunidades Auténomas, del Instituto Nacional de Gestion
Sanitaria, de la Mutualidad General de Funcionarios Civiles del Estado, de la Mutualidad General Judicial y del Instituto Social de las

‘-,-’en',as: fotales a PV b ccian Rasto hasta .
VA hasta N B Porcentaje
EL._'CIS Euros Euros aplicable
0,00 0,00 37.500,00 0,00
37.500,01 0,00 45.000,00 7,80
45.000,01 585,00 58.345 61 9,10
58.345 62 1.799 45 12020801 11,40
120.208,02 8.8571 .53 208.07590 13,60
208.075,91 20.801,23 295242 83 15,70
295,242 83 34487 04 38240974 17,20
38240977 4947975 600.00C,00 18,20
G00.00C,01 89.081.17 En adelante 20,00

Fuerzas Armadas se estableceran, aplicando a la factura mensual de cada oficina de farmacia por dichas recetas la siguiente escala de
deducciones:

6) La facturacion mensual a que se refiere el apartado anterior se calculara en términos de precio de venta al pablico incrementado con
el Impuesto sobre el Valor Afiadido (1\A). Por lo que se refiere a las presentaciones de medicamentos con precio industrial superior a 91,63
euros y a efectos de dicha facturacién mensual, se excluira de la escala de deducciones la cantidad que, calculada en términos de precio
de venta al publico con IVA incluido, exceda del citado precio industrial.

7) Las deducciones correspondientes a las administraciones y mutualidades mencionadas en el apartado 5 seran las que resulten de apli-
car el porcentaje que representa cada una de ellas en la facturacién mensual de cada oficina de farmacia, consideradas conjuntamente.

8) El margen en la dispensacion de medicamentos acondicionados en envase clinico sera del 10 % del precio de venta al publico sin
impuestos."

DisPOSICION FINAL CUARTA. Modificacion del RD 618/2007, de 11 de mayo, por el que se regulan los requisitos y el procedimiento
para el establecimiento de reservas singulares, mediante visado, a las condiciones de prescripcion y dispensacion de los medicamentos.

Se afiade un nuevo apartado 4 en el articulo 2 del Real Decreto 618/2007, de 11 de mayo, que tendra la siguiente redaccion:
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"4) En los medicamentos contemplados en los apartados a), b) y c) del apartado 1 de este articulo, y mediante el procedimiento esta-
blecido en el apartado 2 del mismo, el Ministerio de Sanidad y Politica Social podré acordar el establecimiento de reservas singulares en
el ambito del Sistema Nacional de la Salud, consistente en limitar su dispensacion, sin necesidad de visado, a los pacientes no hospitali-
zados, en los Servicios de Farmacia de los Hospitales."

DisPOsICION FINAL QUINTA. Relacién de medicamentos afectados por las reducciones de precios.
Se autoriza a la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios a dictar la resolucion por la que se publique la relacion de pre-
cios industriales maximos de los medicamentos genéricos resultantes de la aplicacion de lo dispuesto en el articulo 1 del presente Real
Decreto-ley.

DisPosICION FINAL SEXTA. Desarrollo normativo y habilitacién al Gobierno.

Se autoriza al Gobierno para que, a propuesta del Ministerio de Sanidad y Politica Social, apruebe los reglamentos que puedan resultar
necesarios para la aplicacion del presente Real Decreto-ley.

Las modificaciones que, a partir de la entrada en vigor del presente Real Decreto-ley, puedan realizarse respecto a lo dispuesto en sus
disposiciones finales tercera y cuarta podréan efectuarse reglamentariamente con arreglo a la normativa especifica de aplicacion.

DisPOSICION FINAL SEPTIMA. Entrada en vigor.
El presente Real Decreto-ley entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el "Boletin Oficial del Estado”, con las siguientes
excepciones:
a)Los articulos 1y 2, que entraran en vigor el dia siguiente al de la publicacion de la relacion prevista en la disposicion final quin-
ta.
b) La disposicién final tercera, que entrara en vigor el dia 1 de julio de 2010.
Madrid. 26 de marzo de 2010.

Juan Carlos R.

La Presidenta del Gobierno en funciones, MARIA TERESA FERNANDEZ DE LA VEGA.

£, Otros documentos de interés en ADS:

e ADS n° 167 / Enero 2010. Ley 28/2009, de modificacion de la Ley 29/2006, de Garantias y Uso Racional de Medicamentos y Productos
Sanitarios.

e ADS n° 167 / Enero 2010. Modificaciones a la Ley 29/2006 de Medicamentos y Productos Sanitarios introducidas por el articulo 47 de la Ley
25/2009, de 22 de diciembre, de modificacion de diversas leyes para su adaptacion a la Ley sobre el libre acceso a las actividades de servicios y
su ejercicio (‘Ley Omnibus’).

e ADS n° 129/ Julio - Agosto2006, pag. 587. Ley Ley 29/2006 de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios.

e ADS n° 167 / Enero 2010, pag. 5. Ley Omnibus y Ley del Medicamento, aspectos clave de las recientes modificaciones legales.

e ADS n° 167 / Enero 2010, pag. 61. Ley Omnibus, incidencia en leyes sanitarias y profesionales.

e ADS n° 166 / Diciembre 2009, Nuevo marco regulador de los productos sanitarios (Real Decreto 1591/2009 y Real Decreto 1616/2009).
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NORMATIVA

REF. 59

Aragén / Sistema de informacion
de profesionales sanitarios

Aragdn es la sexta autonomia en regular por decreto el
registro de profesionales sanitarios, aunque es la segunda
que lo hace -después de Murcia- de forma mds ambicio-
sa en su contenido y funcionalidad bajo la denominacién
de Sistema de Informacion de Profesionales Sanitarios de
Aragoén. La sutil diferencia denominativa permite regular

este sistema y los registros con la finalidad de planificar y

colaboracion e integracion con los registros de Colegios
Profesionales, de entidades de seguro y centros sanitatios
privados, y la Administracion sanitaria, con funcionalida-
des de acceso, consulta y actualizacién de datos, asi como
de derechos de modificacién de éstos por los profesiona-
les. Por otra parte, se establece un nivel de seguridad

medio de los ficheros, en aplicacién de la legislacion de

organizar los recursos sanitarios, asi como facilitar a los proteccion de datos, y se prevé designar un responsable

ciudadanos el acceso a informacion sobre datos profesio- del Sistema de Informacién de Profesionales Sanitatios

nales sanitarios. La regulacién se hace desde el espiritu de de Aragdn que garantice su funcionamiento.

1. Otros documentos de interés en ADS:

e ADS n° 164 / octubre 2009. Murcia / Sistema de informacion y registro profesional.

e ADS n° 162 / julio - agosto 2009, pag. 543. Suspension cautelar del Decreto andaluz de registro de profesionales sanitarios.

e ADS n° 163 / septiembre 2009. Decreto 55/2009, que crea y regula el Registro de Profesionales Sanitarios de La Rioja.

e ADS n° 157 / febrero 2009, pag. 165. Valencia / Decreto de registro de profesionales sanitarios.

e ADS n° 140 / julio-agosto 2007. Acuerdo del Consejo Interterritorial del SNS sobre los registros de profesionales sanitarios.

e ADS n° 107 / julio - agosto 2004, 606. Madrid / Orden 640/2004, sobre registro de competencia profesional.

e ADS n° 100 / diciembre 2003, pag. 1035. LEY 44/ 2003, de 21 de noviembre, de Ordenacion de las Profesiones Sanitarias.
Otros documentos de interés en LEX SANITAS:

e Decreto 427/2008, de Registro de Profesionales Sanitarios de Andalucia.

e Decreto 49/2009 sobre Registros de Profesionales Sanitarios de Canarias.

DECRETO 30/2010, de 9 de marxo, del Gobierno de Aragon, por el que se crea y regula el
Sistema de Informacion de profesionales sanitarios de Aragon y se crea su Fichero de Datos.

(Boletin Oficial del Aragon 23.03.10)

El articulo 149.1.162 de la Constitucion Espafiola atribuye al Estado la competencia exclusiva en materia de bases y coordinacién gene-
ral de la sanidad. La Ley Organica 5/2007, de 20 de abril, de Reforma del Estatuto de Autonomia de Aragdn, establece en su articulo 71
las materias de competencia exclusiva de la Comunidad Auténoma de Aragén. En su apartado 30, sefiala la competencia relativa a los cole-
gios profesionales y el ejercicio de profesiones tituladas, respetando las normas generales sobre titulaciones académicas y profesionales y
lo dispuesto en los \ | «a36 » articulos 36 y \ | « a139» 139 de la Constitucién.

En el apartado 55, recoge la competencia exclusiva en materia de sanidad y salud publica, en especial, la organizacion, el funciona-
miento, la evaluacion, la inspeccidn y el control de centros, servicios y establecimientos sanitarios. La Comunidad Auténoma participard,
de acuerdo con el Estado, en la planificacion y la coordinacién estatal en lo relativo a sanidad y salud publica.

La Ley 16/2003, de 28 de mayo, de Cohesion y Calidad del Sistema Nacional de Salud, en su articulo 53, regula el sistema de infor-
macion sanitaria del Sistema Nacional de Salud, incluyendo entre sus objetivos el de favorecer el desarrollo de politicas y la toma de deci-
siones mediante una informacion actualizada y comparativa de la situacién y evolucion de los recursos humanos.

