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The New Concept Of Bio-Banking: From A National To An International Perspective

THE NEW CONCEPT OF
BIO-BANKING: FROM A NATIONAL
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4. The organization of the Biobank; 5. Oviedo Convention; 6. Recommendation R (2016) 6; 7. Legislation of
the Biobanks in Spain; 8. Legislation of the Biobanks in Italy; 9. Conclusion; 10. Bibliography.

ABSTRACT

A biobank is a type of biorepository that stores
biological samples (usually human) for their use in
medical studies. In recent years biobanks have beco-
me an important resource in medical research, sup-
porting many types of contemporary research like
genomics and personalized medicine.

This study analyzes the legislative and adminis-
trative structure that underlies the creation and deve-
lopment of national and European platforms for the
storage of human tissues.

This study concludes that the same ethical and
legal issues are to be extended to the whole world,
and for this reason it is important that these data plat-
forms were known, financed and used in the right
way both by the researchers and by the public.

KEYWORDS

Biobank, biological material, sensitive data,
translational research, european legislation.

RESUMEN

Un biobanco es un tipo de bio-deposito que al-
macena muestras bioldgicas (generalmente huma-
nas) para su uso en estudios médicos. En los ultimos
anos, los biobancos se han convertido en un recurso
importante en la investigacion médica, que respalda
muchos tipos de investigacion, como la gendmica y
la medicina personalizada.

Este estudio analiza la estructura legislativa y
administrativa que subyace en la creacion y el desa-
rrollo de plataformas nacionales y europeas para el
almacenamiento de tejidos humanos.

Este trabajo concluye que los mismos problemas
éticos y legales se extienden a todo el mundo, y por esta
razon es importante que estas plataformas de datos sean
conocidas, financiadas y utilizadas de manera correcta
tanto por los investigadores como por el publico.

PALABRAS CLAVE

Biobanco, material biologico, datos sensibles, in-
vestigacion translacional, legislacion europea.
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1. MOTIVATION

The world of biomedical banks is perhaps the
last, but not the least, of the frontiers that the evolu-
tion of medicine must face and overcome.

It is clear, in fact, that every scientific progress
must correspond to a parallel ability to catalogue,
standardize, store and make accessible to all, every
type of information available from the scientific and
epidemiological point of views.

From this assumption arises the need to create
using the scattered and disconnected data already
available a new information medium. A “global” bio-
medical database, in which the most important infor-
mation regarding the state of “collective health” can
be codified and stored ““. The potential of a structure
that can achieve this is immediately evident, both in
terms of the possibility to do accurate statistical re-
search and for the worldwide exchange of scientific
research.

However, considering these advantages, it is ob-
viously necessary to pay attention to important ethi-
cal and legislative issues:

- the guarantee of maintaining the confidentiality
of information, from both an ethical and an admi-
nistrative point of view

- standardization of collection, cataloguing, sto-
rage and availability outside the information co-
llected.

As we know there is no single Europe-wide regu-
lation of biomedical research using human samples
and data. For this reason, many countries follow un-
clear domestic laws, thus compromising the develop-
ment and quality of research.

At an international level, there are several sources
that affect the regulation of biobanks with different le-
gal values, but they are essentially attributable to three
institutions: UNESCO (United Nations Educational,
Scientific and Cultural Organization) with the Universal
Declaration on Human Genome and Human Rights, the
Council of Europe end the European Union.

However, these international instruments can
only act as a model for national and EU legislation
by providing guidelines and best practices developed
because of a process of interaction with scientific ins-
titutions.

The Oviedo Convention, as a matter of fact, is the
only international legally binding instrument on the
protection of human rights in the biomedical field.

However, is important to note that some relevant
CoE States have still not signed it (such as Germany,
Belgium, Austria, the United Kingdom or Russia)
while others that have signed it have still not ratified
it (Italy, Holland, Norway, or Poland).

Finally, although there are countries that still use
unclear internal laws, there are others with well-orga-
nized legal framework.

In this context, Spain and Italy can act as oppo-
sing examples: Spain has been one of the pioneers in
this field because unlike Italy, in which the regulation
has been originated from the need to create biobanks
to support large-scale projects, Spain prioritized re-
gulating the handling of already existing large collec-
tions of biological samples scattered through the net-
work of the National Health Service hospitals, public
research institutions, and universities.

The present paper reports European plans current
attempts and accomplishments in addressing security
ethical and legal problems involved in the creation of
biobank data sharing, to ensure donor privacy while
promoting scientific advancement using a multilevel
prospective to describe the relationship between EU
law and national ones.

The paper focuses and analyses specifically the le-
gislative frameworks that apply to biobanking activities
to identify differences in legal requirements between
Spain and Italy in a broader European framework.

Therefore, it’s necessary to make a lot of progress
in the development of biobanks. The first step would
be the creation of a legal and regulatory assumption
that avoiding any possibility of fraudulent use of in-
formation allows to make available to all researchers
the existing data, beyond the state borders, putting
forward the needs of science to improve the health
and quality of life of the population.

This document seeks to present an initial analysis
of the current situation, at least in Europe, to identify
the legal and ethical problems that must be analysed
and overcome, and to indicate which are the main
differences to amortize and unify. Surely it is not yet
possible to present or suggest definitive solutions, but
it is certainly possible to highlight the most dissonant
themes on which the greatest effort must be focused
on for their acknowledgment and overcoming.
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2. INTRODUCTION TO THE INSTITU-
TION OF BIOBANKS

In recent years, human biological material (e.g.
tissues, cells, nucleic acids) obtained through com-
mon diagnostic procedures has become an important
resource for biomedical research (Asslaber et al,
2007).

The promotion of translational research and the
application of advances in knowledge and techno-
logy derived from research and innovation require
the support of easily accessible infrastructures that
facilitate the rapid experimental demonstration of a
hypothesis or the verification of a previously simu-
lated model. Among the many existing biomedical
and health platforms, biobanks are one of the most
interesting when they help to establish links between
basic, translational and clinical research and health
practice (Botti et al 2012).

Progress in genome and proteome research has
also allowed us to differentiate multifactorial disea-
ses previously considered as a single disorder into
more precise diagnostic entities and DNA has be-
come the starting point for many medical and legal
investigations.

This achievement provides the basis for develo-
ping a more personalized treatment approach, opti-
mizing clinical protocols and improving disease pre-
vention. However, in order to ascertain the etiology
of complex diseases, it is necessary to have access
to a wide collection of biological samples with epi-
demiological, clinical, biological and molecular data
from a large number of patients and healthy persons.

The main differential characteristic of biobanks,
as they are currently understood, with respect to the
classical concept of collection of samples and asso-
ciated data, is their commitment in the transfer of
samples and the information associated to the re-
search groups in an open, transparent and generous
way for the benefit of science and, above all, of the
patient (Knoppers et al 2012, Moore et al 2011).

The collaboration between different laboratories
located inside and outside the countries is becoming
increasingly abundant and closer, which makes sen-
ding samples from one to another more frequent and
requires complete control over the transit of human
biological material.

3. GENERAL INFORMATIONS

The term biobank cannot be circumscribed in a
unitary concept, but it carries out a complex pheno-
menology and a multilevel institution.

Because of this, it is impossible to treat indiscri-
minately any type of biobank, but only the banks of
human tissues stored for research purposes.

The biobanks responsible for the conservation of
organs destined for transplantation of embryos, sper-
matozoa or oocytes for assisted procreation are not
included in this survey.

These platforms act as links between donors, cli-
nicians, and researchers, with the purpose of assuring
efficient management of the stored material.

In the international documents Biobank are defi-
ned generally based on the different typology of the
preserved samples. According to the roles for the Eu-
ropean Biobank of the University of Maastricht, with
the term Biobank we intend “an operative unit that
supplies a service with conservation and manage-
ment from the biological material and relative clini-
cal data, in agreement with a code of good utilization
and of correct behavior and with further addresses
supplied by the Ethical Committees and University”
(Zatti, 2011).

The issue of biobanks is very complex because
it includes in legal, ethical and social aspects con-
cerning the treatment of data (sample collection, ex-
traction of DNA profile, further processing in data-
base) and for this reason it is a very topical subject.
Furthermore, their proper regulation is functional for
important purposes:

- the maintenance of the quality of data
- the creation of appropriate security measures

- the safeguard of the right for data subject (in-
cluding access, rectification or erasure)

- the special provision of trans-border of data flow.

For these reasons Health, Biological and Biome-
tric data are considerate sensitive because they con-
cern the privacy of the person in a different dimen-
sion (Sarrion, 2018).

One of the most interesting legal problem deri-
ves from the nature itself of human tissues, because
they have two indivisible natures: one structural and
another genetic (Knoppers, 2000).
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So, on the one hand, health data are personal data
linked to the health of person, and on the other hand,
biological and biometric data can identify the per-
sons. In both case we deal with sensitive and relevant
data linked to the privacy (Sarrion et al, 2014).

4. THE ORGANIZATION OF THE
BIOBANK

Until a few decades ago, human biological sam-
ples were destroyed immediately after their use or
their removal from the patient, with the consequent
loss of data and information useful for the develop-
ment of medical science. At best, they were used by
the health or by the medical team that had taken care
of it for medical research, most of the time without
the consent of the patient (Garcia-Merino et al, 2015).

The use of such biological samples took place to
the detriment of both patients, who had no possibility
to control the use of their samples, and of the resear-
cher, who did not have the possibility of adequate
samples in terms of quantity and quality.

The need to have adequate samples and to circu-
late the results of research as widely as possible and
the related attempt to create some form of harmoni-
zation at European and international level have led
to the creation of biobanks and the proliferation of
agreements or documents dominated by legislation
incomplete and indented.

The central points in the European regulatory
landscape concerning biobanks are the sources adop-
ted at the international level, which set important prin-
ciples of reference without imposing binding rules.

At international level, the sources that affect
the regulation of biobanks are many with different
legal values but essentially attributable to three ins-
titutions: UNESCO (United Nations Educational,
Scientific and Cultural Organization), the Council of
Europe end the European union. These three organi-
zations have different but complementary functions
in the field of biobanks and their cooperation has
developed thanks to the adoption of numerous legal
instruments, at international, transnational and natio-
nal level.

The first article of the Universal Declaration on
Human Genome and Human Rights highlights the
relevance of the issue in question by stating that the

human genome “underlies the fundamental unity of
all human family members” inherent dignity and di-
versity. In a symbols sense, it is the heritage of hu-
manity “. This must be read in correlation with the
recognition of the fundamental role played by scien-
tific research in our society, referred to in art. 12 of
the same document: “Freedom of research”, which
is necessary for the progress of knowledge and part
of freedom of thought. The applications of research,
including applications in biology, genetics and me-
dicine, concerning the human genome, shall seek to
offer relief from suffering and improve the health of
individuals and humankind to a whole “. However,
it is evident that the pursuit of research purposes can
in no case prevail over human rights, fundamental
freedoms and the dignity of the individual or groups
of subjects (art.6).

More specific to the topic is the Recommenda-
tion on Human Biobanks and Genetic Research Da-
tabases (HBGRD) written by the Organization for
Economic Co-operation and Development (OECD)
which proposes to provide principles for the creation,
governance, management, activities, access, use and
possible interruption of biobank services and genetic
databases for research purposes (Ducato et al, 2010).

Another important document that concentrates
on the technical organization of the Biobank is the
Best Practice Guidelines for BRCs (Biological Re-
search Centres) written by OECD in which rules
are supplied for the harvesting, the storage and the
supply from the biological materials, and it creates
qualitative standards for the BRC.

(This document was preceded by the Guidance
for the Operation of Biological Research Centres
(BRCs).

However, the most of these documents are regar-
ded as soft law, it is necessary, therefore, to keep in
mind their nature and consider their effective binding.
In fact, these international instruments can only act
as a model for national and EU legislation by provi-
ding guidelines and best practices developed because
of a process of interaction with scientific institutions.

At the European level in fact is possible to detect
a strong need to create shared taxonomies and provi-
de a consistent framework capable of responding to
the most pressing legal and ethical challenges raised
by biobanks (Garcia-Merino et al, 2011).
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5. OVIEDO CONVENTION

The collection of biological material from hu-
mans is characterized by its gratuitous and voluntary
nature, as established respectively in articles 21 and
10 of the Convention for the Protection of Human
Rights and Dignity of the Human Being with regard
to the Application of Biology and Medicine of 1997,
better known as the « Oviedo Convention ». This
is an international instrument and is binding for the
countries which sign it, as it is the case with Spain
(Vivas-Teson et al 2013).

The Oviedo Convention, as a matter of fact, is the
only international legally binding instrument on the
protection of human rights in the biomedical field. It
draws on the principles established by the European
Convention on Human Rights, in the field of biology
and medicine. The treaty entered into force only on
01/12/1999 after 5 ratifications by member states.

The aim of this document is to protect the dig-
nity and identity of all human beings and guarantee
everyone, without discrimination, respect for their
integrity and other rights and fundamental freedoms
about the application of biology and medicine.