Por otro lado, la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de Ordenacion de las Profesiones Sanitarias, en su articulo 5, sefiala que los cole-
gios, consejos autonémicos y consejos generales de las diferentes profesiones sanitarias estableceran registros publicos de profesionales,
y en su articulo 43, que los centros sanitarios privados y entidades de seguro que operen en el ramo de la enfermedad estableceran regis-
tros publicos de los profesionales con los que mantienen contratos de prestacion de servicios, integrandose estos registros en el Sistema de
Informacion del Sistema Nacional de Salud. La ley 55/2003, de 16 de diciembre, del Estatuto Marco del Personal Estatutario de los
Servicios de Salud, establece en su articulo 16 la existencia de registros de personal de los servicios de salud.

En virtud de ello, el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, en su reunion del dia 14 de marzo de 2007, aprob6 una pro-
puesta de acuerdo sobre los Registros de Profesionales Sanitarios por la que cada Comunidad Auténoma creara su propio Registro de
Profesionales Sanitarios con los datos del registro de personal de su Servicio de Salud, y los datos que les faciliten los registros de los cole-
gios, consejos autonémicos y consejos generales de las diferentes profesiones sanitarias y de los centros sanitarios privados y entidades de
seguro que operen en el ramo de la enfermedad.
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Por todo ello, se aprueba el presente Decreto, que crea el Sistema de Informacion de Profesionales Sanitarios de Aragon, que integra
los registros del Gobierno de Aragén y del Servicio Aragonés de Salud, del Consorcio Aragonés Sanitario de Alta resolucion y otros orga-
nismos publicos de caracter sanitario, de los colegios profesionales y de los centros sanitarios privados y entidades de seguro de enfer-
medad que operan en el ambito de la Comunidad Auténoma de Aragon.

A su vez, el Sistema de Informacién de Profesionales Sanitarios se configura como un elemento clave para consolidar las iniciativas
que viene desarrollando el Sistema de Salud de Aragdn, orientadas a incrementar la capacidad de eleccion y de decision de los usuarios,
siendo fundamental para ello disponer de la informacion necesaria.

Por otro lado, la Ley Orgéanica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal regula el tratamiento de datos
personales a efectos de proteger y garantizar las libertades pablicas y los derechos fundamentales de las personas fisicas, y especialmen-
te, de su honor e intimidad personal y familiar. Asimismo, el Decreto 98/ 2003, de 29 de abril del Gobierno de Aragén, por el que se regu-
lan los ficheros de datos de caracter personal gestionados por la Administracion de la Comunidad Auténoma de Aragon, tiene por objeto
la regulacion del procedimiento para la creacion, modificacion y supresion de ficheros de datos de caréacter personal en el &mbito de la
Comunidad Auténoma de Aragon.

En este sentido, el presente Decreto establece los criterios de acceso a los datos de caracter pablico de los profesionales incluidos en el
Sistema de Informaciéon de Profesionales Sanitarios de Aragon, en el marco de lo previsto en la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de
Ordenacion de las Profesiones Sanitarias, en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal
y en su normativa de desarrollo y da cumplimiento a lo sefialado en el Decreto 98/ 2003, de 29 de abril del Gobierno de Aragdn, por el
que se regulan los ficheros de datos de caracter personal gestionados por la Administracion de la Comunidad Auténoma de Aragoén.

El Texto se estructura en los siguientes capitulos:
Capitulo I, Disposiciones generales, incluye el objeto, &mbito de aplicacidn.

El Capitulo Il crea el sistema de informacién de profesionales sanitarios de Aragén, le dota de contenido y regula los fines y funciones
del sistema asi como el procedimiento de recogida de datos y la forma de acceso a su contenido.

El Capitulo 111 regula la obligatoriedad por parte de los colegios profesionales de crear y mantener los registros, y sus funciones y el
sistema de acceso.

El Capitulo IV crea el Fichero de datos de caracter personal del Sistema de informacién de profesionales sanitarios de Aragon
El Capitulo V establece el régimen sancionador general.

El presente Decreto fue sometido al tramite de Informacion Pablica mediante la publicacion en el «Boletin Oficial de Aragon» n° 124
de 30 de junio de 2009 de la resolucion de 16 de junio de 2009, de la Secretaria General Técnica del Departamento de Salud y Consumo,
asf como al tramite de Audiencia a los colectivos y asociaciones que pudieran resultar afectados por la aplicacién de la normay se solici-
taron los preceptivos informes de la Direccion General de Servicios Juridicos y de la Inspeccion General de Servicios.

En su virtud, a iniciativa del Departamento de Salud y Consumo y a propuesta del Departamento de Presidencia, de acuerdo con el dic-
tamen de la Comision Juridica Asesora del Gobierno de Aragén, y previa deliberacion del Gobierno de Aragdn, en su reunién celebrada
el dia 9 de marzo de 2010,

DISPONGO:
CAPITULO I. DISPOSICIONES GENERALES
Avrticulo 1. Objeto.

Constituye objeto de este Decreto:
a) Crear y regular el Sistema de Informacion de Profesionales Sanitarios de Aragon afectante a aquellos profesionales sanitarios
incluidos en el ambito de aplicacion de la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de Ordenacion de las Profesiones Sanitarias.
b) Establecer los criterios minimos y caracteristicas de funcionamiento de los Registros Publicos de los profesionales sanitarios a
los que alude el anterior apartado.
c) Crear el Fichero de datos de caracter personal de conformidad con lo prevenido para la creacion de ficheros de titularidad pabli-
caen la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, sobre Proteccion de Datos de Caracter Personal y en el Decreto 98/2003, de
29 de abril, del Gobierno de Aragon, por el que se regulan los ficheros de datos de carcter personal gestionados por la
Administracion de la Comunidad Auténoma de Aragon.

Articulo 2. Ambito de aplicacion
Las disposiciones de este Decreto se aplicaran a la Administracion de la Comunidad Auténoma de Aragdn y organismos publicos o pri-
vados vinculados o dependientes de ella, colegios de profesionales sanitarios, asociaciones de profesionales y consejos autonémicos de

profesionales sanitarios, centros sanitarios publicos, concertados y privados radicados en Aragén y entidades de seguros que operen en el
ramo de la enfermedad en Aragon.
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CAPITULO Il. SISTEMA DE INFORMACION DE PROFESIONALES SANITARIOS DE ARAGON
Articulo 3. Sistema de Informacion de Profesionales Sanitarios de Aragon

1) Se crea el Sistema de Informacion de Profesionales Sanitarios de la Comunidad Auténoma de Aragén, dentro del sistema de infor-
macion de profesionales sanitarios del Sistema Nacional de Salud, que queda adscrito a la Direccion General competente en materia de
ordenacion de las profesiones sanitarias, a la que corresponde su organizacion y gestion, asi como la adopcién de las medidas oportunas
para garantizar la confidencialidad, seguridad e integridad de los datos.

2) El Sistema de Informacion de profesionales sanitarios de Aragon integrara los datos procedentes de los registros del Gobierno de
Aragon, del Servicio Aragonés de Salud, del Consorcio Aragonés Sanitario de Alta resolucién, de los colegios y consejos de profesiona-
les sanitarios y de los centros sanitarios privados y entidades de seguro de enfermedad que operan en el ambito de la Comunidad Auténoma
de Aragon.

3) El Sistema de Informacién de Profesionales Sanitarios de Aragén se instalara en soporte informatico que permita la gestion y ejecu-
cion de sus fines por medios de transmision electronica.

Articulo 4. Contenido del Sistema de Informacion de Profesionales Sanitarios
1) Se inscribiran en el Sistema de Informacion todos los profesionales sanitarios a los que hace referencia el articulo 1.

2) El Sistema de Informacion de Profesionales Sanitarios de la Comunidad Auténoma de Aragén recogera los datos descritos en el anexo
| de este Decreto. Los datos de identificacion de los profesionales, datos de titulacién y especialidad, datos de ejercicio profesional y datos
de categoria profesional tendran caracter publico, de conformidad con lo establecido en los articulos 5.2 y 43 de la Ley 44/2003, de 21 de
noviembre, de Ordenacidn de las Profesiones Sanitarias.

3) A solicitud de los profesionales sanitarios, podra inscribirse en el Sistema de Informacion, con carécter de datos pdblicos conforme
a lo dispuesto en el articulo 38.1. e) de la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, el grado de desarrollo profesional que tengan reconocido.

4) El nivel de seguridad es medio, siendo, por tanto, de aplicacion las previsiones de los articulos 95 y siguientes del Real Decreto 1720/
2007, de 21 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento de desarrollo de la Ley Orgénica 15/1999, de 13 de diciembre, de
Proteccion de Datos de Caracter Personal.

Articulo 5. Fines del Sistema de Informacién.

1) El sistema de informacidn tiene por finalidad responder a las necesidades de planificacion y organizacion de los recursos sanitarios
que deben desarrollar las autoridades sanitarias, asi como facilitar a los ciudadanos el acceso a informacion actualizada y autorizada sobre
los profesionales sanitarios que tienen su ejercicio en el ambito de la Comunidad Auténoma de Aragon, tal y como figuran en el anexo |
de este Decreto.

2) Asi pues, son fines del Sistema de Informacion:
a) Facilitar el acceso de los ciudadanos interesados a los datos de los profesionales sani-tarios que se determinan como publicos,
de acuerdo con lo establecido en el articulo 5.2 de la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de Ordenacion de las Profesiones
Sanitarias.
b) Facilitar a las Administraciones Sanitarias la informacién necesaria para una adecuada planificacion de los recursos humanos.
¢) Permitir a las Administraciones sanitarias el acceso a datos que puedan requerirse en situaciones catastroficas o que supongan
un riesgo para la salud pablica.
d) Facilitar los datos necesarios para la elaboracion de estadisticas oficiales sobre profesionales sanitarios en el ambito de Aragon.
e) Colaborar con el Sistema de Informacién Sanitaria del Sistema Nacional de Salud
f) Colaborar con los Colegios y consejos profesionales de las diferentes profesiones sanitarias en la actualizacion y mantenimiento
de los Registros de Profesionales previstos en la Ley 44/2003, de Ordenacion de las Profesiones Sanitarias.

Avrticulo 6. Funciones del Sistema de Informacién

1) El Sistema de Informacion realizara las siguientes funciones:
a) Registrar los datos relativos al personal comprendido en su &mbito de aplicacion, de acuerdo a lo establecido en el articulo 4
de este Decreto.
b) Establecer los mecanismos de acceso y consulta de los datos determinados como publicos por parte de los ciudadanos intere-
sados.
¢) Mantener actualizados los datos de los profesionales inscritos, estableciendo para ello los mecanismos adecuados de colabora-
cién e integracion con los registros publicos de profesionales sanitarios a que hace referencia el articulo 3.2 de este Decreto y con
el Sistema de Informacién del Sistema Nacional de Salud.
d) Establecer los mecanismos adecuados para garantizar la confidencialidad de los datos inscritos y su uso para otros fines que no
sean los establecidos en el articulo 4 de este Decreto

2) Para todo ello se designara un Responsable del Sistema de Informacion de Profesionales Sanitarios de Aragon, que estara adscrito a
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la Direccion General con competencias en materia de planificacion y ordenacion profesional sanitaria.
Articulo 7. Procedimiento de recogida de datos

El Sistema de Informacién obtendra la informacion indicada en el articulo 3 de las siguientes formas:
a) Con los datos que le sean facilitados por los organismos, las instituciones y los centros a que hace referencia el articulo 3.2 del
presente Decreto.
b) A través de los propios profesionales sanitarios, en ejercicio del derecho a hacer constar publicamente el grado de desarrollo
profesional que tengan reconocido, de acuerdo a lo dispuesto en el articulo 38.1. e) de la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, y del
derecho de rectificacion de datos incorrectos.

Articulo 8. Acceso al contenido del Sistema de Informacién

1) El Departamento de Salud y Consumo facilitara el acceso a los datos de caracter publico contenidos en el Sistema de Informacion
de Profesionales Sanitarios de Aragon por parte de los ciudadanos que asi lo deseen.

2) Los datos a que se refiere el apartado anterior podran ser consultados, mediante comparecencia e identificacion previa de la persona
interesada, en las Oficinas de Informacidn del Gobierno de Aragon.

3) La consulta de los datos publicos contenidos en el Sistema de Informacion también podra realizarse por medios electronicos, debién-
dose utilizar para ello los sistemas de firma electronica, de acuerdo con la Ley 59/2003, de 19 de diciembre, de Firma Electrénicay a la
Ley 11/2007, de 22 de junio, de Acceso Electronico de los Ciudadanos a los Servicios Publicos.

4) El Sistema de Informacion facilitara los datos necesarios para la elaboracion de las estadisticas oficiales sobre profesionales sanita-
rios, y quedara sometido a la preservacion del secreto estadistico de acuerdo con la Ley 12/1989, de 9 de mayo, de la Funcion Estadistica
Publica.

5) El Sistema de Informacion establecera también sistemas de acceso a los datos de caracter publico para los Colegios Profesionales y
sus consejos, con el fin de facilitar el cumplimiento de sus funciones como corporaciones de derecho publico.

CAPITULO III. REGISTROS PUBLICOS DE PROFESIONALES SANITARIOS
Articulo 9. Creacion y mantenimiento de los registros

1) De acuerdo con lo establecido en el articulo 5.2 de la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, y para cumplir con los fines fijados en el
articulo 5.1 de la misma, los colegios profesionales de las profesiones sanitarias y sus consejos autondmicos estan obligados a la creacion
y mantenimiento actualizado de registros de profesionales sanitarios.

2) Los centros sanitarios publicos, los centros sanitarios concertados, los centros sanitarios privados y entidades de seguros que operen
en el ramo de enfermedad estaran obligados a contar con un registro de aquellos profesionales sanitarios con los que mantengan contra-
tos de prestacion de servicios, bien sea por cuenta propia o ajena.

Articulo 10. Funciones de los registros

Son funciones de los registros publicos de profesionales sanitarios la siguientes:

a) Recoger y actualizar los datos incluidos en el anexo | en relacion con los profesionales sanitarios vinculados al centro sanita-
rio, entidad de seguro u 6rgano colegial correspondiente.
b) Verificar los datos antes de registrarlos.
c) Facilitar al Sistema de Informacién de Profesionales Sanitarios de Aragén los datos incluidos en el anexo en relacién con los
profesionales sanitarios vinculados al centro sanitario, entidad de seguro u érgano colegial correspondiente, en un formato ade-
cuado para su integracion en él.

Avrticulo 11. Acceso a los registros publicos

1) Los colegios profesionales y consejos autondmicos garantizaran el derecho de la ciudadania a conocer el nombre, la titulacion, la
especialidad y el lugar de ejercicio de cada profesional.

2) Los centros sanitarios publicos, concertados, privados y entidades de seguros garantizaran el derecho de la ciudadania a conocer el
nombre, la titulacion, la especialidad, la categoria y funcién de cada profesional que trabaje por cuenta propia o ajena.

CAPITULO IV. FICHERO DE DATOS DE CARACTER PERSONAL DEL
SISTEMA DE INFORMACION DE PROFESIONALES SANITARIOS DE ARAGON.

Articulo 12. Creacion del fichero

Se crea el fichero de datos personales correspondientes al Sistema de Informacion de Profesionales Sanitarios de Aragon, tal y como
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figura en el anexo |1 de este Decreto, recogiendo las indicaciones sefialadas en el articulo 20 de la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciem-
bre, sobre Proteccion de Datos de Caracter Personal y en el 54.1 del Real Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre, por el que se aprueba
su reglamento de desarrollo y en el articulo 2 del Decreto 98/2003, de 29 de abril, del Gobierno de Aragén, por el que se regulan los fiche-
ros de datos de caracter personal gestionados por la Administracion de la Comunidad Auténoma de Aragén.

Avrticulo 13. Adscripcion del fichero.

1) El fichero de datos personales del Sistema de Informacion de Profesionales Sanitarios de Aragén estard adscrito al Departamento
competente en materia de Salud.

2) El 6rgano responsable del fichero serd la Direccion General competente en materia de ordenacion de las profesiones sanitarias, que
tendra obligacion de hacer efectivo el derecho de acceso, rectificacion y cancelacion de datos que, en su caso, sean solicitados por los inte-
resados.

Articulo 14. Régimen de proteccion de datos

1) El tratamiento de los datos de caracter personal contenidos en el sistema de informa-cién y registro regulados en el presente Decreto
se regira por lo dispuesto en la legislacion sobre proteccion de datos y, especificamente, en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre,
de Proteccién de Datos de Caracter Personal y su normativa de desarrollo.

2) Los profesionales titulares de los datos podran en cualquier momento ejercitar los derechos de acceso y de rectificacion o cancela-
cion de aquellos que puedan ser incorrectos o inexactos, en los términos establecidos en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de
Proteccion de Datos de Caracter Personal y su normativa de desarrollo.

3) El nivel de seguridad determinado para el fichero se desarrollara en los términos previstos en el Real Decreto 1720/2007, de 21 de
diciembre, por el que se aprueba el Reglamento de desarrollo de la Ley Organica 15/1999 de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de

Caracter Personal.

4) Los datos de los ficheros Gnicamente se cederan de acuerdo con las previsiones hechas en el anexo y sélo se utilizaran para la fina-
lidad y usos indicados.

Articulo 15. Deber de informacion.

Los afectados seran previamente informados de modo expreso, en los términos previstos en el articulo 5 de la Ley Organica 15/1999,
de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caréacter Personal.

CAPITULO V. REGIMEN SANCIONADOR
Avrticulo 16. Infracciones y sanciones

En caso de incumplimiento de las obligaciones previstas en el presente Decreto, sera de aplicacion el régimen de infracciones y san-
ciones establecido en la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad y en la Ley 6/2002, de 15 de abril, de Salud de Aragon.

En las infracciones en materia de utilizacion de ficheros conteniendo datos personales, se estara a lo dispuesto en el Titulo VII de la Ley
Organica 15/ 1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal.

DisPOSICION ADICIONAL PRIMERA. Convenios de colaboracion

Con el fin de disponer de la informacion necesaria sobre los profesionales sanitarios a que hace referencia este Decreto, el Departamento
competente en materia de Salud establecera convenios de colaboracion con las organizaciones a que hace referencia el articulo 2.2 de este
Decreto, asi como con otras Administraciones y Organismos publicos que por razén de sus competencias tengan recogidos datos sobre los
profesionales sanitarios. Dentro del ambito de estos Convenios de colaboracion se procuraran a los Colegios Profesionales sistemas de
acceso a los datos de caracter publico del Sistema de Informacion de Profesionales Sanitarios de Aragén, para facilitar la actualizacion de
sus propios Registros de Profesionales.

DIsPOSICION ADICIONAL SEGUNDA. Inscripcion excepcional
La inscripcion en el Sistema de Informacion de Profesionales Sanitarios de Aragén de quienes, con sujecion al marco normativo de apli-
cacion, ejerzan como profesionales sanitarios en virtud de habilitacion, reconocimiento o cualesquiera otra autorizacion, se realizara en el
apartado correspondiente a la titulacion que dé acceso a la actividad profesional.

DisPOSICION FINAL PRIMERA. Plazo de Implantacion.

La implantacion del Sistema de Informacion de Profesionales Sanitarios de Aragén, asi como de los Registros a que se refiere el capi-
tulo 111 del presente Decreto, se realizara en el plazo maximo de dieciocho meses contados a partir de la entrada en vigor del mismo.
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DisPOSICION FINAL SEGUNDA. Habilitacion normativa

Se faculta a la persona titular del Departamento competente en materia de Salud para dictar, en el ambito de sus competencias, cuantas
disposiciones sean necesarias para el desarrollo y ejecucion del presente Decreto.