Furthermore, the Convention is concerned with
preserving the integrity, rights, fundamental free-
doms, dignity and identity of the human being re-
garding the applications of biology and of medicine,
by requiring signatory states to take the necessary
measures to make the provisions of the Convention
effective in their domestic law (art 1).

To achieve these objectives, it is essential to crea-
te an informed consent after providing the biological
sample donor with clear and detailed information. In
fact art. 22 of the Convention states that when a part
of the human body is withdrawn because of surgery,
it cannot be stored and used for purposes other than
those for which consent was given. This means that
the tissue stored in the biobank cannot be used for
research if the patient has not signed the consent after
being appropriately informed.

The Oviedo Convention, which is 21 years old, is
now supplemented by 4 protocols: on the prohibition
of human cloning, on human organ and tissue trans-
plantation, biomedical research, and genetic tests for
health purposes (Piciocchi, 2001).

However, is important to note that some relevant
CoE States have still not signed it (such as Germany,

Belgium, Austria, the United Kingdom or Russia)
while others that have signed it have still not ratified
it (Italy, Holland, Norway, or Poland).

Finally, although there are countries that still use
unclear internal laws, there are others with well-orga-
nized legal framework.

6. RECOMMENDATION R (2016) 6

In addition to the Convention that has been analy-
sed, the Council of Europe, recently, has specifically
addressed the issues related to the collection and sto-
rage of biological samples in the Recommendation R
(2016) 6 by the Committee of Ministers directed to
the member States on research on biological mate-
rials of human origin.

This Recommendation regulates the medical-
scientific research activity carried out through bio-
logical material of human origin removed and stored
either for a specific research project and for different
purposes (but still useful for research activities).
Moreover, it recognizes the value of biomedical re-
search for the advancement of health-care and for the
improvement of quality of life and the potential of
collection of biological materials of human origin.

It stresses the fact that research is often trans-disci-
plinary and international, as reflected in the establish-
ment of international research infrastructures that pool
and share samples and data across national borders.

Furthermore, it should be noted that the docu-
ment in question also provides the right to withdraw
or change the purpose for which consent was given
(art 13). The exercise of this right can take place at
any time and cannot cause to the subject any form
of discrimination or prejudice, in particular regarding
the right to health care (art. 10).

In this document, perhaps the most discussed
part is article 10.2, which states that the use of sam-
ples requires appropriate informed consent in which
the donor is aware of the research projects in which
the sample will be used, in the manner as detailed as
possible. However, a similar prediction raises some
questions due to its formulation: it appears, in fact,
difficult to do so.

Actually, it is particularly complex to illustrate at
the time of sampling the possible future uses, espe-
cially in the long term.
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7. LEGISLATION OF THE BIOBANKS IN
SPAIN

In Spain, the transposition of the main internatio-
nal bioethics codes applicable to research with bio-
logical samples of human origin, as well as of the
Committee of Ministers of the Council of Europe
on research on biological materials of human ori-
gin, were implemented by the enactment of Act No
14/2007 on biomedical research and Royal Decree
1716/2011,13 establishing and regulating the autho-
rization and functioning of biobanks for biomedical
research. These are defined as public or private non-
profit establishments that store one or more collec-
tions of biological samples of human origin for bio-
medical research, organized as a technical unit with
criteria of quality, order and purpose, regardless of
storing samples for other purposes. Biobanks coexist
with collections of biological samples of human ori-
gin created for biomedical research and stored outsi-
de the organizational scope of a biobank (Sospedra
et al, 2016).

Spain has been one of the pioneers in this field
because unlike other countries in which the regula-
tion has been originated from the need to create bio-
banks to support large-scale projects, Spain has had,
as a priority, to regulate the handling of already exis-
ting large collections of biological samples scattered
through the network of the National Health Service
hospitals, public research institutions, and universi-
ties. Because of that, the Biobank legal entity was
created.

Despite this, the discussion on these topics in
Spain is quite recent, in fact the Biomedical Research
Act (BRA) was released in July 2007, in an attempt
to respond to some previously identified shortfalls.
The BRA has found a further development in the
1716/2011 Royal Decree that has come into force on
June 2012. The Royal Decree defines the basic requi-
rements for authorization and operation of Biobanks
for biomedical research and also creates a National
Registry of Biobanks. It embraces the different dis-
ciplines devoted to the study of human health and
excludes others such as forensic investigation regula-
ted in Organic Law 10/2007, of 8 October, regulator
of the police database on identifiers obtained from
the beginning of the DNA, and articles 326, 363 and
additional provision third of the Law of prosecution
criminal (Arias-Diaz et al,2013).

Moreover, this law allows the existence not only
of biobanks as unique entities, but the possibility of
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creating a network of biobanks within the autono-
mous communities, authorized at national level.

Currently the Spanish regulation foresees three
possible ways in which the samples for the research
will be managed:

- Collection for use in a specific project
- Conservation in a collection

- Storage in a Biobank

The samples collected for a project are limited in
time, having to be destroyed at the end of that parti-
cular project. For long-term storage of samples frame
of a particular research line, there is a specific legal
entity herewith termed ‘collection.” A ‘collection’ is
defined as “an orderly and permanent set of human
biological samples that are stored outside the Bio-
bank regime”. These samples cannot be transferred
to third parties or used for other research projects,
nor transferred to other facilities outside the patient’s
informed consent.

The regime applicable to Biobanks is different
from that of collections, because the primary objecti-
ve of Biobanks is to serve as platforms to provide the
scientific community with high-quality samples. This
means that all the samples obtained from medical or
diagnostic operations, to be included in the biobanks
must comply with the rules of BRA, and therefore
implies that most departments of pathological ana-
tomy should have a biobank inside them or be asso-
ciated with an external one.

Another interesting feature of the Spanish legis-
lation for the regulation of biobanks is the creation
of a National Register, of which the The Carlos III
Institute of Health is entitled for the maintenance,
available at the public level.

Moreover, an important aspect regarding the
Spanish regulation is that it confers a well-defined
structure to biobanks to guarantee high standards
both in terms of quality and in terms of legal and
ethical administration.

Accordingly, a Biobank should have at least:
- a title holder (person or an institution)

- a management structure made up by a Scienti-
fic Director, a person responsible for the personal
data file two committees of external experts, a
scientist one and an ethical one.
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To qualify as an ‘external committee’ none of the
members can be part of the structure of the Biobank
or have any conflict of interest with the activity of
the same institution. The essential role of both com-
mittees will be to report on the ethical and scientific
aspects of the incorporation of existing sample co-
llections to the Biobank and to report on the transfer
of samples to other Biobanks or research groups. The
biobank can be ascribed to the CEI (Comité de Etica
de la Investigacion) of the center to act as its external
ethics committee, but only in case none of its mem-
bers forms part of the structure of the biobank (Best
Practices oecd.org).

About the characteristics of the scientific commit-
tee, the current regulations do not specify anything
about it, so it is clear that there should be people
with sufficient knowledge to evaluate research pro-
jects from a scientific point of view, and who do not
belong to the biobank and are free from conflict of
interests with it.

But, if these considerations have been used to
trace the general scenery of the current regulation
of biobanks at the state level, we cannot ignore the
activity that has been developed in the area of the au-
tonomous community in the hands of the correspon-
ding assumption of competences, and its normative
development (www.redbiobancos.es).

One of the first biobanks in the autonomous so-
ciety of Madrid is located in the CNIO (Centro Na-
cional de Investigaciones Oncologicas) until 2002.

CNIO Biobank forms part of the National Bio-
bank Network, promoted by the Carlos III Health
Institute (ISCIII) and it was the first institute to coor-
dinate this network from 2010 to 2017 taking the key
role as coordinator of the whole network in which 39
institutions participate as a guide and a source of in-
formation for the development and planning of social
welfare policies and for research.

8. LEGISLATION OF THE BIOBANKS IN
ITALY

In Italy the situation regarding the legal and struc-
tural organization of biobanks appears to be more
complicated. In fact, a legal definition of “biobank”
does not exist in the Italian regulatory system. In this
regard, the first non-binding document that offers the
main definition of “genetic biobank” was issued in
2003 by the Italian Society of Human Genetics.

The ethical-legal framework of research bioban-
king activities is still scarcely defined, and this cons-
titutes a major obstacle to exploit the potential bene-
fits of existing bioresource patrimony at the national
and international levels. This fragmentation creates
uncertainty, which in some cases hampers medical
research (Calzolari et al 2013, Piciocchi et al 2018).

On the other hand, in Italy, there is a well-defined
ethical and legal framework for therapeutic biobanks
for the collection of tissues, blood, and cells, and for
any therapeutically use of biological samples:

- Legislative Decree 6 November 2007, No. 191,
implementing Directive 2004/23/EC on setting
standards of quality and safety for the donation,
procurement, testing, processing, preservation,
storage and distribution of human tissues and
cells.

- Legislative Decree 19 August 2005, No. 191,
implementing Directive 2002/98/EC setting
standards of quality and safety for the collection,
testing, processing, storage and distribution of
human blood and blood components, as modified
by Legislative Decree 20 December 2007, No.
261 and Law 1 April 1999, No. 91, about organs
and tissues transplantation.

However, conversely, there are no specific provi-
sions applicable to biobanks for scientific research,
and the legal and regulatory frameworks regarding
the use of bio-samples and related data are fragmen-
ted, with variation of practice across different areas
of medical research. These activities are currently
subject to rules mainly derived from guidelines and
“soft laws” instruments, such as nonbinding recom-
mendations issued by ethics committees and scienti-
fic associations. Indeed, many areas of biobanking,
such as the definition and functioning of research
biobanks and the matter of signed informed consent,
are mainly addressed by scientific experts’ guideli-
nes which are not legally binding but are very use-
ful tools as they try to create a regulatory framework
to guide research and to increase confidence about
the ethical principles and the rights of participants in
biobanking-based research. On the other hand, pa-
tenting and data protection are regulated by binding
directives.

The processing of genetic data for example in
Italy is governed by a regulation that is, in many res-
pects, stricter than those existing in other EU Coun-
tries.
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All these organizational and legislative differences
make it difficult to exchange data and samples there-
fore also the scientific research itself (Ducato 2013).

This situation will most likely change, with the
entry into force of the new General Data Protection
Regulation (GDPR). This act, approved in May 2016,
will repeal Directive 95/46/EC with effect from 25
May 2018: this two-year period will allow Member
States to revise or adapt their legislation in order to
comply with the GDPR. This shift in paradigm from
a Directive (setting certain aims to be achieved) to
a Regulation (setting specific rules to be complied
with) can be referred to as a ‘harmonization through
adaptation’ process (Van Ommen et al 2015).

From the general viewpoint of the scope of the
Regulation, with regard to the functioning of bio-
banks, Art. 4 (3b) introduces a definition of “pseu-
doanonymisation”, which is defined as “the proces-
sing of personal data in such a manner that the perso-
nal data can no longer be attributed to a specific data
subject without the use of additional information,
provided that such additional information is kept
separately and is subject to technical and organiza-
tional measures to ensure that the personal data are
not attributed to an identified or identifiable natural
person” Article 4 (5).

1. Despite of this, Italy is also currently a part
of the recently established pan-European Bio-
banking and BioMolecular resources Research
Infrastructure - European Research Infrastruc-
ture Consortium (BBMRI-ERIC) that aims to
improve accessibility and interoperability bet-
ween academic and industrial. BBMRI-ERIC is
developing the concept of the Expert Center as
public-private partnerships in the precompetiti-
ve, not-for-profit field to provide a new structure
to perform research projects (21).

9. CONCLUSION

The biobanks are precisely a large collection of
biological or medical data and tissue samples, amas-
sed for research purposes, that organized the sorting
and the storage in a structured way of the biological
materials and the related complete clinical data, gi-
ving guarantees of traceability and quality never rea-
ched in the history of research.

The studies and research in the field of oncolo-
gy and for the other complex diseases have clearly
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demonstrated that the opportunity and the need to
have a series of samples of biological materials, con-
served and correlated with complete clinical patho-
logical data, has become increasingly pressing. This
need, deriving from the transformation of medicine
from an art to a science, can be simply solved with
the tools that science gave itself for the same objecti-
ve, namely the development and integration of exten-
sive databases, correlable and structurally integrable:
the biobanks.

Obviously, the development of biobanks is not
at no cost, and brings with it problems. Not so much
technological, namely the availability of huge data-
bases that are fast, expandable and interconnectable,
with high quality guarantees; but rather legal and
ethical, in the sense that all this information must
be collected and dealt in accordance with the natio-
nal and international rules and laws that concern the
protection of citizens’ privacy and their right to self-
determination.

In this paper are discussed the problems related
to the development of biobanks related to two na-
tions, Italy and Spain, but the same ethical and legal
issues are extended to the whole world, and on these
the comparison is very open.

This situation leads to two negative consequen-
ces, which aggravate each other:

- on the one hand the researcher goes in search of
alternative possibility to the use of biobanks to
find big numbers of samples

- on the other hand, these samples, not being gua-
ranteed, controlled and standardized, can affect
the correctness of the results of the research

For the reasons mentioned above, it is clear that
the availability of large bio-medical banks is essential
to promote medical research, especially in those sec-
tors where statistics made on large numbers are essen-
tial to decrease the margin of error of the results.

In our opinion, there are two tools that can really
incentivize the creation and use of bio-banks:

- to ensure that journals, who publish scientific
works, ask for the origin of the samples used as
the prerequisite for publication, thus encouraging
the mechanism for using bio-banks.

- to optimize the management of funds allocated
to existing biobanks, so that they should not only
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used to improve their operation, but also to pro-
mote the search for further donations from other
private associations, such as pharmaceutical and
computer industries, to increase the number and
structure of biobanks.

- to promote, from a legal, legislative and ethical
point of view, an information and lobbying acti-
vity aimed at building management standards of
clear, targeted and usable bio-medical data at a
global level.
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normativa estatal. 6. Para crear obstaculos a la libre circulacion de mercancias no es necesario aprobar normas,
basta con poder interpretarlas: la respuesta de la Unién. VI. La influencia del Derecho de la unién en los con-
troles administrativos previos a la fabricacién, puesta en el mercado o inicio de la actividad. 1. Situacion
en el ambito alimentario. 2. Situacion en el ambito de los medicamentos. 3. El alcance de la armonizacion en la
Union Europea. La cooperacion horizontal y vertical. 4. Otras influencias del Derecho transnacional: autocontrol
y reconocimiento de controles efectuados por instancias internacionales. VII. La influencia del Derecho de la
union en los controles administrativos sobre las actividades y en el mercado. VIII. La influencia del Derecho
de la unién en las medidas administrativas de reaccién ante situaciones de riesgo inaceptable para la salud
o seguridad. IX. La influencia del Derecho de la unién en el régimen sancionador. X. Bibliografia.

RESUMEN

La finalidad de este trabajo es analizar la in- El esquema que adoptaremos para ello sera el si-
fluencia del Derecho Administrativo transnacional guiente: en primer lugar, analizaremos los conceptos
en aquella intervencion de los poderes publicos en el juridicos de alimento y medicamento para centrar
ambito alimentario y de los medicamentos que tiene asi el ambito material de estudio; en segundo lugar,
como objeto garantizar que los mismos no generan identificaremos las fuentes mas relevantes de ese De-
unos riesgos inaceptables para la salud humana. recho Administrativo transnacional, porqué surgen y

* Proyecto de investigacion del Ministerio de Economia y Competitividad DER2015-67695-C2-1-P. Fondos FEDER. Grupo de
investigacion SEJ-196. Una primera version de este trabajo fue presentada en el XII Congreso luso-espaiiol de profesores de Derecho
Administrativo, Lisboa, 2016. Se mantienen las referencias a los Reglamentos 854/2004 y 882/2004 pues los mismos siguen siendo
aplicables en la actualidad, sin perjuicio de la entrada en vigor del Reglamento (UE) 2017/625 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
15 de marzo de 2017, relativo a los controles y otras actividades oficiales realizados para garantizar la aplicacion de la legislacion sobre
alimentos y piensos, y de las normas sobre salud y bienestar de los animales, sanidad vegetal y productos fitosanitarios, que deroga dichos
reglamentos pero que desplegara la mayor parte de sus efectos a finales de 2019.
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su objeto; en tercer lugar, analizaremos las implica-
ciones que ese Derecho transnacional tiene en los Es-
tados en cada uno de los instrumentos basicos sobre
los que se construye la intervencion publica en estos
sectores (determinacién normativa de deberes; con-
troles previos a la fabricacion, puesta en el mercado
o inicio de actividad; vigilancia de las actividades y
en el mercado; adopcion de medidas de reaccion no
sancionadoras ante situaciones de riesgo; y régimen
sancionador). En todos esos apartados, se pondran
de manifiesto tanto las diferencias y como las simili-
tudes existentes entre la legislacion alimentaria y la
farmacéutica.

PALABRAS CLAVE

Derecho Administrativo Transnacional, Seguri-
dad Alimentaria, Derecho Farmacéutico, Alimentos,
Medicamentos.

I. INTRODUCCION: DELIMITACION
DEL OBJETO Y PLANTEAMIENTO

Tanto en el &mbito alimentario como en el de los
medicamentos, los poderes ptblicos de los distintos
Estados desarrollan una intensa labor de intervencion.
Son muchas las finalidades que esta intervencion per-
sigue y los motivos que las justifican: econémicas,
de ordenacion del mercado, de garantia del abaste-
cimiento, de garantia de la inocuidad, de proteccion
de la propiedad intelectual e industrial, de proteccion
de los consumidores, etc'. Sin duda alguna, desde un
punto de vista cualitativo el objetivo mas relevante es
garantizar un suficiente y adecuado abastecimiento
de alimentos? (la lucha contra el hambre®) y de me-
dicamentos esenciales* para la poblacion. Con ese

1 En cuanto a la diversidad de titulos de intervencion
administrativa en el &mbito alimentario, vid. BAENA DEL AL-
CAZAR (1982: pp. 53, 62-75).

2 Enestalinea, por ej., el art. 25 de la Declaracion Uni-
versal de Derechos Humanos proclama que “toda persona tiene
derecho a un nivel de vida adecuado que le asegure, asi como
a su familia, la salud y el bienestar, y en especial la alimenta-
cion... necesarios”. Igualmente, el art. 39 TFUE recoge entre
los objetivos de la Politica Agricola Comun el de “garantizar
la seguridad de los abastecimientos” y “asegurar al consumidor
suministros a precios razonables”. Una exposicion historica de
las primeras intervenciones publicas en el Derecho Romano con
la finalidad de garantizar el abastecimiento, anteriores a la tutela
de la salud, en RODRIGUEZ FONT (2007: pp. 27-ss).

3 LaOrganizacion de las Naciones Unidas para la Agri-
cultura y la Alimentacion estima que en el periodo 2010-2012
el numero de personas subnutridas en el mundo se ha situado
en unos 870 millones (Fuente: “La subnutricién en el mundo en
2012”7, FAO).

4 La Organizacion Mundial de la Salud define los medi-
camentos esenciales como aquellos que cubren las necesidades
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presupuesto y con una intima relacién con el mis-
mo, la segunda meta en importancia cualitativa que
comparte la intervencion publica en ambos sectores
es garantizar la inocuidad/seguridad de los alimentos
y medicamentos puestos en el mercado’.

No obstante, esta inocuidad/seguridad no es un
elemento absoluto que pueda ser considerado ais-
ladamente. Tanto la legislacion alimentaria como
la de medicamentos lo que persiguen es garantizar
unos niveles de seguridad. En esta linea, el art. 168
del Tratado de Funcionamiento de la Union Europea
(TFUE) proclama que “al definirse y ejecutarse todas
las politicas y acciones de la Union se garantizara
un alto nivel de proteccion de la salud humana” (la
cursiva es nuestra). En el mismo sentido, de nivel
“elevado” se habla constantemente en la legislacion
alimentaria de la Union (por ¢j., art. 1 RSA®) o de ni-
vel “aceptable” en algunos articulos de la legislacion
farmacéutica (art. 10 bis y parte II del Anexo CC-
MUH?’). Aunque la idea de fondo es similar, a nuestro

de atencion de salud prioritarias de la poblacion. Esta organiza-
cién internacional aprueba una lista modelo de medicamentos
esenciales -la primera se aprob6 en 1977 y es revisada cada dos
afios-. Su seleccion se hace atendiendo a la prevalencia de las
enfermedades y a su seguridad, eficacia y costoeficacia compa-
rativa. El objetivo es que, en el contexto de los sistemas de salud
existentes, los medicamentos esenciales estén disponibles en
todo momento, en cantidades suficientes, en las formas farma-
céuticas apropiadas, con una calidad garantizada, y a un precio
asequible para las personas y para la comunidad.

5 Esaconexion se recoge expresamente en la definicion
sobre Seguridad Alimentaria que contiene el Plan de Accion
adoptado en la Cumbre Mundial sobre la Alimentacion cele-
brada en 1996: “Existe seguridad alimentaria cuando todas las
personas tienen en todo momento acceso fisico y econémico
a suficientes alimentos inocuos y nutritivos para satisfacer sus
necesidades alimenticias y sus preferencias en cuanto a los ali-
mentos a fin de llevar una vida activa y sana” (la cursiva es
nuestra).Se trata de una nocion amplia de seguridad alimentaria
que no es la que se seguira en este trabajo. La que aqui intere-
sa es la nocion estricta, que se vincula de manera central con
los aspectos de salubridad/inocuidad de los alimentos con una
cierta ampliacion hacia elementos nutricionales. En esta linea,
el Codigo Internacional de Practica y Principios Generales de
Higiene Alimentaria del Codex Alimentarius recoge que “la se-
guridad alimentaria es la garantia de que los alimentos no cau-
saran dafio al consumidor cuando se preparen y/o consuman de
acuerdo con su uso previsto”. Sobre el concepto amplio y res-
tringido de seguridad alimentaria, vid. RODRIGUEZ-CHAVES
MIMBRERO y PEREZ GARCIA (2015: pp. 50-51).

6  Reglamento (CE) n°® 178/2002 del Parlamento Eu-
ropeo y del Consejo, de 28 de enero de 2002, por el que se
establecen los principios y los requisitos generales de la legis-
lacion alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad
alimentaria (en adelante, RSA).

7  Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se establece un
c6digo comunitario sobre medicamentos para uso humano (en
adelante, CCMUH).
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juicio, esta distinta terminologia entre alimentos y
medicamentos no es casual y tiene su justificacion en
la relacién riesgo/beneficio, cuya ponderacion debe
ser necesariamente distinta en ambos productos.

Esto es, tanto los alimentos como los medica-
mentos siempre van a presentar unos riesgos que se
aceptan o se admiten por diversos motivos (por el
coste econdémico desproporcionado que tendria su
eliminacion, porque queden compensados por los be-
neficios para la salud que aporten®, por necesidades
tecnoldgicas’...), esto es, que se consideran admisi-
bles!?. Esta situacion es especialmente relevante en

8  Por ej., los nitritos se emplean como aditivos en la
fabricacion de embutidos y productos de charcuteria como
agentes antimicrobianos frente a la peligrosa toxina botulinica.
No obstante, también es conocido que los nitritos, tanto en el
alimento como en el aparato digestivo, pueden reaccionar con
aminas y formar nitrosaminas que son moléculas con efectos
carcindgenos probados.

9  En esta linea, resultan de interés las siguientes re-
flexiones del Tribunal Supremo al hilo de la crisis alimentaria
del aceite de orujo y el benzopireno: “la contaminacion del acei-
te de orujo de oliva por benzopireno se produce en el proceso
industrial de obtencion del producto, y no porque previamente
existan niveles de HAPs en la materia prima, sino porque los
mismos, al parecer, son resultado de un proceso de combus-
tién tendente a evitar la humedad del producto, y sobre todo
porque existia, y existe, la posibilidad de reducir los niveles de
contaminacion mediante la aplicacion de técnicas de filtrado de
los aceites refinados con carbono activo, combinando tiempos,
temperatura y presiones, como igualmente pone de manifiesto
el Tribunal de instancia, afirmando que las técnicas de filtrado
de los aceites refinados con carbono activo posibilita reducir
los niveles de contaminacion, llegandose a la practica elimina-
cion de estos compuestos, especialmente del benzopireno o, al
menos, su reduccion a menos de 1 microgramo/Kg, conocien-
do las industrias elaboradoras de este producto industrial, por
tradicional, esta técnica, y estando las mismas en condiciones
de incorporarlas rapidamente al proceso industrial tecnolégico,
segun rotundamente afirma la sentencia recurrida. En definiti-
va, constituia obligacion de las propias empresas la aplicacion
de los medios tecnoldgicos que la situacion de la técnica per-
mitia, de conformidad con lo dispuesto en el art. 4° del Real
Decreto 44/1996 de 19 de enero...” (STS, Sala 3%, de lo Conten-
cioso-Administrativo, de 9 de marzo de 2010, n° rec. casacion
5439/2005, ponente: Diez-Picazo Giménez, FJ 5°).