DisPOSICION FINAL TERCERA. Entrada en vigor
El presente Decreto entraré en vigor al dia siguiente al de su publicacion en el Boletin Oficial de Aragon. Zaragoza, 9 de marzo de 2010.
El Presidente del Gobierno de Aragén, MARCELINO IGLESIAS RICOU.

El Consejero de Presidencia, JAVIER VELASCO RODRIGUEZ.

ANEXO I. CONJUNTO DE DATOS DEL SISTEMA DE INFORMACION DE
PROFESIONALES SANITARIOS DE ARAGON

1.- Numero de D.IN.I., N.I.LE. ¢ pasaporte:
2.- Nombre v apellidos:

3.- Fecha de nacimiento: __ __/__ _ /__ __
4.- Sexo:

= Varon

= Mujer
5.- Lugar de nacimiento:

e Localidad:
e Provincia: __
e Pais:
.- Nacionalidad:
.- Codigo postal del lugar de residencia:
.- Codigo postal del lugar de ejercicio profesional: _
9.- Titulacion (con posibilidad de rellenar varios campos):

0~ o

Licenciadao:
Medicina
Farmacia
Odentologia
Veterinaria
Ciencia y tecnologia de los alimentos
Otras licenciaturas gue pueden acceder al titulo
oficial de especialista en ciencias de la salud
Diplomado:
Enfermeria
Fisioterapia
Terapia Ocupacional
Podologia
Optica v Optometria
Logopedia
Nutricidén Humana v Dietética
- Otras titulaciones
Otros titulados:
Técnico Especialista en Anatomia Patoldgica v
Citologia
Técnico Especialista en Dietética
Técnico Especialista en Documentacion sanitaria
Técnico Especialista en Higiene Bucodental
Teécnico Especialista en Imagen para el
Diagnostico
Técnico  Especialista en Laboratorio de
Diagnostico Clinico
Técnico Especialista en Ortoprotesis
Técnico Especialista en Prétesis Dentales
Técnico Especialista en Radioterapia
Técnico Especialista en Salud Ambiental
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Técnico Especialista en Audioprotesis
Técnico en Cuidadoeos Auxiliares de Enfermeria
Técnico en Farmacia

o Nacional

C obtenido en la Comunidad Auténoma de Aragon

= obtenido fuera de la Comunidad Auténoma de Aragdn
Comunitario

o Extracomunitario
10.- Titulo oficial de especialista:

o No

o S1
= Medicina - ---desplegable
c Farmacia --- -—- desplegable
o Biologia---desplegable
- Quimica ---desplegable
¢ Bioquimicos ------- desplegable
o Fisicos---—-——- desplegable

o Psicologia ----
= Psicélogo especialistas en psicologia clinica
o Psicélogo no especialista responsable de
consulta de psicologia autorizada.

- Enfermeria -————— desplegable
11.- Via de accese al titulo oficial de especialista:
o Residencia
o Homologacion
= Otras

12.- Diplomas en Areas de capacitacion especifica:
13.- Grado de desarrollo profesional:
14.- Situaciéon profesional:
o No active
Desemplec
Jubilado
Otras situaciones
o Activo:
Fijo
Temporal
135.- Ejercicio proiesional sanitario :
o Autonomo
o Por cuenta ajena:
Puablico:
0 Servicie de salud
0 Otras administraciones publicas
Privado
Privado concertado
16.- Centro sanitaric de ejercicio;
17.- Colegiado:
o S1 o No
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ANEXO 1I

FICHERO DEL SISTEMA DE INFORMACION DE PROFESIONALES
SANITARIOS DE ARAGON

1.- Nombre del fichero: Sistema de Informacion de Profesionales
Sanitarios de Aragon

2.- Finalidad v usos previstos: Avudar la toma de decisiones en la
planificacién de la formacion de profesionales sanitarios v especialistas
sanitarios. Facilitar el ejercicio de los derechos reconocidos en la Ley
44/2003, de 21 de noviembre, de Ordenacion de las Profesiones
Sanitarias.

3.- Procedimiento de recogida de datos: mediante transferencia de los

datos existentes en los Registros del Gobierno de Aragon, del Servicio
Aragonés de Salud, del Consorcio Aragonés Sanitario de Alta

Resolucion, de otfros organismos publicos de caracter sanitario, de los
Colegios Profesionales v de las asociaciones de profesionales para
aquellos casos en que no exista Colegio Profesional, de los centros
sanitarios privados v entidades de seguro que operen en el ramo de la
enfermedad.

4.- Estructura del fichero v tipo de datos de caracter personal que se
incluiran:
- Datos de caracter identificativo.
NIF/DNI
Nombre v apellidos
- Otros datos tipificados.
Caracteristicas personales
Fecha de nacimiento
Sexo
Lugar de nacimiento
Nacionalidad
Datos académicos v profesionales
Titulacion v cuestiones relativas al titulo
Colegiacion
Detalles del empleo
Situacion profesional
Ejercicio profesional
Grado de desarrollo profesional
Centro sanitario

Sistema de Tratamiento de Datos: Parcialmente Automatizado.
5.- Cesiones de datos previstas: Al Sistema de Informacién de
Profesionales Sanitarios del Sistema nacional de Salud v a otros

Registros de Profesionales Sanitarios con el objeto de garantizar la
actualizacion permanente de la informacion.
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6.- Organo responsable del fichero: Direccion General de Planificacior
Aseguramiento.

7.- Servicios v unidades ante los que pueden ejercitarse derechos
acceso, rectificacion, cancelacion v oposicion:

Direccion General de Planificacion v Aseguramiento

Via Univérsitas 36, 3% planta

00017 Zaragoza

8.- Nivel de segurnidad: medio.

A CTUALIDATD D E L DERETCHDO SANITARI1O [ NZ° 170 / ABRIL 2010



REF. 60

NAVARRA. DECRETO FORAL 10/2010, de 1 de marzo, por
el que se deroga el Decreto Foral 258/1998, de 1 de septiembre,
por el que se establece la prestacion complementaria de deter-
minados medicamentos con cargo a fondos propios de la
Comunidad Foral de Navarra.

BON, de 1 de marzo de 2010.

El Real Decreto 1663/1998, de 24 de julio, ampli6 la relacion
de medicamentos excluidos a efectos de su financiacién con
cargo a fondos de la Seguridad Social o a fondos estatales afec-
tos a la sanidad.

Mediante el Decreto Foral 258/1998, de 1 de septiembre, se
establecid la prestacion complementaria de determinados medi-
camentos con cargo a fondos propios de la Comunidad Foral de
Navarra. A través de este Decreto Foral se estan financiando las
Especialidades Farmacéuticas que el Real Decreto 1663/1998,
de 24 de julio, habia excluido de financiacion.

Se trata de especialidades farmacéuticas consideradas como
de Utilidad Terapéutica Baja (UTB), bien porque contienen prin-
cipios activos sin eficacia demostrada utilizados como monofar-
macos, 0 bien porque contienen asociaciones de principios acti-
vos no aconsejadas. El resto de medicamentos pertenecen a sub-
grupos con indicaciones sintomatolégicas o para sindromes
menores.

La Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantias y Uso Racional
de los Medicamentos y de Productos Sanitarios, establece en su
articulo 89 el procedimiento para la financiacion pablica de los
medicamentos. Los medicamentos incluidos en el Decreto Foral
258/1998, de 1 de septiembre, cumplen todos los criterios que la
Ley citada sefiala para ser excluidos de la financiacion.

En consecuencia, procede derogar el Decreto Foral 258/1998,
de 1 de septiembre, por el que se establece la prestacion com-
plementaria de determinados medicamentos con cargo a fondos
propios de la Comunidad Foral de Navarra, para realizar una
gestion mas adecuada de los recursos, que incidira en una mejo-
ra en la calidad asistencial a los pacientes del Servicio Navarro
de Salud-Osasunbidea.

En su virtud, a propuesta de la Consejera de Salud, y de con-
formidad con la decisién adoptada por el Gobierno de Navarra
en sesion celebrada el dia uno de marzo de dos mil diez,

DECRETO:

Avrticulo Unico. Derogacion del Decreto Foral 258/1998,

de 1 de septiembre, por el que se establece la prestacion

complementaria de determinados medicamentos con cargo
a fondos propios de la Comunidad Foral de Navarra.

Se deroga el Decreto Foral 258/1998, de 1 de septiembre, por
el que se establece la prestacion complementaria de determina-
dos medicamentos con cargo a fondos propios de la Comunidad
Foral de Navarra.

Disposicion ApicioNAL UNica. Acuerdo Marco de
Condiciones de concertacion de las oficinas de farmacia.

Como consecuencia de la derogaciéon del Decreto Foral
258/1998, de 1 de septiembre, quedan sin efecto el apartado 6.3
y el Anexo E del Acuerdo de 13 mayo de 2002 del Gobierno de
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Navarra, por el que se aprueba el Acuerdo Marco de Condiciones
de concertacion de las oficinas de farmacia.

DisPOSICION FINAL UNICA. Entrada en vigor.

El presente Decreto Foral entrara en vigor el dia siguiente al
de su publicacion en el Boletin Oficial de Navarra.
1 de marzo de 2010.

El Presidente del Gobierno de Navarra,
MIGUEL SANZ SESMA.

La Consejera de Salud, MARIA KUTZ PEIRONCELY.
REF. 61

CATALUNA. ORDEN 115/2010, de 18 de febrero, por la que
se regulan determinados aspectos de las unidades hospitalarias
especializadas (UHE) en el diagnoéstico y tratamiento de la
fibromialgia y el sindrome de fatiga crénica.