10 Esta idea aparece expresamente en la Directiva
2001/95/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 3 de
diciembre de 2001, relativa a la seguridad general de los pro-
ductos. Esta norma es de aplicacion general -aunque supletoria
en caso de existir normativa sectorial- a cualquier producto des-
tinado al consumidor. Su articulo 2 define “producto seguro”
como “cualquier producto que, en condiciones de utilizacion
normales o razonablemente previsibles, incluidas las condicio-
nes de duracion y, si procede, de puesta en servicio, instalacion
y de mantenimiento, no presente riesgo alguno o unicamente
riesgos minimos, compatibles con el uso del producto y consi-
derados admisibles dentro del respeto de un nivel elevado de
proteccion de la salud y de la seguridad de las personas, habida
cuenta,...” (la cursiva es nuestra). A nuestro juicio, esa mencion
a “riesgos minimos” es erronea, pues el riesgo puede ser eleva-
do (por ej., piénsese en una sierra de calar), pero lo que interesa
destacar ahora es esa idea de que existen riesgos que son admi-
sibles. Sobre esta idea de riesgo permitido y su distincion de la

el caso de los medicamentos donde el principio de
inocuidad/seguridad debe ponerse necesariamente en
conexion con otro: el beneficio terapéutico que dicho
medicamento aporte. Esto es, no se trata exclusiva-
mente de que el medicamento sea seguro, sino de que
los efectos terapéuticos que aporte compensen esos
riesgos (incluso ciertos y no contingentes) para la sa-
lud. En definitiva, tanto en los alimentos como en los
medicamentos, los poderes publicos deben establecer
la frontera entre los riesgos que se admiten y los que
no. Y ello lleva a otra idea esencial: el analisis del
riesgo!!. El analisis del riesgo para la salud no es algo
novedoso, pues desde el momento en el que los co-
nocimientos cientifico-técnicos lo han permitido ha
estado presente, de forma mas o menos expresa, en la
toma de decisiones de las autoridades publicas para la
proteccion de la salud y seguridad en estos ambitos!?.

de riesgo desconocido, vid. REBOLLO PUIG e IZQUIERDO
CARRASCO (1998: pp. 18-ss); IZQUIERDO CARRASCO
(2011: pp. 155-ss); RODRIGUEZ FONT (2007: p. 236). Sobre
la conexion entre la nocion de riesgo aceptado y el principio de
precaucion, vid. REBOLLO PUIG e IZQUIERDO CARRAS-
CO (2003: pp. 232-234).

11 El apartado 10 del art. 3 RSA define el analisis del
riesgo como “un proceso formado por tres elementos interre-
lacionados: determinacion del riesgo, gestion del riesgo y co-
municacion del riesgo”. A renglon seguido, define cada uno de
estos tres elementos: el primero, el cientifico; el segundo, el
politico; y el tercero, el intercambio de informacion.

Las posiciones doctrinales sobre estos conceptos han sido
variadas. SCHMIDT-ASSMANN sostiene lo siguiente: “En el
ambito del Derecho administrativo, el concepto de riesgo se
suele contraponer al clasico concepto de peligro de la actividad
de policia. Ambos exigen tomar decisiones en situaciones de
incertidumbre, pero mientras que los pronosticos relativos al
peligro se pueden apoyar en experiencias conocidas de cadenas
causales lineales, el concepto de riesgo hace referencia a situa-
ciones en las que no se puede calcular la probabilidad de que
se produzca una variante conocida (incertidumbre en sentido
amplio), o en las que ni siquiera es predecible el posible cur-
so de los acontecimientos o sus consecuencias (incertidumbre
en sentido estricto)”. Y afiade: “Las exigencias impuestas hasta
ahora a las decisiones publicas de determinacion y firmeza no
pueden, asi, trasladarse a las decisiones tomadas en situaciones
de inseguridad. Los criterios de aplicacion del principio de pro-
porcionalidad se vuelven necesariamente mas débiles... No es
casual que con el concepto de riesgo se plantee, al mismo tiem-
po, como cuestion independiente la de la aceptacion del riesgo.
La determinacion del riesgo se vuelve un proceso abierto, que,
como gestion del riesgo, demanda nuevas formas de comuni-
cacion entre la Administracion, los expertos, las empresas y la
opinion publica, y para el que se han de crear nuevas condi-
ciones marco de cardcter organizativo-institucional” (2003: pp.
176-177). En una linea préxima, RODRIGUEZ FONT (2007:
pp- 90-ss.).

12 En la Exposicion de Motivos de un Real Decreto de
22 de diciembre de 1908 (Gaceta del 23 de diciembre) -que es
considerado por algunos como un primer Codigo Alimentario
Espaiiol y que estuvo vigente hasta el aflo 1983- se explicaba lo
siguiente: “La falta de una definicion exacta de las principales
sustancias alimenticias ha facilitado las falsificaciones por la
diversidad de criterios existentes para la calificacion de los ali-
mentos, y a fin de evitar todo motivo de confusion se establecen
en las instrucciones anejas a este Real decreto las definiciones
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Ciertamente, en las ultimas décadas la legislacion ha
hecho esa realidad infinitamente mas visible y, sobre
todo, le ha dado nombre y la ha formalizado.

En este contexto, para la consecucion del men-
cionado objetivo de garantizar ese nivel de inocui-
dad/seguridad o, en puridad, que los alimentos y
medicamentos no generen unos riesgos inaceptables
para la salud humana, los Estados desarrollan una
amplia actividad juridica en la que las Administra-
ciones publicas -y, por tanto, el Derecho Administra-
tivo- juegan un papel esencial®®, aunque sin excluir
otros instrumentos que presentan un caracter com-
plementario (instrumentos penales'®, responsabilida-
des civiles por los dafios originados por alimentos o
medicamentos...)

Pero estas actuaciones estatales estan fuertemen-
te influenciadas por lo que se ha dado en denominar,
quizas de manera deliberadamente atrevida, como
Derecho Administrativo transnacional o global'.

de lo que para cada especie puede considerarse practica y co-
mercialmente como alimento puro, consignando al lado de la
definicion las tolerancias que pueden consentirse sin perjuicio
para la salud publica”. Y ya en el propio articulado anade: “Ex-
cepcion hecha de las tolerancias establecidas para mantener la
posible concordancia entre los intereses de los consumidores
y las exigencias de la Industria y del Comercio, no se admitira
ninguna otra...”. Esto es, una fijacion de las tolerancias que tie-
ne en cuenta las necesidades del sector empresarial y el objetivo
de la proteccion de la salud. En definitiva y en terminologia
actual: un anélisis de riesgos.

13 A diferencia de otros objetivos o fines (piénsese, por
ej., en la proteccion de la propiedad intelectual o industrial),
donde el papel de la Administracion y del Derecho Adminis-
trativo es mas residual, ocupando esa posicion central otras
ramas de ordenamiento como el Derecho Civil o el Derecho
Mercantil.

14 Por ¢j., el Codigo Penal, se tipifica como delitos
contra la salud publica algunas conductas vinculadas con los
alimentos y medicamentos gravemente atentatorias contra ese
interés publico.

15 El propio BARNES, que ha estudiado con amplitud
este fenomeno, después de afirmar que “El planteamiento del
«Derecho Administrativo Global» resulta audaz y estimulante:
concebir una heterogénea y multiforme variedad de organiza-
ciones interestatales y transnacionales como «administrativasy,
para proyectar de seguido sobre ellas un nuevo sistema de De-
recho Administrativo, esto es, unos principios generales y un
acervo comunes, aunque plasticamente adaptables en multiples
expresiones y modalidades a cada sistema global en particular,
extraidos a su vez y so6lo en parte del legado del Derecho Ad-
ministrativo clasico, y sobre una base tendencialmente solidaria
y cosmopolita de la ordenacion internacional, aqui calificada
de «gobernanza (administrativa) global», que opera, en justa
coherencia, en un «espacio administrativo global»” (p. 31), ad-
vierte que “Una critica facil o apresurada bien podria cuestio-
nar la veracidad de cada uno de esos tres componentes, cuando
menos ante ciertos escenarios y circunstancias. En tal caso, no
seria dificil sostener, en determinados supuestos, que no es, o
no siempre es, «Derecho» —cuando menos en su uso o senti-
do convencionales—, tampoco «administrativo», y, menos aun,
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Se trata de un fenémeno distinto a la dualidad De-
recho estatal-Derecho Internacional, que tiene como
objeto un amplio conjunto de organizaciones tanto
publicas como privadas de gobernanza global. No
procede ahora analizar o profundizar en dicho con-
cepto, aunque si se advierte que la realidad que se
pretende describir con el mismo, en determinados
supuestos (por ¢j., los que se refieren a asociaciones
privadas), no encaja en las concepciones subjetivas
del Derecho Administrativo'®. La mayor parte de los
estudios o trabajos sobre el Derecho Administrati-
vo transnacional o global centran su atencion en la
traslacion de herramientas basicas del Derecho Ad-
ministrativo interno o Internacional Publico a esas
organizaciones de gobernanza global: transparencia,
participacion, motivacion, control o rendicion de
cuentas'’. No obstante, no es esa la faceta que mas
interesa en este trabajo, si no la relativa a las con-
cretas actuaciones materiales de esas organizaciones,
vinculadas con la finalidad de garantizar la inocuidad
o seguridad de los alimentos y medicamentos, y su
influencia en los Derechos Administrativos internos.
En definitiva, lo que nos interesa no es tanto el De-
recho que se le aplica a tales organizaciones, sino el
“Derecho” -si es que esa expresion resulta apropiada-
que las mismas generan.

Con estos presupuestos, el esquema que seguire-
mos sera el siguiente: en primer lugar, analizaremos
los conceptos juridicos de alimento y medicamento
para centrar asi el ambito material de este trabajo; en
segundo lugar, identificaremos las fuentes mas rele-
vantes de ese Derecho Administrativo transnacional
y su objeto; en tercer lugar, analizaremos las impli-
caciones que ese Derecho transnacional tiene en los
Estados en cada uno de los instrumentos basicos so-
bre los que se construye la intervencion publica en
estos sectores (determinacion normativa de deberes;
controles previos al inicio de la actividad de que se

«global».” (2016: p. 32).

Sobre este fendmeno, entre otros, vid. CASSESE (2006:
in totum); BALLBE (2007: pp. 215-276); AA.VV. (2011: in
totum); MEILAN GIL (2013: in totum); MIR PUIGPELAT
(2004: in totum); ALLI ARANGUREN (2004: in totum); DAR-
NACULLETA GARDELLA (2016: pp.11-50).

16 Vid., por todos, GARCIA DE ENTERRIA y FER-
NANDEZ (2004: pp. 43-ss).

17  En esta linea, técnicas propias del Derecho Adminis-
trativo se estan incorporando en muchas areas sectoriales de la
gobernanza global para intentar corregir los déficits que presen-
tan sus mecanismos de rendicion de cuentas y su incapacidad
para tener en cuenta todos los intereses que puedan verse afec-
tados por sus decisiones. Asi, por ¢j., en uno de los ambitos que
nos ocupa, la inclusion de ONG como observadores -aunque, de
hecho, se les permite exponer sus puntos de vista- en la Comi-
sion del Codex Alimentarius.



El impacto del Derecho Administrativo transnacional en el régimen juridico de la seguridad de los...

trate; vigilancia en el mercado; adopcion de medi-
das de reaccion no sancionadoras ante situaciones de
riesgo; y régimen sancionador).

II. LAS NOCIONES JURIDICAS DE
ALIMENTO Y MEDICAMENTO

Desde un punto de vista juridico, el art. 2 RSA
define alimento o producto alimenticio'® como “cual-
quier sustancia o producto destinados a ser ingeridos
por los seres humanos o con probabilidad razonable
de serlo, tanto si han sido transformados entera o par-
cialmente como si no”". Se trata de una definicion
de caracter general y que se realiza en términos am-
plios®. A partir de ahi, el precepto afiade una lista
positiva de sustancias que considera expresamente
como alimentos y una lista negativa que excluye de
tal concepto. La finalidad de la primera lista es fun-
damentalmente la de ofrecer seguridad juridica, de-
jando fuera de toda duda que ciertos productos son
alimentos, en particular, cuando pudiera discutirse su
inclusion en la mencionada definicién?'. Por su par-
te, el fin de la segunda lista es fundamentalmente el
de excluir de esta nocion una serie de productos que
en su mayoria encajan perfectamente en la nocion de

18 Debe destacarse que esta definicion equipara las no-
ciones de alimento y producto alimenticio. En sentido distinto
se manifiesta el todavia vigente Codigo Alimentario Espafol
(Decreto 2484/1967, de 21 de septiembre) -que en este con-
creto contenido debe entenderse desplazado por la normativa
de la Unién- que distingue entre alimentos y productos ali-
mentarios (“todas las materias no nocivas, en sentido absoluto
o relativo, que, sin valor nutritivo, puedan ser utilizadas en la
alimentacion”).

19 Un analisis de esta definicion en RECUERDA GIRE-
LA (2006: pp. 61-67); BANARES VILELLA (2006: pp. 21-28).

20  En cuanto a esa amplitud, destaca esa referencia a la
“probabilidad razonable de serlo (ser ingerida)”, que no se en-
cuentra en la definicion de alimento que ofrece el Codex Alimen-
tarius: “toda sustancia, elaborada, semielaborada o bruta, que se
destina al consumo humano, incluyendo las bebidas, el chicle y
cualesquiera otras sustancias que se utilicen en la fabricacion,
preparacion o tratamiento de los alimentos, pero no incluye los
cosméticos ni el tabaco ni las sustancias utilizadas solamente
como medicamentos.” Se trata de un concepto juridico indeter-
minado que, como otros muchos, plantea notables dificultades
en su aplicacion practica al caso concreto. A este respecto, por
¢j., puede consultarse en Informe de la Subdireccion General
de Salud Publica de la Comunidad de Madrid (Inf14020, de 18
de marzo de 2014), donde se analiza la consideraciéon como ali-
mento o no del hielo utilizado para la refrigeracion de pescado y
las consecuencias juridicas que derivarian de una u otra opcion.