DOGC, N° 5580 de 4 de marzo de 2010.

El Parlamento de Catalufia, mediante la Resolucion 203/VI1lI,
sobre la atencion a la fibromialgia y el sindrome de fatiga croni-
ca, instd al Gobierno a la creacion de las unidades hospitalarias
especializadas en fibromialgia y sindrome de fatiga crénica.
Mediante esta orden la consejera del Departamento de Salud
regula el ambito territorial de atencion, el personal y el funcio-
namiento de estas unidades, tal como especifica la misma reso-
lucion.

La fibromialgia y el sindrome de fatiga crénica son enferme-
dades que, por sus especificidades, hacen necesario en determi-
nados casos un tratamiento multidis-ciplinario. En este sentido,
el Departamento de Salud de acuerdo con la resolucién mencio-
nada ha impulsado la creacién de unidades hospitalarias espe-
cializadas. Por todo eso, de acuerdo con las competencias que
tengo conferidas,

ORDENO:
Articulo 1. Objeto

El objeto de esta orden es regular el ambito territorial de aten-
cion, el personal y el funcionamiento de las unidades hospitala-
rias especializadas (UHE) en el diagnéstico y tratamiento de la
fibromialgia y el sindrome de fatiga crénica.

Articulo 2. Ambito territorial

2.1) Las UHE en el diagnoéstico y tratamiento de la fibromial-
gia y el sindrome de fatiga crénica deben tener un ambito terri-
torial que permita dar cobertura eficiente a la poblacion de refe-
rencia, en funcién de la demanda asistencial, la optimizacion de
los recursos y el establecimiento de is6cronas que permitan la
equidad en el acceso a estas unidades, teniendo en cuenta las
especificidades de diagnéstico y tratamiento que presentan
dichas enfermedades.

2.2) En todo caso, sin perjuicio de lo que establece el aparta-
do anterior, tiene que haber al menos una UHE en el diagndstico
y tratamiento de la fibromialgia y el sindrome de fatiga crénica,
de cobertura pablica a cargo del Servicio Catalan de la Salud, de

A CTUALIDATD D E L DERETCHDO SANITARI1O [ NZ° 170 / ABRIL 2010



referencia en cada una de las regiones sanitarias; salvo el caso de
la Region Sanitaria Barcelona, donde se tiene que garantizar al
menos el funcionamiento de cuatro UHE para estas enfermeda-
des.

Articulo 3. Personal

3.1) Las personas especialistas que tienen que componer las
UHE son profesionales de medicina interna, reumatologia, neu-
rologia, psicologia clinica y todas las otras que se consideren
necesarias en cada caso — como, por ejemplo, de endocrinolo-
gia, cardiologia o psiquiatria— ademas de las personas especia-
listas en rehabilitacion y pediatria para atender los casos de
fibromialgia y sindrome de fatiga crénica en personas enfermas
no adultas.

3.2) Aparte del personal médico, las UHE en el diagnostico y
tratamiento de la fibromialgia y el sindrome de fatiga crénica tie-
nen que integrar el resto de personal sanitario y no sanitario
como enfermeria y trabajo social, que sea necesario para el tra-
tamiento integral y multidisciplinar de las diferentes necesidades
asistenciales que presenten las personas que sufren estas enfer-
medades. Todas las UHE tienen que contar con una gestora de
casos de enfermeria.

3.3) Los actos administrativos, mediante los cuales se forma-
lice la creacion de las respectivas unidades hospitalarias espe-
cializadas (UHE) en el diagnéstico y tratamiento de la fibro-
mialgia y el sindrome de fatiga crdnica, tienen que concretar en
cada caso su composicion, conforme dénde estén ubicadas.

Articulo 4. Funcionamiento

Las UHE en el diagndstico y tratamiento de la fibromialgia y
el sindrome de fatiga crénica son unidades funcionales multidis-
ciplinares que asumen sus funciones bajo el principio de coope-
racion entre los y las diferentes profesionales que las integran,
mediante la realizacion de sesiones y/ u otro tipo de reuniones
clinicas. El acceso de las personas pacientes a las UHE sera a tra-
vés de los y las especialistas de atencion primaria en caso de pre-
cisar una confirmacion diagnostica, tratarse de un caso grave o
especialmente complejo o en el caso de que el/la paciente quie-
ra disponer de una confirmacién diagnostica.

Articulo 5. Funciones de las UHE

Las unidades hospitalarias especializadas (UHE) en el diag-
néstico y tratamiento de la fibromialgia y el sindrome de fatiga
crénica, como minimo, tienen que desa-rrollar las siguientes fun-
ciones:

1) Coordinar al personal de las diferentes especialidades que
requiera el tratamiento integral de estas enfermedades.

2) Facilitar el asesoramiento que, en materia de diagnostico y
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tratamiento de la fibromialgia y el sindrome de fatiga crénica,
les puedan requerir los equipos de atencion primaria de salud
incluidos dentro de su &mbito territorial.

3) Prestar la atencion sanitaria que requieran las personas
enfermas, a efectos de confirmacion diagnostica y/o tratamiento
multidisciplinar, cuando los equipos de atencién primaria de
salud consideren que las necesidades asistenciales de la persona
enferma rebasen los recursos disponibles en la atencién prima-
ria 'y, sin perjuicio, que estos equipos continden asumiendo el
seguimiento de estos pacientes.

4) Hacer el control evolutivo, en aquellos supuestos que asi lo
establezcan los correspondientes protocolos asistenciales, de
determinadas personas enfermas en funcién de la gravedad de la
enfermedad o complejidad del tratamiento prescrito.

5) Establecer los correspondientes protocolos asistenciales,
de acuerdo con las directrices que pueda establecer el
Departamento de Salud o, en su caso, el Servicio Catalan de la
Salud.

6) Comunicar estos protocolos a todos los equipos de aten-
cion primaria de salud incluidos dentro de su &mbito territorial.

Articulo 6. Plano funcional

6.1) Las UHE en el diagnéstico y tratamiento de la fibromial-
gia y el sindrome de fatiga cronica, una vez creadas, deben
redactar el correspondiente plan funcional en el plazo de seis
meses.

6.2) El plan funcional, una vez redactado y consensuado por
los miembros de las UHE, tiene que ser aprobado por la geren-
cia del centro sanitario al que pertenezcan, y se debe comunicar
al Servicio Cataléan de la Salud.

DiSPOSICION TRANSITORIA UNICA

Las unidades hospitalarias especializadas en el diagnéstico y
tratamiento de la fibromialgia y el sindrome de fatiga cronica,
existentes en el momento de la entrada en vigor de esta orden,
tienen que ajustar su composicion y funcionamiento a lo que
establece esta Orden, en el plazo de tres meses, sin obviar las
funciones que desarrollan algunas de ellas como unidades alta-
mente especializadas. Asimismo, en el plazo de seis meses, a
contar desde la entrada en vigor de esta Orden, deben redactar
los correspondientes planes funcionales.

DiISPOSICION FINAL UNICA
Esta Orden entrard en vigor al dia siguiente de su publicacién

en el DOGC. 18/02/10.

MARINA GELI FABREGA, Consejera. de Salud.
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NOVEDADES, CONGRESOS, RESUMEN DE PRENSA

Libros, resefias

Derecho y Medicina

Recientemente se ha presentado en el Colegio Oficial de Médicos de Granada "Derecho y Medicina. Cuestiones juridicas para
profesionales de la salud”, obra que trata de facilitar un instrumento de guia para los profesionales de la Medicina que no les deje
en la incertidumbre ante todas las cuestiones juridicas que se les puedan plantear, y que les sirva de consulta ante cualquier duda
que pueda surgir en el terreno del Derecho al ejercer de su profesion, para dotarles de seguridad en su trabajo, en las multiples
facetas donde la lex artis sanitaria debe combinarse con los limites del Derecho. La presentacion de la Jornada fue realizada por
el Vicepresidente del Colegio de Médicos, José Antonio Lorente Acosta; por las directoras de la obra en cuestion, Pilar Rivas
Vallejo y Maria D. Garcia Valverde; y por Braulio Girela Molina (Médico Inspector de Servicios
Sanitarios, Profesor de la Universidad de Granada).

Una obra planteada para ellos, abordando todos los aspectos de la asistencia sanitaria con conse-

cuencias juridicas y traduciéndolos a un lenguaje accesible a los profesionales legos en Derecho
mediante una sintesis que permite conocer todos los detalles legales que afectan a los profesionales sani-
tarios, que se encuentran todos los dias con infinidad de problemas que no conocen pero a los que deben
dar una respuesta precisa.

La obra que se ofrece pretende al menos aportar un pequefio halo de luz en la dificil tarea de aplicar la Medicina segun los paréa-
metros del Derecho. Pilar Rivas Vallejo, experta autora en estos temas fronterizos entre el Derecho y la Medicina como Directora
del exitoso "Tratado médico legal sobre incapacidades laborales”, y M? Dolores Garcia Valverde, dirigen un equipo multidiscipli-
nar integrado por prestigiosos autores del mundo del Derecho (profesores universitarios, magistrados, abogados ) y de la Sanidad
(médicos, enfermeros, gestores sanitarios).

Titulo: ‘Derecho y Medicina. Cuestiones Juridicas para

Profesionales de la Salud’. Autores: Varios. Edita: Aranzadi.

Diccionario de gestion sanitaria para médicos

La Fundacién Gaspar Casal y la Fundacion Abbott, en su interés por fomentar una mejor formacién en el &mbito sanitario, pre-
sentaron, en el Hospital Infantil de La Paz de Madrid, el ‘Diccionario de gestion sanitaria para médicos: los 100 términos mas uti-
lizados’. Se trata de una herramienta que pretende ayudar a los médicos asistenciales a comprender
aquellos conceptos que se manejan en el ambito de la gestion y que influyen en su labor diaria con el

paciente.

Segun el director general de la Fundacién Gaspar Casal, Juan del Llano, se trata de una idea surgi-
da desde la propia experiencia, “nos dabamos cuenta de que existia un cierto desencuentro entre los
médicos asistenciales y los gestores, y este desencuentro lamentablemente sigue existiendo”. El mismo B
es uno de los seis coautores de este libro. A

Titulo: ‘Diccionario de gestion sanitaria para médicos: los 100 términos mas utilizados’.

Autores: Varios. Edita: Fundacion Abbott y Fundacion Gaspar Casal. Paginas: 331.
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Resumen de prensa, Resefias

El X111 Congreso de Recursos Humanos, en los medios

En el marco del XI1I Congreso de Recursos Humanos en la Sanidad, organizado por Instituto de Fomento Sanitario, Juan José
Rodriguez Sendin, presidente de la Organizacion médica
Colegial, centro gran parte de su exposicion en la Objecién de
Conciencia (OC) del médico. Para el presidente de la OMC, “La
OC no es una limitacion al derecho constitucional. La OC estéa de
actualidad por la pildora del dia después o el aborto, pero esta
vinculado a muchisimos otros conflictos que cuestiona los debe-
res y valores del médico. Es muy dificil de comprender que una
autoridad le extrafie que los médicos quieran objetar cuando su
ejercicio atente contra sus valores. Precisamente la defensa de

esos valores es lo que la poblacion exige y en Espafia, a diferen-
cia con paises de cultura juridica similar, no existe regulacion

La objecién de conciencia, a debate

expresa y en la practica plantea problemas a los médicos”.

www.medicosypacientes.com, 26 de abril de 2010. El presidente del Consejo General de Médicos, Juan José
Rodtiguez Sendin, y el Vicepresidente de la Sociedad Espariola de
Ginecologia y Obstetricia, Josep Marfa Lailla (en el centro y a la
Incidencia de nueva Iegislaci()n detecha de la fotograffa, respectivamente, junto a Ifiigo
Barreda, presidente de Instituto de Fomento Sanitario) protagoni-

En la ultima jornada del XIII Congreso de Recursos
zaron el debate de clausura del congreso, dedicado a la inci-

Humanos en la Sanidad el presidente de la OMC habl6 de la
incidencia de las leyes de reciente aparicion, tanto sobre el
ejercicio profesional como sobre las condiciones de trabajo del

dencia de nuevas leyes sanitarias en el ejercicio profesional. La
objecion de conciencia sanitaria en sentido amplio, y la mds
especifica ante la reciente regulacion del aborto, fue defendida

por Rodriguez Sendin y por Lailla como un derecho profesio-

personal sanitario. Ayer se clausur6 en Madrid el congreso de nal esencial cuyo ejercicio no deberia tener efectos discrimina-

Instituto de Fomento Sanitario, que ha reunido durante dos torios en el plano laboral o salarial.

dias a expertos para debatir sobre planificacion estratégica y

ordenacion de personal sanitario tratando de buscar instrumentos de mejora profesional y asistencial. Se trata de una cita de direc-
tivos y responsables de recursos humanos donde se ha revisado, desde un enfoque practico, el marco conceptual y las bases lega-
les de los planes de ordenacion de recursos humanos, de las convocatorias de empleo y movilidad y de la gestion de las bolsas de
empleo temporal. La planificacion estratégica del empleo (ingreso, movilidad, permanencia, jubilacién), de la formacion, y de la
accion social (conciliacion vida laboral) en los Servicios de Salud ha sido analizada teniendo en cuenta su repercusion econémi-
ca, organizativa, o en materia de derechos y deberes profesionales.

www.medicosy pacientes.com , 23.04.2010

Los planes de ordenacion de RR.HH., fuente de inequidades y conflictos

A pesar de que el Estatuto Marco estableci6 hace seis afios la creacidn de planes de ordenacion de recursos humanos (PORH)
como instrumentos basicos de planificacion global dentro de los servicios regionales de salud, no todas las comunidades auténo-
mas han elaborado este tipo de planes para regular, entre otros puntos, aspectos polémicos como la jubilacién o la movilidad de
los profesionales, lo que ha dado lugar a una lluvia de recursos y demandas judiciales que se han resuelto también de manera hete-
rogénea. Esta disparidad entre las comunidades autbnomas, que evidencia, una vez mas, que la planificacion estratégica de los
recursos humanos sigue siendo una asignatura pendiente en nuestro pais, fue uno de los puntos tratados en el marco del XIII
Congreso de Recursos Humanos en Sanidad, organizado por Instituto de Fomento Sanitario.

Gaceta Médica, 23 de abril de 2010.
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Resumen de prensa, Resefias

Premio de la Sociedad Internacional de Bioética

La Sociedad Internacional de Bioética (SIBI) ha convocado el Premio “Junta General del Principado de Asturias - Sociedad
Internacional de Bioética” para 2010, cuyos trabajos deben versar sobre el tema: ‘nanotecnologia, salud y bioética’. EI Premio
esta dotado con 12.000 euros. Se entregara diploma acreditativo y el trabajo premiado se publicara en castellano e inglés.

Mas informacion: SIBI. Tfno: +34 985 34 81 85.. Web: www.sibi.org. E-Mail: bioetica@sibi.org

Premio Roche a la Seguridad del Paciente

Laboratorios Roche Farma Espafia han convocado la | edicién de los Premios Roche a la mejor iniciativa en Seguridad del
Paciente. El objetivo de los premios, dotados con 24.000 euros, es promover el desarrollo y avance de la seguridad en la asisten-
cia sanitaria. Al mismo pueden acceder instituciones publicas o privadas, organismos y centros de investigacion, servicios y gru-
pos de profesionales, fundaciones y otros organismos del sector de la salud. El plazo de presentacion de candidaturas se establece
entre el 1 de mayo y el 30 de junio de 2010. Las propuestas deberan presentarse de forma electrdnica a través de los formularios
que se encuentran en la web www.rocheinstituciones.com. El fallo del jurado y la entrega de premios tendréan lugar durante el mes
de noviembre de 2010.

La Céatedra de Bioética Jérdme Lejeune celebra su primer afio de existencia

La Catedra de Bioética Jérome Lejeune, que dirige Monica Lépez Barahona, celebrd su primer afio de existencia con una jor-
nada académica dedicada a los codigos de la vida. La Cétedra Jérdme Lejeune, que lleva el nombre del investigador que identifi-
¢6 la anomalia genética responsable del Sindrome de Down, tiene entre sus objetivos el estudio de los cddigos de la vida desde el
momento de la concepcidn. En sus cursos se aborda el estado actual de la investigacion con células troncales (células madre) y se
analiza la legislacion espafiola respecto al inicio y final de la vida (aborto, fecundacion in vitro, eutanasia). El Centro de Estudios
Biosanitarios (CEB) inaugur6 hace un afio la Catedra de Bioética que Ileva el nombre de Jérdme Lejeune, el genetista francés que
identificé la anomalia responsable del Sindrome de Down. En aquella ocasion Jean Marie Le Méng, presidente de la Fundacion
Jérbme Lejeune afirmaba que el 96% de los nifios con sindrome de Down son eliminados antes de nacer”.

Agencias, www.bioetica.es, 8 de abril del 2010

Alertas de medicamentos

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha publicado notas informativas sobre becaplermina
(Regranex®): Contraindicacion en pacientes con diagndstico de cancer, actual o previo, Nota informativa 2010/03; sobre natali-
zumab (Tysabri®) y leucoencefalopatia multifocal progresiva: actualizacion de la informacion, Nota informativa 2010/02; y en
relacion con sibutramina (Reductil®): suspension cautelar de comercializacion. Nota informativa 2010/01.

Otras alertas de productos sanitarios

La AEMPS ha publicado las siguientes notas de seguridad relacionadas con productos sanitarios:
- Nota de Seguridad 004/Marzo 2010. TIRAS REACTIVAS OneTouch GlucoTouch y OneTouch GlucoTouch Pro, fabrica-
das por LifeScan Inc, USA, utilizadas con los medidores de glucosa OneTouch GlucoTouch. Riesgo de obtener lecturas infe-
riores a los valores reales de glucosa en sangre cuando el valor que se muestra en el glucémetro es superior a 400mg/dL.
(*Correccién del n° de Lote el 3 de marzo de 2010) 02/03/10.
- Nota de Seguridad 003/Febrero 2010. Crema fijadora con zinc “COREGA TOTAL”, anteriormente “COREGA SUPER”.
Riesgo potencial para la salud asociado al uso en cantidades excesivas y durante un periodo prolongado de tiempo, debido al
posible desarrollo de altos niveles de zinc en sangre. 18/02/10.
- Nota de Seguridad 002/Febrero 2010. Retirada del mercado del producto “Chupete para medicinas”, Referencia FS012,
varios colores, fabricado por RSW International Ltd., Reino Unido, debido al riesgo de confusion entre las escalas de medida.
15/02/10.
- Nota de Seguridad 001/Enero 2010. Silla de ruedas Escape Lite modelo 338S/SN.
- Nota de seguridad sobre prétesis mamarias Poly Implant (PIP). Ref: 005/marzo 2010. 31 de marzo de 2010. Aumento
de las notificaciones de incidentes de rotura y complicaciones con estos implantes. Estas protesis han sido distribuidas en
Espafia a través de la filial espafiola de dicha empresa, POLY IMPLANT ESPARNA, que ces6 su actividad en Diciembre de
20009.
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EUROPA

Medicamentos tradicionales

Se ha publicado la Decisién de la Comision que modifica la Decision 2008/911/CE que establece una lista de sustancias y preparados vegetales y
de combinaciones de éstos, para su uso en medicamentos tradicionales a base de plantas [notificada con el nimero C(2010) 1867].