21 Porej., se recoge la goma de mascar -esto es, la goma
base del chicle, que podria discutirse si esta destinada a ser in-
gerida (en principio, la misma no se ingiere), aunque ninguna
duda cabe que hay una probabilidad razonable de que asi ocu-
rra-. O se deja claro que las bebidas también son alimentos, por
si alguien erroneamente pudiera equiparar la nocion de alimen-
to solo con los solidos.

alimento, pero que no tiene ningtn sentido someter-
los a su régimen juridico pues cuentan con uno pro-
pio que también persigue la proteccion de la salud.
Precisamente, entre esos productos se incluyen los
medicamentos.

En cuanto a los medicamentos, el art. 1 CCMUH
ofrece la siguiente definicion:

“a) toda sustancia o combinacioén de sustancias
que se presente como poseedora de propiedades
para el tratamiento o prevencion de enfermeda-
des en seres humanos, o

b) toda sustancia o combinacidén de sustancias
que pueda usarse en, o administrarse a seres hu-
manos con el fin de restaurar, corregir o modifi-
car las funciones fisiologicas ejerciendo una ac-
cion farmacolodgica, inmunoldgica o metabolica,
o de establecer un diagnéstico médico;”

En principio, un producto se considera medica-
mento si estd incluido en una de las dos definiciones
o perspectivas que el precepto ofrece*: por su pre-
sentacion (como poseedora de ciertas propiedades)
o por su funcién (esa afeccion a las funciones fisio-
logicas a través de determinados tipos de accion®).
No obstante, el TJUE ha debido precisar que no se
puede considerar que ambas definiciones no tengan
relacion entre si, sino que ha aclarado que deben in-
terpretarse de manera conjunta®. A partir de ahi, se-
gun reiterada jurisprudencia, “para determinar si un
producto responde a la definicion de «medicamento»
en el sentido de la Directiva 2001/83, las autoridades

22 Asi lo afirma expresamente, entre otras, la sentencia
HLH Warenvertrieb y Orthica, C-211/03, C-299/03 y C-316/03
a C-318/03, EU:C:2005:370, apartado 49. Sobre el concepto
juridico de medicamento, vid. BOMBILLAR SAENZ (2010:

pp. 229-s3); SARRATO MARTINEZ (2015: pp, 212-ss); y de
manera particularmente detallada, VIDA FERNANDEZ (2015:
pp. 23-ss), dedicando capitulos posteriores de la obra al analisis
de su distincion de otros productos para el cuidado de la salud.

23 Si se tiene en cuenta la exigencia de esta incidencia
cualificada en las funciones fisiologicas llama la atencion que
la legislacion farmacéutica califique expresamente como medi-
camento a los productos homeopaticos. En puridad, constituye
una verdadera excepcion a la definicion legal de medicamento.
Al respecto, VIDA FERNANDEZ (2015: pp. 92-ss).

24  En esta linea, la STJUE (Sala Cuarta), de 10
de julio de 2014 (Markus D. y G., C-358/13 y C-181/14,
ECLI:EU:C:2014:2060) ha rechazado que encajen en este con-
cepto de medicamento las mezclas de plantas aromaticas que
contienen cannabinoides sintéticos y que dan lugar a una mera
modificacion de las funciones fisioldgicas, sin ser aptas para
producir efectos beneficiosos, mediatos o inmediatos, sobre la
salud humana, y que se consumen unicamente con el fin de ge-
nerar un estado de embriaguez, resultando nocivas para la salud
humana.

19



Manuel Izquierdo-Carrasco

Volumen 28 nuimero 2. Julio-Diciembre 2018 | ESTUDIOS

nacionales, bajo el control de los tribunales, deben
decidir caso por caso teniendo en cuenta todas las
caracteristicas del producto, entre ellas, su compo-
sicion, sus propiedades farmacologicas, inmunologi-
cas o metabdlicas —en la medida en que puedan de-
terminarse en el estado actual de los conocimientos
cientificos—, su modo de empleo, la amplitud de su
difusion, el conocimiento que de él tengan los consu-
midores y los riesgos que pueda ocasionar su uso”?.

En principio, podria pensarse que alimentos y
medicamentos son dos ambitos objetivos claramente
diferenciados. Sin embargo, los avances tecnologi-
cos y de innovacion en la industria alimentaria han
originado toda una serie de supuestos en los que la
frontera entre ambos no son nitidas*. Se presentan
en el mercado un conjunto de alimentos en los que
se destacan sus efectos beneficiosos para la salud y el
bienestar humano. Es lo que se denomina de manera
genérica como alimentos funcionales?”’. Como hemos

25 Entre otras, las sentencias Upjohn, EU:C:1991:147,
ap. 23; BIOS Naturprodukte, C-27/08, EU:C:2009:278, ap. 18;
y Markus D. y G., EU:C:2014:2060, ap. 42.

26 Sobre como los alimentos de disefio han desdibujado
la distincion entre alimento y medicamento, vid. RECUERDA
GIRELA (2011: pp. 82-ss). Del mismo autor, RECUERDA GI-
RELA (2010: pp. 17-28).

27  El término functional food (alimento funcional) surge
en Japén en torno a los afios 80. Aunque el uso del término
se ha extendido, no existe un consenso internacional sobre su
concepto. A este respecto, J.R. LUPIEN pone de manifiesto lo
siguiente: “There is not a current legal definition for function-
al food in most countries and foods of this type are regulated
under existing food or related legislation in countries where
functional claims are made. In many countries regulations exist
for conventional foods, foods for special dietary use, dietary
supplements, and medical foods for use under the supervision
of physician for management of specific disease. In the Euro-
pean Union there are regulations for novel foods that in some
cases could also be considered as functional foods” (2002: pp.
224-229).

El Derecho de la Unién Europea ha optado por no configu-
rarlos como una categoria juridica independiente. En esta linea,
asi respondia a una pregunta escrita en el Parlamento Europeo
el ex comisario europeo Byrne: “La legislacion comunitaria no
establece ninguna definicion de alimentos funcionales. En efec-
to, teniendo en cuenta que todo alimento, sea el que fuere, tiene
una funcién, no hay ninguna justificacion para calificar de fun-
cional a alimentos que pertenezcan a una categoria determina-
da” (Respuesta dada a la pregunta escrita E-2923/00 formulada
por el eurodiputado Charles Tannock a la Comision, en relacion
al asunto: etiquetado de productos alimenticios. Referencia es-
pecifica en los envases a informacion sobre la reduccion del
riesgo de contraer enfermedades, DOCE C 113 E, de 18 de abril
de 2001).

Por tanto, estos alimentos son objeto de la legislacion ge-
neral de caracter alimentario y de otra de caracter especifico,
entre la que destaca: la relativa a alimentos enriquecidos (Re-
glamento CE n°® 1925/2006 del Parlamento europeo y del Con-
sejo de 20 de diciembre de 2006, sobre la adicion de vitaminas,
minerales y otras sustancias determinadas a los alimentos); los
complementos alimenticios (Directiva 2002/46/CE, del Parla-
mento Europeo y del Consejo, de 10 de junio de 2002, relativa
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expuesto, el Reglamento de Seguridad Alimentaria,
del 2002, ya excluy6 del concepto de alimento a los
medicamentos. Esto es, si un producto encaja en la
nocion de medicamento -aunque también pueda ser
considerado un alimento- queda excluido del régi-
men juridico de los alimentos y se somete al régi-
men mas estricto de los medicamentos. Se trata de
un criterio razonable en el que prima la proteccion de
la salud®®. En esta misma linea insistio la Directiva
2004/27/CE, que modifico la mencionada Directiva
2001/1983 e introdujo un apartado 2 al articulo 2:

“En caso de duda, cuando, considerando todas
las caracteristicas de un producto, éste pueda
responder a la definicion de medicamento y a
la definicion de producto contemplada por otras
normas comunitarias, se aplicara la presente
Directiva™.

Por tanto, en esos productos “frontera”, la legis-
lacion farmacéutica ejerce una vis atractiva frente a
la legislacion alimentaria. Ello origina que la juris-
prudencia del Tribunal de Justicia de la Unioén Euro-
pea haya tenido que ir perfilando los elementos esen-
ciales de la nocion de medicamento y su distincion de
los alimentos®; y que ese mismo debate también se
haya trasladado a los tribunales nacionales®'.

a la aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros
en materia de complementos alimenticios); los nuevos alimen-
tos [Reglamento (UE) 2015/2283 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 25 de noviembre de 2015, relativo a los nuevos
alimentos]; y la de alegaciones nutricionales y de propiedades
saludables [Reglamento (CE) 1924/2006 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 20 de diciembre de 2006, relativo a las
declaraciones nutricionales y de propiedades saludables en los
alimentos].

Entre nosotros, sobre el concepto de alimentos funcionales,
vid. BANARES VILELLA (2006: pp. 23-ss); AA.VV. (2012); y
VIDA FERNANDEZ (2015: pp. 140-ss).

28 Como destaca DOMENECH PASCUAL “si en los
casos dudosos es probable incurrir en equivocaciones, resulta
preferible cometerlas por el lado del exceso de proteccion de
la salud que por el lado de una proteccion insuficiente” (2009:
p. 1006) .

29 Debe tenerse en cuenta la STICE de 15 de enero de
2009, Hecht-Pharma GmbH, As. C-140/07, donde se resuelven
varias cuestiones prejudiciales vinculadas con la interpretacion
de este precepto.

30 Vid. PARDO LEAL (2008: pp. 14-23); y GONZA-
LEZ VAQUE (2008: pp. 25-36).

31 Sobre los problemas que plantea la distincion entre
complementos alimenticios -en particular, los productos a base
de hierbas- y medicamentos, vid. la STS de 30 de marzo de
2006, rec. 6725/2003, ponente Baena del Alcazar; la STS de
9 de diciembre de 2010, rec. 1033/2009, ponente Lecumberri
Marti; o la STSJ de Madrid, de 29 de diciembre del 2006. Es-
pecialmente polémica ha sido esta distincion en Espaiia. En el
afo 2006, la Comision inicid procedimiento de infraccion con-
tra Espafia por este motivo. En la nota de prensa publicada, se
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1. IDENTIFICACION Y CARACTERI-
ZACION DEL DERECHO ADMINISTRATI-
VO TRANSNACIONAL EN ESTE AMBITO

Los alimentos y los medicamentos son bienes
muebles objeto de intenso trafico internacional®.
Ademas, en ambos sectores, los productores estan
integrados por una serie de grandes multinacionales
fuertemente implantadas®, junto con una gran varie-
dad de empresas nacionales de variado tamafio™ y
actividad comercial exterior.

En ese contexto, se comprende que las diferen-
cias de contenido y de calidad normativa, con diver-
sa justificacion (motivos historicos, proteccion de los
productores nacionales, insuficiente conocimiento
cientifico...), de las legislaciones estatales hayan

podia leer: “Espana impone obstaculos a la comercializacion
de productos con ingredientes vegetales que, en otros Estados
miembros, se comercializan y/o fabrican legalmente como ali-
mentos o suplementos dietéticos. Desde 2004, la Comision ha
recibido denuncias de las empresas que desean comercializar
en Espafia estos productos. En efecto, las autoridades espafio-
las retiran estos productos del mercado ya que los consideran
medicamentos y, como tales, deben ser objeto de un procedi-
miento oneroso de autorizacion de comercializaciéon de medi-
camentos. La Comision considera que la ausencia de procedi-
mientos adecuados para evaluar el riesgo para la salud publica
supuestamente planteado por estos productos que contienen ex-
tractos de plantas, legalmente comercializados en otros Estados
miembros, representa una barrera injustificada al comercio en
el interior de la UE” (http://europa.eu/rapid/press-release IP-
06-446_es.htm?locale=en). El asunto fue resuelto, en contra
de la interpretacion espaiiola, por la STJUE, de 5 de marzo de
2009, as. C-88/07, Comision/Espaiia. Una exposicion de estas
complejas fronteras y conflictos juridicos entre complementos
alimenticios y medicamentos, en DIAZ PERALTA (2016: pp.
197-ss).

32  En el periodo comprendido entre 1995 y 2014, las
exportaciones mundiales de productos farmacéuticos aumenta-
ron a una tasa anual del 7%, mientras que las exportaciones de
alimentos lo hicieron a una tasa anual del 6%. En 2014, el valor
conjunto de estas exportaciones fue aproximadamente igual al
valor de las exportaciones de combustibles (Fuente: Estadis-
ticas del comercio internacional 2015. Organizacion Mundial
del Comercio). En Espafia, en el afio 2015, la exportacion de la
industria farmacéutica -segun la patronal Farmaindustria- fue
de alrededor de 11.000 millones de euros; en cuanto a la indus-
tria agroalimentaria, exporto alrededor de los 40.500 millones
(fuente: ICEX). Esto es, aproximadamente, un 4,4 % y un 16,2
%, respectivamente, del volumen total de las exportaciones
espaiolas.

33  En el sector alimentario, destacan: Nestl¢, SA; Pepsi-
co Inc.; Unilever Group; Coca-Cola Company; Grupo Danone,
SA; General Mills Inc; Kellogg’s Company; Associated British
Food plc; Mars Incorporated; y Mondelez International Inc. Por
su parte, en el sector farmacéutico: Johnson & Johnson; Pfizer;
Novartis; Merck & Co.; Roche; Sanofi; Bayer; GlaxoSmithKli-
ne; Amgen; y McKesson.

34 OTERO GARCIA-CASTRILLON da cuenta de que
pequeilas empresas nacionales, especialmente en el ambito de la
biotecnologia, en muchos supuestos conciertan su actividad con
las grandes empresas (2006: p. 18).

sido contempladas con recelo y que ello originara
que aparecieran movimientos en el plano internacio-
nal para hacer frente a estos problemas®’. Esos mo-
vimientos surgen de manera aislada, aunque con el
tiempo se van estableciendo mecanismos de coordi-
nacion y convergencia entre los mismos.

Una temprana muestra de lo que se acaba de decir
puede encontrarse en la primera reunion del Comité
Mixto FAO/OMS de Expertos en Nutricion (1950)
donde se afirma lo siguiente:

“La reglamentacion de los alimentos en diferen-
tes paises es a menudo conflictiva y contradicto-
ria. La legislacion reguladora de las normas de
preservacion, nomenclatura y alimentacion acep-
table varia a menudo ampliamente de un pais a
otro. Con frecuencia se introduce nueva legisla-
cion que no esta basada en el conocimiento cien-
tifico, y es posible que se tengan escasamente en
cuenta los principios nutricionales en la formula-
cion de la reglamentacion”.

Pero no se trataba solo de favorecer el comercio
internacional, sino también de proteger la salud de los
consumidores. En esta linea, ya en octubre de 1960,
la primera Conferencia Regional de la FAO para Eu-
ropa reconocio “la conveniencia de un acuerdo inter-
nacional sobre normas alimentarias minimas y cues-
tiones conexas (entre ellas, requisitos de etiquetado,
métodos de analisis, etc.),... como medio importante
para proteger la salud de los consumidores, asegurar
la calidad y reducir los obstaculos al comercio...”

Por su alcance, las fuentes de ese Derecho admi-
nistrativo transnacional pueden ser de caracter global
o regional. Analicémoslas separadamente.

1. Fuentes de Derecho administrativo transnacio-
nal de caracter global

Esas fuentes pivotan esencialmente sobre la Or-
ganizacion de las Naciones Unidas para la Agricul-
tura y la Alimentacion (FAO), la Organizacion Mun-
dial de la Salud (OMS), la Organizacion Mundial del
Comercio (OMC), el Consejo Internacional para la
Armonizacion de los requisitos técnicos de los pro-
ductos farmacéuticos para uso humano (ICH) y la
Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO).

35 Sobre el valor de la uniformidad juridica como un
servicio a las compafiias transnacionales por parte de los opera-
dores que participan en el desarrollo del Derecho de la globali-
zacion, vid. GONZALEZ GARCIA (2004: pp. 19-ss).
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Las tres primeras, organizaciones internacionales; y
las dos ultimas, asociaciones constituidas con arre-
glo al Derecho suizo. Pero, junto a éstas, hay otras
muchas organizaciones y entidades de caracter inter-
nacional que intervienen en este ambito [por ¢j., la
Organizacion Mundial de Sanidad Animal (OIE)%*,
las organizaciones internacionales y regionales que
operan en el marco de la Convencidn Internacional
de Proteccion Fitosanitaria, o la propia OCDE?],
siendo deseable una mayor racionalizacion de todas
estas intervenciones, pues las mismas, en ocasiones,
se superponen sin una adecuada coordinacion’®,

1.1 La Organizacion Mundial de la Salud
(OMS)

La Organizacion Mundial de la Salud se crea me-
diante la Constitucion de la Organizacion Mundial
de la Salud*. Su art. 2 enumera las funciones de la
OMS. Sin perjuicio de que los aspectos alimenticios
y farmacéuticos pueden incluirse sin dificultad en
muchas de las funciones genéricas de la OMS (por
¢j., “actuar como autoridad directiva y coordinadora
en asuntos de sanidad internacional” o “promover y
realizar investigaciones en el campo de la salud”),
la letra u) de dicho precepto recoge expresamente la
siguiente funcion: “desarrollar, establecer y promo-
ver normas internacionales con respecto a productos

36 La Oficina Internacional de Epizootias (OIE) se cred
mediante un Acuerdo internacional firmado el 25 de enero de
1924 con la finalidad de combatir contra las enfermedades de
los animales a nivel mundial. En mayo de 2003, la Oficina se
convirtié en la Organizacion Mundial de Sanidad Animal, pero
conserva su acronimo historico OIE. Los Paises Miembros de
la OIE decidieron garantizar mejor la seguridad sanitaria de los
alimentos de origen animal reforzando las sinergias entre las
actividades de la OIE y las de la Comision del Codex Alimenta-
rius. Las actividades normativas de la OIE en este ambito estan
enfocadas hacia la prevencion de los peligros existentes antes
del sacrificio de los animales o de la primera transformacion
de sus productos (carnes, leche, huevos, etc.), susceptibles de
generar ulteriormente riesgos para los consumidores.

37 Vid,, por ¢j., la Recomendacion del Consejo de la Or-
ganizacion de Cooperacion y Desarrollo Econémicos (OCDE)
relativa a la gobernanza de los ensayos clinicos, de 10 de di-
ciembre de 2012.

38 En esta linea de una mayor coordinacion, puede citar-
se el Acuerdo entre la OIE y la OMS, con objeto de coordinar
los esfuerzos que despliegan para promover y mejorar la salud
publica veterinaria (SPV) y la seguridad alimentaria y la inocui-
dad de los alimentos (aprobado por la 57* Asamblea Mundial
de la Salud el 22 de mayo de 2004, en virtud de la resolucion
WHAS7.7, y modificacion aprobada por la 63.* Asamblea Mun-
dial de la Salud el 21 de mayo de 2010 en virtud de la resolucion
WHAG63.11).

39 Esta Constitucion fue adoptada por la Conferencia Sa-
nitaria Internacional, celebrada en Nueva York del 19 de junio al
22 de julio de 1946, firmada el 22 de julio de 1946 por los repre-
sentantes de 61 Estados y entrd en vigor el 7 de abril de 1948.
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alimenticios, biologicos, farmacéuticos y similares”.
Y el art. 21 atribuye a la Asamblea de la Salud la
competencia para adoptar reglamentos referentes a
“normas uniformes sobre la seguridad, pureza y po-
tencia de productos biologicos, farmacéuticos y si-
milares de comercio internacional” y “propaganda
y rotulacion de productos bioldgicos, farmacéuticos
y similares de comercio internacional”. Analicemos
separadamente sus actuaciones mas relevantes en el
ambito alimentario y en el farmacéutico.

En el ambito alimentario, su actividad se canaliza
fundamentalmente a través de la Comision del Codex
Alimentarius (FAO/OMS), aunque también desarro-
lla otras actuaciones con relevancia en esta materia*.
La Comision del Codex fue establecida mediante re-
solucion adoptada por la Conferencia de la FAO, en
su 11° periodo de sesiones, en noviembre de 19614
En mayo de 1963, la Asamblea Mundial de la Salud
aprueba en su 16° periodo de sesiones la creacion del
Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Ali-
mentarias con la Comision del Codex Alimentarius
como su Organo principal®?.

El Codex Alimentarius® se integra por distintos ti-
pos de documentos: las normas oficiales (Codex Stan),

40 Por ej., la aprobacion de Directrices con fundamen-
to cientifico que deben servir de referencia para las politicas
publicas en materia alimentaria [WHO. Guideline: Sodium in-
take for adults and children. Geneva, World Health Organiza-
tion (WHO), 2012; Recomendaciones sobre la fortificacion de
las harinas de trigo y de maiz, WHO/NMH/NHD/MNM/09.1,
2009; etc.]; o otras actuaciones sanitarias de caracter mas am-
plio, como las relativas a la prevencion del cancer (en esta linea,
ha generado polémica en el sector empresarial y en los propios
consumidores la clasificacion de la carne procesada como car-
cindgena para los humanos (Grupo 1).

41 La FAO es un organismo especializado de las Nacio-
nes Unidas creado en 1945 con la finalidad prioritaria de luchar
contra el hambre en el mundo. Junto con la OMS, gestiona la
Comision del Codex Alimentarius y el Comité Mixto de Exper-
tos en Aditivos Alimentarios (JECFA). Entre sus publicaciones,
merece una mencion especial sus “Directrices voluntarias en
apoyo de la realizacion progresiva del derecho a una alimenta-
cion adecuada en el contexto de la seguridad alimentaria nacio-
nal”, aprobadas por el Consejo de la FAO en su 127° periodo de
sesiones, noviembre de 2004, donde se encuentra la Directriz 9:
“Inocuidad de los alimentos y proteccion del consumidor”, con
un contenido marcadamente principial.

42 Con un alcance general, vid. el Acuerdo entre la Or-
ganizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Ali-
mentacion y la Organizacion Mundial de la Salud, adoptado por
la Primera Asamblea Mundial de la Salud el 17 de julio de 1948.

43  LOSADA MANOSALVAS afirma que el precedente
de este Codex Alimentarius debe buscarse en el Codex Alimenta-
rius Austriacus que consistié en una coleccion de normas y des-
cripciones para una gran variedad de alimentos que se elabor6 en
el Imperio Austrohingaro entre 1897 y 1922 (2001: p. 51).
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las directrices (CAC/GL)*, los cddigos de practi-
cas (CAC/RCP)* y los limites méaximos de residuos
(CAC/MRL). Estas normas oficiales y los demas tex-
tos afines aprobados por la Comision del Codex -en
principio, por consenso**- son orientaciones o reco-
mendaciones cuya aplicacion por los Estados miem-
bros es facultativa, aunque en la practica son la base
y una referencia esencial en las legislaciones nacio-
nales o regionales, en la gestion empresarial y en las
propias sentencias de los Tribunales nacionales®’.

Ademas, la trascendencia de estas normas del
Codex -y también de otras organizaciones interna-
cionales- se refuerza de manera externa por una serie
de previsiones de la OMC que obligan o empujan a
los Estados miembros a tenerlas en cuenta, otorgan-
doles una posicion juridica privilegiada®. Particular
interés tienen las dos siguientes:

e Por un lado, el articulo 3, denominado “Ar-
monizacioén”, del Acuerdo sobre la Aplicacion de

44  Las directrices proporcionan informacion y asesora-
miento basados en datos empiricos, asi como procedimientos
recomendados, para garantizar que los alimentos sean inocuos
y de buena calidad y puedan comercializarse.

45 Un codigo de practicas es un conjunto de reglas escri-
tas que explican el modo en que han de proceder las personas
que ejercen una determinada profesion. Definen las practicas
de produccion, elaboracion, fabricacion, transporte y almacena-
miento de alimentos o grupos de alimentos, que se consideran
esenciales para garantizar la inocuidad y aptitud de los alimen-
tos para el consumo.

46  El art. XII. 2 del Reglamento de la Comision del Co-
dex Alimentarius establece: “La Comision hara todo lo posible
para alcanzar los acuerdos sobre la adopcion o modificacion de
las normas por consenso. Las decisiones para adoptar o modifi-
car las normas podran tomarse por votacion sélo cuando hayan
fracasado los intentos por lograr el consenso.”

47  Por ej., en Espana, al hilo de la crisis alimentaria del
aceite de orujo y de las procedimientos judiciales que se inicia-
ron contra la propia medida y de responsabilidad patrimonial
contra la Administracion, hubo sentencias que a la hora de de-
limitar el deber de diligencia de los productores se remitieron a
las recomendaciones existentes en el ambito internacional sobre
los niveles de benzopireno (HAP) en alimentos.

48 En marzo de 1991, una conferencia sobre normas
alimentarias, productos quimicos presentes en los alimentos y
comercio internacional, organizada por la FAO y la OMS, en
cooperacion con el GATT, recogiod la experiencia obtenida en el
GATT para preparar la futura evolucion del Codex Alimentarius
y un nuevo Acuerdo sobre la Aplicacion de Medidas Sanitarias y
Fitosanitarias (SFS). Como se expone en texto, el Acuerdo SFS
otorga categoria de referencia internacional a las normas, reco-
mendaciones, directrices y codigos de buenas practicas higiéni-
cas adoptados por la Comision del Codex Alimentarius. Por ese
motivo, el Codex inici6 una revision profunda de sus enfoques y
procedimientos a fin de poder desempefiar tal tarea. De este modo
ha habido varias reformas para mejorar la eficacia de los proce-
dimientos de preparacion y adopcion de normas; y también se ha
revisado el contenido de un gran niimero de normas del Codex
para tener en cuenta los nuevos acuerdos de la OMC.