DECISION DE LA COMISION, de 25 de marzo de 2010. DIARIO OFICIAL DE LA UNION EUROPEA, 26/03/10.

Ensayos clinicos

Se han publicado Directrices detalladas sobre la presentacion a las autoridades competentes de la solicitud de autorizacion de un ensayo clinico de
un medicamento para uso humano, la notificacion de modificaciones relevantes y la comunicacion de finalizacion del ensayo ("CT-1").

DIARIO OFICIAL DE LA UNION EUROPEA, 30/03/10.

BOLETIN OFICIAL DEL ESTADDO

Colegios profesionales
Se han publicado las leyes de creacion del Colegio Profesional de Logopedas y del Colegio Profesional de Higienistas Dentales de Extremadura.
Ley 2y 3/2010, de 26 de febrero. BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO, 22/03/10.

Planes de estudios
Se ha publicado una Resolucion de la Universidad de Alcala que publica el plan de estudios de Graduado en Biologia Sanitaria; Graduado en
Enfermeria y Graduado en Fisioterapia. RESOLUCION de 3 de marzo de 2010. BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO, 23/03/10.

Convenio de colaboracién

El Ministerio de Defensa ha publicado una Resolucion de la Secretaria General Técnica que publica el Convenio de colaboracién en materia de
sistemas de informacion aplicadas a la monitorizacion, supervision, analisis y registro de sefiales biomédicas en pacientes criticos o potencialmente
criticos entre el Ministerio de Defensa, el Departamento de Salud de la Generalitat de Catalufia y el consorcio publico Corporacié Sanitaria Parc
Tauli de Sabadell. RESOLUCION 420/38044/2010, de 15 de marzo. BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO, 24/03/10.

Real Decreto Ley de Racionalizacion del Gasto farmacéutico
Se ha publicado el Real Decreto-Ley de racionalizacion del gasto farmacéutico con cargo al Sistema Nacional de Salud.
REAL DECRETO LEY 4/2010, de 26 de marzo. BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO, 27/03/10.

Master sanitario

La Universidad de Castilla-La Mancha ha publicado una Resolucién que publica el plan de estudios del Master Universitario en Investigacion
Sociosanitaria y el plan de estudios del Master Universitario en Biomedicina Experimental.

RESOLUCION de 15 de marzo de 2010. BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO, 29/03/10.

Seguridad de medicamentos

El Ministerio de Sanidad y Politica Social ha publicado una Resolucién de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios que con-
voca la concesion de subvenciones para actividades relacionadas con la calidad, eficacia, seguridad e informacion sobre los medicamentos.
RESOLUCION de 22 de marzo de 2010. BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO, 30/03/10.

Medidas econémicas de caracter temporal
Se ha publicado el Real Decreto-Ley que amplia la vigencia de determinadas medidas econémicas de carécter temporal.
REAL DECRETO LEY 5/2010, de 31 de marzo. BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO, 01/04/10.

Reduccion de las cotizaciones

El Ministerio de Trabajo e Inmigracion ha publicado el Real Decreto que regula el establecimiento de un sistema de reduccion de las cotizaciones
por contingencias profesionales a las empresas que hayan contribuido especialmente a la disminucién y prevencion de la siniestralidad laboral.
REAL DECRETO 404/2010, de 31 de marzo. BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO, 01/04/10.

Productos fitosanitarios

El Ministerio de la Presidencia ha publicado una Orden que modifica el anexo | del Real Decreto 2163/1994, de 4 de noviembre, que implanta el
sistema armonizado comunitario de autorizacion para comercializar y utilizar productos fitosanitarios, a fin de incluir la sustancia activa 2-fenil-
fenol, modificar la caducidad de la inclusion de la sustancia activa carbendazima, y el grado de pureza de la sustancia activa metazacloro.
ORDEN 839/2010, de 29 de marzo. BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO, 03/04/10.

Ordenacién farmacéutica
Se ha publicado la Ley que modifica la Ley 4/1999, de 25 de marzo de Ordenacién Farmacéutica para Aragon, en materia de nuevas aperturas de
farmacias. LEY 1/2010, de 1 de marzo. BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO, 06/04/10.

Gestidn de prestaciones sanitarias

El Ministerio de la Presidencia ha publicado una Resolucion de la Mutualidad General de Funcionarios Civiles del Estado que publica el Convenio
de colaboracién que formaliza la encomienda de gestion al Servicio de Salud de la Comunidad Auténoma de Castilla-La Mancha en materia de
gestion de prestaciones sanitarias. RESOLUCION de 5 de marzo de 2010. BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO, 06/04/10.

Convenio de asistencia sanitaria

El Ministerio de la Presidencia ha publicado una Resolucione de la Mutualidad General de Funcionarios Civiles del Estado que publica el Acuerdo
de prérroga y actualizacion para el afio 2010 del Convenio de colaboracién entre la Consejeria de Salud de la Junta de Andalucia y MUFACE, el
Instituto Social de las Fuerzas Armadas y la Mutualidad General Judicial, para la prestacion en zonas rurales de determinados servicios sanitarios
a los mutualistas y demas beneficiarios adscritos a entidades de seguro de asistencia sanitaria concertadas con dichas mutualidades y el Acuerdo
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de prérroga y actualizacion para el primer semestre del afio 2010 del Convenio de colaboracidn, entre el Servicio Canario de Salud y MUFACE, el Instituto
Social de las Fuerzas Armadas y la Mutualidad General Judicial, para la prestacion en zonas rurales de determinados servicios sanitarios a los mutualistas
y demas beneficiarios adscritos a entidades de seguro de asistencia sanitaria concertada con dichas mutualidades.

RESOLUCION de 1 y 5 de marzo de 2010. BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO, 07/04/10.

Plan de Inspeccion Sanitario
La Consejeria de Presidencia ha publicado una Orden que aprueba el Plan Anual de Inspeccion de Servicios Sanitarios.
ORDEN de 11 de marzo de 2010. BOLETIN OFICIAL DE LA JUNTA DE ANDALUCIA, 31/03/10.

Sistema de informacién de profesionales sanitarios
EIl Departamento de Salud y Consumo ha publicado el Decreto que crea y regula el Sistema de Informacion de profesionales sanitarios de Aragon y se crea
su Fichero de Datos. DECRETO 30/2010, de 9 de marzo. BOLETIN OFICIAL DE ARAGON, 23/03/10.

Segunda opinién médica
Se ha publicado el Decreto del Gobierno de Aragén que regula el ejercicio del derecho a la segunda opinién médica.
DECRETO 35/2010, de 9 de marzo. BOLETIN OFICIAL DE ARAGON, 23/03/10.

Carrera profesional

El Departamento de Salud y Consumo ha publicado una Resolucién de la Direccién Gerencia del Servicio Aragonés de Salud que regula el procedimien-
to de acceso y cambio de nivel de carrera profesional de licenciados y diplomados sanitarios del Servicio Aragonés de Salud.

RESOLUCION de 12 de marzo de 2010. BOLETIN OFICIAL DE ARAGON, 25/03/10.

Oferta de empleo publico
El Departamento de Presidencia ha publicado el Decreto del Gobierno de Aragén que aprueba la Oferta de empleo pUblico para el afio 2010.
DECRETO 39/2010, de 23 de marzo. BOLETIN OFICIAL DE ARAGON, 05/04/10.

Pruebas selectivas
Se ha publicado una Resolucién que aprueba el programa de materias que regira las pruebas selectivas para ingresar en la categoria enfermero/enfermera
de urgencias de la atencion primaria. RESOLUCION de 30 de marzo de 2010. BOLETIN OFICIAL DE LAS ISLAS BALEARES, 10/04/10.

Cartas de Servicios

La Consejeria de Presidencia, Justicia y Seguridad ha publicado el Decreto que modifica el Decreto 220/2000, de 4 de diciembre que regula las Cartas de
Servicios, los sistemas de evaluacion de la calidad y los premios anuales a la calidad del servicio publico y mejores practicas en la Administracion Publica
de la Comunidad Auténoma de Canarias. DECRETO 33/2010, de 18 de marzo. BOLETIN OFICIAL DE CANARIAS, 30/03/10.

Oferta de Empleo Publico

Se ha publicado el Decreto que aprueba la Oferta de Empleo Publico para el afio 2010.
DECRETO 23/2010 de 31 de marzo. BOLETIN OFICIAL DE CANTABRIA, 31/03/10.

Ley de Derechos de los Ciudadanos

Se ha publicado la Ley de Derechos de los Ciudadanos en sus relaciones con la Administracion de la Comunidad de Castillay Le6n y de Gestion Publica.
LEY 2/2010, de 11 de marzo. BOLETIN OFICIAL DE CASTILLA Y LEON, 22/03/10.

Uniformidad del material

Se ha publicado una Resolucion de la Gerencia Regional de Salud que declara la uniformidad del material especificado, con destino a los Centros Sanitarios
dependientes de la Gerencia Regional de Salud de Castilla y Leon.

RESOLUCION de 5 de marzo de 2010. BOLETIN OFICIAL DE CASTILLAY LEON, 22/03/10.

Productividad variable

Se ha publicado una Orden que delega en los Gerentes de Atencion Especializada, Gerentes de Atencién Primaria y Gerente de Emergencias Sanitarias,
competencias en materia de asignacion individual del complemento de productividad variable por cumplimiento de objetivos.

ORDEN 334/2010, de 23 de febrero.