Medidas Sanitarias y Fitosanitarias:

“l. Para armonizar en el mayor grado posi-
ble las medidas sanitarias y fitosanitarias, los
Miembros basaran sus medidas sanitarias o
fitosanitarias en normas, directrices o reco-
mendaciones internacionales, cuando exis-
tan, salvo disposicion en contrario en el pre-
sente Acuerdo y en particular en el parrafo 3.

2. Se considerara que las medidas sanitarias
o fitosanitarias que estén en conformidad
con normas, directrices o recomendaciones
internacionales son necesarias para proteger
la salud y la vida de las personas y de los
animales o para preservar los vegetales y se
presumira que son compatibles con las dis-
posiciones pertinentes del presente Acuerdo
y del GATT de 1994.

3. Los Miembros podran establecer o man-
tener medidas sanitarias o fitosanitarias que
representen un nivel de proteccion sanitaria o
fitosanitaria mas elevado que el que se logra-
ria mediante medidas basadas en las normas,
directrices o recomendaciones internacio-
nales pertinentes, si existe una justificacion
cientifica o si ello es consecuencia del nivel
de proteccion sanitaria o fitosanitaria que el
Miembro de que se trate determine adecuado
de conformidad con las disposiciones perti-
nentes de los parrafos 1 a 8 del articulo 5.
Ello no obstante, las medidas que represen-
ten un nivel de proteccion sanitaria o fitosa-
nitaria diferente del que se lograria mediante
medidas basadas en normas, directrices o re-
comendaciones internacionales no habran de
ser incompatibles con ninguna otra disposi-
cion del presente Acuerdo.

4. Los Miembros participaran plenamente,
dentro de los limites de sus recursos, en las
organizaciones internacionales competen-
tes y sus oOrganos auxiliares, en particular la
Comision del Codex Alimentarius y la Ofi-
cina Internacional de Epizootias, y en las
organizaciones internacionales y regionales
que operan en el marco de la Convencidon
Internacional de Proteccion Fitosanitaria,
para promover en esas organizaciones la ela-
boracion y el examen peridodico de normas,
directrices y recomendaciones relativas a to-
dos los aspectos de las medidas sanitarias y
fitosanitarias.
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5. El Comité de Medidas Sanitarias y Fito-
sanitarias al que se refieren los parrafos 1 y
4 del articulo 12 (denominado en el presente
Acuerdo el “Comité”) elaborara un procedi-
miento para vigilar el proceso de armoniza-
cion internacional y coordinar con las orga-
nizaciones internacionales competentes las
iniciativas a este respecto.”

Por tanto, los tres organismos de normalizacion
mencionados explicitamente en el Acuerdo sobre
la Aplicacion de Medidas Sanitarias y Fitosanita-
rias son el Codex Alimentarius, la OIE (Organi-
zacion Mundial de Sanidad Animal) y la CIPF¥.

e Por otro lado, el art. 2.4 del Acuerdo sobre
Obstaculos Técnicos al Comercio:

“Cuando sean necesarios reglamentos técni-
cos y existan normas internacionales perti-
nentes o sea inminente su formulacion defi-
nitiva, los Miembros utilizaran esas normas
internacionales, o sus elementos pertinentes,
como base de sus reglamentos técnicos, salvo
en el caso de que esas normas internacionales
0 esos elementos pertinentes sean un medio
ineficaz o inapropiado para el logro de los
objetivos legitimos perseguidos, por ejemplo
a causa de factores climaticos o geograficos
fundamentales o problemas tecnologicos
fundamentales.

5.... Siempre que un reglamento técnico se
elabore, adopte o aplique para alcanzar uno
de los objetivos legitimos mencionados ex-
presamente en el parrafo 2, y esté en confor-
midad con las normas internacionales perti-
nentes, se presumira, a reserva de impugna-
cion, que no crea un obstaculo innecesario al
comercio internacional.”

En ambos supuestos, el establecimiento de estas
presunciones a favor de las normas internacionales
fortalece su posicion juridica, en particular, en los
procedimientos que se sustancien para la resolucion
de diferencias comerciales, aunque sin originar nece-
sariamente una inversion de la carga de la prueba®.

49 También se mencionan en el art. 12.3 y en el Anexo A
de Definiciones.

50  Que ello no implica una inversion de la carga de la
prueba, lo ha proclamado el Organo de Apelacion en los dos
ambitos mencionados en texto (Acuerdo MSF y Acuerdo OTC).
En el DS 26: asunto CE — Hormonas, el Organo de Apelacion
constatd que entre los parrafos 1y 3 del articulo 3 del Acuerdo
MSF no existe una relacion “regla general-excepcion”, con la
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En cuanto al ambito farmacéutico, la OMS ayuda
a los paises a reforzar la reglamentacion, incluida la
vigilancia posterior a la comercializacion®!, y a eli-
minar los medicamentos deficientes y falsificados.
También desarrolla normas y estandares internacio-
nales®, donde destaca la Farmacopea Internacional®,
para que los paises en todo el mundo puedan regular
los productos y tecnologias de la salud de manera
consistente. Paralelamente, la OMS facilita el acceso
a productos sanitarios seguros y eficaces mediante
la evaluaciéon de medicamentos, vacunas y dispo-
sitivos médicos para las enfermedades prioritarias.
En el ambito que nos ocupa, debe mencionarse el
Comité Asesor de la OMS para la Seguridad de los
Medicamentos (ACSoMP).

consecuencia de que el reclamante debia acreditar prima facie la
incompatibilidad con ambos parrafos del articulo 3: el primero
y el tercero. Se llegd a esta conclusién como consecuencia de
la constatacion de que «el parrafo 1 del articulo 3 del Acuerdo
MSF simplemente excluye de su ambito de aplicacion los tipos
de situaciones abarcadas por el parrafo 3 del articulo 3 de ese
Acuerdo”.

Ese mismo planteamiento de que no exjste una relacion
“regla general-excepcion” es aplicado por el Organo de Apela-
cion entre la primera y la segunda parte del parrafo 4 del arti-
culo 2 Acuerdo OTC. Una muestra de ello en el procedimiento
DS231: Comunidades Europeas — Denominacion comercial de
sardinas, donde tal planteamiento llevé a considerar que recaia
en Pert -como Miembro reclamante que solicita una resolucion
sobre la incompatibilidad de la medida aplicada por las Comu-
nidades Europeas con el parrafo 4 del articulo 2 del Acuerdo
OTC- la carga de probar su alegacion. Esa carga comprende
la necesidad de acreditar que Codex Stan 94 no se ha utilizado
“como base del” Reglamento de las CE, asi como acreditar que
Codex Stan 94 es un medio eficaz y apropiado para alcanzar los
“objetivos legitimos” que persiguen las Comunidades Europeas
mediante su Reglamento. Esto es, no eran las Comunidades Eu-
ropeas las que, al separarse de una norma del Codex, debian
probar que la misma era ineficaz e inapropiada.

51 En 1968, durante la XVI Asamblea Mundial de la Sa-
lud, la resolucién 16.36 dio lugar a la creacion del Programa
de la OMS para la Vigilancia Internacional de Medicamentos
(PIDM).

52 Por ej., las Normas Correctas de Fabricacion de los
medicamentos (Good Manufacturing Practice -GMP-), cuya
primera edicion fue aprobada por la 22* Asamblea Mundial de
la Salud (Resolucion WHA 22-50 de 1969).

53 En 1952, la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS)
publicéd la Farmacopea Internacional. En un principio, incluia
todos los medicamentos disponibles y comercializados glo-
balmente. En la actualidad, esta disponible la 7* edicion de la
Farmacopea Internacional (2017). Comprende una coleccion de
procedimientos recomendados para analisis y especificaciones
para la determinacion de “productos farmacéuticos” (ingredien-
tes farmacéuticos activos), excipientes y formas farmacéuticas
que esta destinado a servir como material fuente para referencia
o adaptacion de cualquier Estado miembro de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) que desee establecer requisitos
farmacéuticos. La Farmacopea Internacional se centra en la
lista de medicamentos esenciales de la OMS y los medicamen-
tos prioritarios de una importancia fundamental para la salud
publica.
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1.2 La Organizacion Mundial del Comercio
(OMC)

La OMC es una organizacion internacional, here-
dera del GATT-47 y constituida en 1995. En su seno
se han aprobado una serie de Acuerdos Multilatera-
les sobre el Comercio de Mercancias, entre los que
destacan en el &mbito que ahora nos ocupa: el GATT
1994; el Acuerdo sobre Medidas Sanitarias y Fito-
sanitarias; y el Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos
al Comercio. E1 GATT 1994 establece una serie de
normas que tienen como objeto reducir o eliminar las
barreras arancelarias y administrativas al comercio
de mercancias entre los Estados miembros sobre la
base del principio de prohibicion de discriminacion.
Por su parte, los otros dos acuerdos mencionados
pretenden evitar que las medidas y especificaciones
técnicas exigidas por los Estados a los productos con
la finalidad de conseguir un objetivo legitimo, como
la proteccion de la salud publica, supongan obstacu-
los innecesarios al comercio. Con estos objetivos se
apuesta por la prohibicion de las medidas discrimi-
natorias, por la normalizacion internacional, por los
sistemas internacionales de evaluacion de la confor-
midad, por el mutuo reconocimiento, por los proce-
dimientos previos de informacion en materia de re-
glamentaciones, por la fundamentacion cientifica de
las decisiones que se adopten, por los principios de
congruencia y proporcionalidad, etc.

Finalmente, debe destacarse que la OMC posee
un instrumento juridico para respaldar el cumpli-
miento de los mandatos que contienen sus acuerdos
y resolver las controversias entre sus miembros: el
“Entendimiento relativo a las normas y procedimien-
tos por los que se rige la solucion de diferencias”
(dentro de los Acuerdos de la Ronda Uruguay), don-
de ocupa un papel nuclear el denominado Organo de
Solucion de Diferencias (OSD). En cualquier caso,
debe advertirse que se trata de un mecanismo en ma-
nos de los Estados firmantes que no estd disefiado
para que los operadores econdmicos afectados pue-
dan acudir directamente al mismo™.

1.3 La Organizacion Internacional de Normali-
zacion (ISO) y otros organismos regionales de idén-
tica finalidad

Es un organismo no gubernamental, de carac-
ter privado, sujeto al derecho suizo y con sede en

54 Un amplio trabajo que trata de fundamentar una ex-
tension a las personas privadas del derecho a interponer una
queja o reclamacion ante la OMC, en COTE (2007: in totum).

Ginebra. Fue fundado tras la Segunda Guerra Mun-
dial en 1947. ISO agrupa los Organismos nacionales
de normalizacion de mas de cien paises miembros™>.
Su misién es la aprobacion de normas y otros do-
cumentos con la finalidad de facilitar el libre inter-
cambio e interoperabilidad de productos -superando
barreras técnicas- y la prestacion de servicios entre
los Estados, asi como la consecucion de un acuer-
do en esa direccion en los ambitos cientifico, técnico
y econdmico. ISO esta adherido a los principios de
la OMC respecto a los Obstaculos Técnicos al Co-
mercio y debe recordarse que el Acuerdo sobre estos
OTC establece una presuncion a favor de las “normas
internacionales pertinentes”, entre las que se encua-
dran las normas ISO. Todas las normas desarrolladas
por ISO son voluntarias, consensuadas y provenien-
tes del sector privado™.
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Desglose de normas ISO por sectores y temas. Fuente: 1SO, 2011

55 Sobre el origen, estructura y funcionamiento de ISO,
vid. ALVAREZ GARCIA (1999: pp. 423-ss). Vid. también, CO-
LAS (1990: pp. 114-ss).

56 Sobre el procedimiento de elaboracion de la Nor-
mas Internacionales ISO, vid. ALVAREZ GARCIA (1999: pp.
433-435).
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El cuadro evidencia que, debido a la singular
naturaleza de los medicamentos y alimentos, son
otros sectores los predominantes en la actividad de
normalizacion internacional. No obstante, la misma
también tiene una amplia trascendencia en esos am-
bitos, tanto a través de estandares de alcance gene-
ral (por ¢j., la familia de las normas ISO 9000, sobre
sistemas de gestion de calidad®’; las normas ISO que
establecen los requisitos de los laboratorios de ensa-
yo y otros sujetos, como, por ¢j., la ISO 15189:2003
“Laboratorios clinicos: Requisitos particulares re-
lativos a la calidad y competencia”; las numerosas
ISO reguladoras de métodos analiticos®®, pureza de
sustancias, nomenclatura; etc.); algunas normas de
caracter horizontal relativas a estos sectores (por ¢j.,
la ISO 22000:2005, sobre Sistemas de gestion de la
inocuidad de los alimentos); o normas especificas
sobre los mas diversos aspectos (ISO 20072:2009:
Verificacion del diseio del dispositivo de adminis-
tracion de farmacos en aerosol - Requisitos y mé-
todos de ensayo; la ISO 11418:2005: Contenedores
y accesorios para preparaciones farmacéuticas; [SO
14470:2011: Food irradiation -- Requirements for
the development, validation and routine control of
the process of irradiation using ionizing radiation
for the treatment of food; ISO 6486:1999: Ceramic
ware, glass-ceramic ware and glass dinnerware in
contact with food; etc.)