BOLETIN OFICIAL DE CASTILLAY LEON, 22/03/10.

Bolsas de empleo

Se ha publicado la Ley de modificacion de la Ley 10/1998, de 5 de diciembre, de Ordenacion del Territorio de la Comunidad de Castilla y Leén.
LEY 3/2010, de 26 de marzo.
BOLETIN OFICIAL DE CASTILLAY LEON, 30/03/10.
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Registro aerobiol6gico
La Consejeria de Sanidad ha publicado una Orden que crea el Registro Aerobiolégico de Castilla y Ledn
ORDEN 417/ 2010, de 26 de marzo. BOLETIN OFICIAL DE CASTILLA Y LEON, 08/04/10.

Relacion de puestos de trabajo
Se ha publicado una Orden que modifica la relacion de puestos de trabajo de personal funcionario de la Consejeria de Salud y Bienestar Social.
ORDEN de 25 de febrero de 2010. DIARIO OFICIAL DE CASTILLA-LA MANCHA, 30/03/10.

Consejo de la profesion enfermera

El Departamento de Salud ha publicado una Orden de modificacion de la Orden 457/2006, de 2 de octubre, de creacion del Consejo de la Profesion
Enfermera de Catalufia, adscrito al Departamento de Salud.

ORDEN 159/2010, de 16 de marzo. DIARIO OFICIAL DE LA GENERALIDAD DE CATALUNA, 25/03/10.

Contratos del sector publico

El Instituto Catalan de la Salud ha publicado una Resolucién de delegacion de competencias en materia de contratos del sector publico y ejecucion presu-
puestaria en diversos cargos directivos y personal con funciones de mando del Instituto Catalan de la Salud.

RESOLUCION 866/2010, de 18 de marzo. DIARIO OFICIAL DE LA GENERALIDAD DE CATALUNA, 30/03/10.

Precios de servicios sanitarios

El Departamento de Salud ha publicado Ordenes que fijan las tarifas maximas para el afio 2010 de los servicios de transporte sanitario no urgente, de deter-
minadas técnicas de terapia respiratoria domiciliaria, de los servicios de rehabilitacion ambulatoria, rehabilitacion domiciliaria y logopedia; de las activi-
dades de trasplante renal y de extraccion de érganos; de los servicios de asistencia integrada de pacientes susceptibles de enfermedad alergoldgica; de los
servicios de hospitalizacién y rehabilitacion de atencidn psiquiatrica y salud mental; de tarifas maximas de los servicios de dialisis; de los tratamientos de
medicina nuclear; de los servicios de atencion integral a la acondroplasia, otras displasias y otros trastornos del crecimiento y de los servicios de litotricia
que contrate el Servicio Catalan de la Salud.

Ordenes 182/183/184/185/186/187/188/190/191 y 192/2010..

DIARIO OFICIAL DE LA GENERALIDAD DE CATALUNA, 31/03/10

Oferta de empleo publico
Se ha publicado el Decreto que aprueba la Oferta de Empleo Publico de la Junta de Extremadura para 2010.
DECRETO 79/2010, de 26 de marzo. DIARIO OFICIAL DE EXTREMADURA, 29/03/10.

Relacion de puestos de trabajo

El Servicio Extremefio de Salud ha publicado una Resolucion de la Direccion Gerencia que modifica puntualmente la relacion de puestos de trabajo del
personal funcionario de las Escalas Facultativas y Técnicas Sanitarias integrados en el Organismo Auténomo.

RESOLUCION de 22 de marzo de 2010. DIARIO OFICIAL DE EXTREMADURA, 31/03/10.

Catéalogo de servicios y prestaciones econémicas

Se ha publicado una Orden que establece el catalogo de servicios y prestaciones econémicas del Sistema para la Autonomia y Atencion a la Dependencia
en la Comunidad Auténoma de Extremadura, la intensidad de los servicios y el régimen de compatibilidades aplicables.

ORDEN de 24 de marzo de 2010. DIARIO OFICIAL DE EXTREMADURA, 06/04/10.

Personal emérito
Se ha publicado el Decreto que regula el procedimiento para el nombramiento de personal emérito en el &ambito sanitario.
DECRETO 36/2010, de 11 de marzo. DIARIO OFICIAL DE GALICIA, 24/03/10.

Tabaquismo, sentencia del Supremo

Se ha publicado una Resolucién que dispone la publicacion de la Sentencia de 10 de noviembre de 2009, de la Sala de lo Contencioso Administrativo del
Tribunal Supremo, por la que se declara la nulidad de determinados preceptos del Decreto 54/2006, de 15 de septiembre, por el que se establecen las medi-
das preventivas del tabaquismo y se regula la sefializacion referida a la venta y suministro de productos del tabaco, prohibicién o no de fumar y sobre los
perjuicios para la salud que se pueden derivar de su uso.

RESOLUCION de 15 de marzo de 2010. BOLETIN OFICIAL DE LA RIOJA, 24/03/10.

Proceso de reordenacion de efectivos

Se ha publicado una Resolucién de la Direccién General de Recursos Humanos del Servicio Madrilefio de Salud que resuelve parcialmente los procesos
de reordenacion de efectivos dirigidos al personal diplomado sanitario y al personal auxiliar de enfermeria convocados por Resoluciones de 17 de sep-
tiembre de 2007.

Resolucion de 18 de marzo de 2010.

BOLETIN OFICIAL DE LA COMUNIDAD DE MADRID, 31/03/10.
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Instituto Murciano de Investigacién Biosanitaria

Se ha publicado el Protocolo de intenciones entre la Comunidad Autdnoma de la Region de Murcia, a través de las Consejerias de Universidades, Empresa
e Investigacion y la Consejeria de Sanidad y Consumo y el Servicio Murciano de Salud, la Universidad de Murcia y la Universidad Politécnica de
Cartagena, para la creacion del Instituto Murciano de Investigacién Biosanitaria. BOLETIN OFICIAL DE LA REGION DE MURCIA, 25/03/10.

Catalogo general de prestaciones ortoprotésicas
Se ha publicado una Resolucion del Director Gerente del Servicio Murciano de Salud sobre adaptacion del Catdlogo General de Prestaciones
Ortoprotésicas, al Real Decreto 1.030/2006. RESOLUCION de 9 de marzo de 2010. BOLETIN OFICIAL DE LA REGION DE MURCIA, 29/03/10.

Comision de farmacovigilancia
Se ha publicado una Orden de la Consejera de Salud que crea la Comision Asesora Técnica de Farmacovigilancia de Navarra.
ORDEN 31/2010, de 22 de febrero. BOLETIN OFICIAL DE NAVARRA, 24/03/10.

Plantilla organica
Se ha publicado el Decreto que modifica la plantilla organica de la Administracién de la Comunidad Foral de Navarra y sus organismos auténomos.
DECRETO 15/2010, de 22 de marzo. BOLETIN OFICIAL DE NAVARRA, 07/04/10.

Red de salud mental de Vizcaya

Se ha publicado el Acuerdo del Consejo de Administracion del ente publico Osakidetza-Servicio Vasco de Salud que crea en el area sanitaria de Vizcaya,
la organizacion de servicios sanitarios denominada Red de salud mental de Vizcaya y se suprimen las organizaciones de servicios sanitarios Hospital de
Bermeo, Hospital de Zaldibar, Hospital de Zamudio y Salud Mental Extrahospitalaria de Vizcaya.

ACUERDO de 17 de febrero de 2010. BOLETIN OFICIAL DEL PAIS VASCO, 22/03/10.

Colegio de terapéutas ocupacionales

Se ha publicado una Orden de la Consejera de Justicia y Administracion Publica que aprueba los Estatutos del Colegio de Terapeutas Ocupacionales del
Pais Vasco. ORDEN de 9 de diciembre de 2009. BOLETIN OFICIAL DEL PAIS VASCO, 25/03/10.

Colegio de Odontélogos y Estomatélogos

Se ha publicado una Orden de la Consejera de Justicia y Administracion Piblica que aprueba la modificacion de los estatutos del Colegio de Odontdlogos
y Estomatdlogos de Vizcaya. ORDEN de 22 de diciembre de 2009. BOLETIN OFICIAL DEL PAIS VASCO, 25/03/10.

Proceso selectivo

El Servicio Vasco de Salud ha publicado una Resolucién que modifica la Resolucion 4237/2008, de 28 de noviembre, que aprueba las bases especificas
que han de regir el proceso selectivo para la adquisicion del vinculo estatutario fijo en la categoria de Enfermera/o, la Resolucion 4262/2008, de 28 de
noviembre, que aprueba las bases especificas que han de regir el proceso selectivo para la adquisicion del vinculo estatutario fijo en la categoria de
Enfermera/o Salud Mental, y la Resolucion 4263/2008, de 28 de noviembre, que aprueba las bases especificas que han de regir el proceso selectivo para
la adquisicion del vinculo estatutario fijo en la categoria de Matrona, de la Directora General de Osakidetza-Servicio Vasco de Salud.

RESOLUCION 899/2010, de 11 de enero. BOLETIN OFICIAL DEL PAIS VASCO, 25/03/10.

Técnico en emergencias sanitarias
Se ha publicado el Decreto que establece el curriculo correspondiente al titulo de Técnico en Emergencias Sanitarias.
DECRETO 69/2010, de 2 de marzo. BOLETIN OFICIAL DEL PAIS VASCO, 06/04/10.

Terapeutas ocupacionales
Se ha publicado la Ley de Creacion del Colegio Oficial de Terapeutas Ocupacionales de la Comunidad Valenciana
LEY 1/2010, de 30 de marzo. DIARIO OFICIAL DE LA GENERALIDAD VALENCIANA, 06/04/10.
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