Con la misma finalidad, en el ambito europeo y
en la materia que nos ocupa, debe mencionarse el
Comité Europeo de Normalizacion (CEN), que no es
una institucion de la Unidén Europea, aunque mantie-
ne con la misma una estrecha colaboracion®.

1.4 El Consejo Internacional para la Armoni-
zacion de los Requisitos Técnicos de los Productos
Farmacéuticos para Uso Humano (ICH)

57 Por ej., la Introduccion de la EU Guidelines to Good
Manufacturing Practice Medicinal Products for Human and Ve-
terinary Use [SANCO/C8/AM/sl/ares(2010)1064597] se refiere
a la relacion entre dicha Guia y las normas técnicas (standards)
aprobados por ISO/CEN.

58 Por ¢j., el art. 11 Reglamento 882/2004 (control ofi-
cial alimentos) prevé que “los métodos de muestreo y analisis
utilizados en los controles oficiales seran conformes con la nor-
mativa comunitaria en vigor o:

a) a falta de esta normativa, con las normas o protocolos
internacionalmente reconocidos, por ejemplo, los aceptados por
el Comité Europeo de Normalizacion (CEN),...”.

59 Al respecto, el Reglamento (UE) n © 1025/2012 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de octubre de 2012,
sobre la normalizacion europea, reconoce al CEN como organi-
zacion europea de normalizacion (Anexo I).
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La armonizacién de los requisitos reglamenta-
rios de los productos farmacéuticos para uso humano
fue iniciada por la entonces Comunidad Europea, en
los afos ochenta, cuando avanzo hacia el desarrollo
de un mercado tnico para los productos farmacéu-
ticos. El éxito conseguido en Europa demostro que
la armonizacion era factible. Al mismo tiempo, hubo
contactos bilaterales entre Europa, Japon y Estados
Unidos sobre las posibilidades de armonizacion. En
1989, en la Conferencia de Autoridades Reguladoras
de Medicamentos de la OMS (ICDRA), en Paris, se
empezaron a materializar planes especificos de ac-
cion. Poco después, las autoridades se acercaron a la
IFPMA (International Federation of Pharmaceutical
Manufacturers & Associations) para discutir una ini-
ciativa conjunta entre las autoridades reguladoras y el
sector industrial sobre la armonizacion internacional.
En abril de 1990 naci6 la Conferencia Internacional
de Armonizaciéon (ICH). Reunia a las autoridades
reguladoras y la industria farmacéutica de Europa,
Japon y Estados Unidos, para discutir los aspectos
cientificos y técnicos del registro de medicamentos.

En 2015, inici6 un cambio organizativo y tam-
bién en su denominacién -Consejo Internacional
para la Armonizacion de los Requisitos Técnicos
de los Productos Farmacéuticos para Uso Humano
(ICH)-, con la intencién de convertirla en una ini-
ciativa verdaderamente global, abriéndola a nuevos
miembros®. Esta constituida como una asociacion de
Derecho suizo.

60 Las posibles opciones para la participacion continua
de la OMS en la armonizacion internacional de las actividades
de reglamentacion de los medicamentos se evaluaron en un in-
forme elaborado por un equipo independiente de revision de la
OMS. Dicho informe, atn reconociendo el valor de la ICH y
su trabajo, también realizaba unos planteamientos criticos en
los siguientes términos: “A lo largo de los afios, la Conferencia
Internacional sobre Armonizacion de los Requisitos Técnicos
para el Registro de los Productos Farmacéuticos de Uso Huma-
no (CIART por sus siglas en espaiiol, e ICH, por sus siglas en
inglés) ha confiado de modo creciente en la tecnologia farma-
céutica avanzada en su establecimiento de normas, suponien-
do que esta tecnologia conducira a una mayor seguridad de los
medicamentos nuevos. Pueden citarse como ejemplo las /ICH
Guidelines for Impurities in New Drug Substances (Directri-
ces de la CIART sobre las impurezas en las nuevas sustancias
farmacéuticas) (Q3A). La seguridad adicional derivada de esas
normas estrictas todavia no se ha probado, pero los costos para
los fabricantes del cumplimiento de esos requisitos son eleva-
dos. El establecimiento de esas normas permite solo a las em-
presas farmacéuticas de amplios recursos que alcancen los ni-
veles necesarios. Esto resultara un elemento preocupante si las
directrices estan destinadas a la aplicacion mundial. Las empre-
sas farmacéuticas mas pequeiias, las empresas de produccion de
genéricos y muchas grandes empresas responsables de la fabri-
cacion de medicamentos esenciales en los paises en desarrollo
pueden de hecho quedar fuera de la fabricacion de medicamen-
tos si las directrices de la CIART han de interpretarse como la
unica norma mundial.” Y concluia: “no hay pruebas de que las
directrices de la CIART produciran beneficios adicionales para
la salud publica” (Fuente: Informacion Farmacéutica OMS,
vol. 14, N°3, 2000. Publicado en el Boletin de Medicamentos
Esenciales de la OMS, n° 30, 2001).
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La ICH ha aprobado mas de 60 /ICH Guidelines
en ambitos como la eficacia, la seguridad y la calidad
de los medicamentos -las cuales, por ¢j., se incorpo-
ran en las Guias de Normas de Correcta Fabricacion
aprobadas por la UE-, y también en otros de caracter
multidisciplinar.

2. Fuentes de Derecho administrativo transnacio-
nal de caracter regional en Europa

2.1 El Consejo de Europa: la Comision de Far-
macopea Europea

El 22 de julio de 1964, en Estrasburgo, Bélgica,
Francia, Republica Federal de Alemania, Italia, Lu-
xemburgo, Paises Bajos, Confederacion Helvética y
el Reino Unido de Gran Bretafia e Irlanda del Norte,
bajo los auspicios del Consejo de Europa, firmaron el
Convenio sobre la Elaboracion de una Farmacopea
Europea.

El contenido basico de esta Farmacopea es el
siguiente: terminologia estandar; normas de calidad
para principios activos y excipientes que entran en
la composicion de los medicamentos de uso humano
y veterinario; normas generales para la formulacion;
normas generales para la fabricacion de medicamen-
tos; y algunas normas sobre productos acabados®'.
Cada una de las normas reguladoras de la calidad de
una sustancia o de aspectos de caracter general reci-
be el nombre de monografia. La ultima edicion de la
Farmacopea europea, la novena, se aprob6 en 2016.
Contiene 2376 monografias (incluyendo formas de
dosificacion) -que suelen tener una extension de una
o dos paginas-; 361 textos generales (incluyendo
monografias generales -aquellas que establecen exi-
gencias que se aplican simultaneamente a un grupo
de sustancias o preparados- y métodos de analisis); y
alrededor de 2690 descripciones de reactivos.

Los Estados firmantes se comprometian a elabo-
rar una farmacopea comun -farmacopea europea- y a
adoptar las medidas necesarias para que las “mono-
grafias” que constituyeran dicha Farmacopea fueran
normas oficiales aplicables en sus respectivos terri-
torios®.

61 La importancia de la farmacopea ha sido destacada por
BASSOLS COMA, que pone de manifiesto que “constituye uno de
los instrumentos fundamentales para el ejercicio de la funcion farma-
céutica y cuya sancion o aprobacion por la Administracion publica
entrafla una de las primeras manifestaciones de la intervencion de los
poderes publicos en el orden farmacéutico” (1987: p. 56).

62  Este convenio ha sido ratificado por Espana (Instru-
mento de adhesion de Espaiia al Convenio sobre la Elaboracion

La Comision de Farmacopea Europea es el or-
gano encargado de elaborar y aprobar las decisiones
técnicas relativas a las “monografias”. Por su parte,
la Direccion Europea de Calidad del Medicamento y
la Asistencia Sanitaria (EDQM) es un érgano encua-
drado dentro de la Direccion General Democracia del
Consejo de Europa, que es responsable de la Secreta-
ria de la Comision de Farmacopea Europea. Ademas,
la EDQM coordina una red de laboratorios oficiales
de control de medicamentos.

2.2 La Union Europea

Sin duda alguna, la organizacion internacional
de caracter regional de mayor relevancia dado nues-
tro objeto de estudio es la Union Europea. El art.
4.2 TFUE establece que la Union Europea tiene una
competencia compartida con los Estados, entre otras,
en las siguientes materias: mercado interior; protec-
cion de los consumidores; y los asuntos comunes de
seguridad en materia de salud publica. Con ese pre-
supuesto, dentro de las politicas de la Unién, encon-
tramos las siguientes:

* Mercado interior. Art. 26 TFUE: “1. La Unién
adoptara las medidas destinadas a establecer
el mercado interior o a garantizar su funciona-
miento... 2. El mercado interior implicara un es-
pacio sin fronteras interiores, en el que la libre
circulacion de mercancias, personas, servicios y

de una Farmacopea Europea, hecho en Estrasburgo el 22 de ju-
lio de 1964, «BOE» nim. 132, de 3 de junio de 1987). El 16 de
noviembre de 1989, se firmd un Protocolo de dicho Convenio,
con objeto de que la Comunidad Europea pudiera ser Parte del
Convenio. Mediante Decision 94/358/CE del Consejo, de 16 de
junio de 1994, se acepta, en nombre de la Comunidad Europea,
el Convenio sobre la elaboracion de una Farmacopea Europea.
El art. 11 del Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de ju-
lio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de garan-
tias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios
establece que “La Real Farmacopea Espanola es el codigo que
establece la calidad que deben cumplir los principios activos y
excipientes que entran en la composicion de los medicamentos
de uso humano y veterinarios” y aflade que “esta constituida
por las monografias contenidas en la Farmacopea Europea del
Consejo de Europa y, en casos justificados, por las monografias
peculiares espafiolas”. La Orden SS1/23/2015, de 15 de enero,
aprueba la quinta edicion de la Real Farmacopea Espaiiola y la
segunda edicion del Formulario Nacional. La misma se basa en
la 7* ed. de la Farmacopea Europea. En cualquier caso, debe
destacarse que esta Orden solo publica un indice, pero que las
concretas monografias no son objeto de publicacion oficial en el
BOE, sino que las mismas son publicadas de manera oficial por
el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad. En la
actualidad, se adquieren previo pago -cuestion ésta que ha sido
criticada por algunos autores en ambitos proximos como las
normas técnicas a las que se remiten reglamentos administrati-
vos- (vid. IZQUIERDO CARRASCO, 2000: p. 254, nota 221).
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capitales estard garantizada de acuerdo con las
disposiciones de los Tratados™®.

* Salud Publica. Art. 168 TFUE. Su apartado
primero dispone que “al definirse y ejecutarse
todas las politicas y acciones de la Union se ga-
rantizara un alto nivel de proteccion de la salud
humana”. Esto es, se proclama que la proteccion
de la Salud publica tiene un caracter transversal
y complementario de otras politicas de la Union.
Pero el apartado cuarto de este mismo precepto
avanza un paso mas y atribuye expresamente a
Unién competencias para la adopcion de “me-
didas en los ambitos veterinario y fitosanitario
que tengan como objetivo directo la proteccion
de la salud publica” y “medidas que establezcan
normas elevadas de calidad y seguridad de los
medicamentos y productos sanitarios”.

* Proteccion de los Consumidores. Art. 169
TFUE. También con un caracter complementario
de otras politicas de la Unidn, en particular de
las relativas a la realizacion del mercado interior,
este precepto establece que “para promover los
intereses de los consumidores y garantizarles un
alto nivel de proteccion, la Unidén contribuird a
proteger la salud, la seguridad y los intereses eco-
némicos de los consumidores, asi como a promo-
ver su derecho a la informacidn, a la educacion
y a organizarse para salvaguardar sus intereses”.

Con estos titulos competenciales, la Union Eu-
ropea ha desarrollado una vastisima labor tanto en
el ambito alimentario como en el farmacéutico. La
gran diferencia frente a la mayor parte de las mani-
festaciones del nivel global antes analizado es que
esa actuacion se materializa en verdaderas normas
juridicas, no meras orientaciones o directrices. Ade-
mas, como ha destacado SCHMIDT-ASSMANN,
“el Derecho no sdlo lleva a efecto los objetivos poli-
ticos, econdmicos y sociales en Europa, sino que a su
vez debe actuar per se como medio de integracion”
(2003: p. 398).

En definitiva, el Derecho Administrativo que re-
gula hoy en dia en Espafia el sector alimentario y far-
macéutico es mayoritariamente Derecho de la Unidn,
aunque también debe reconocerse, al mismo tiempo,
la influencia que sobre ese Derecho de la Unidn tie-
nen esas otras fuentes globales (vid. infra, V.2).

63 Vid. el art. 114 TFUE sobre el instrumento para la
aproximacion de legislaciones para la consecucion de los obje-
tivos del art. 26.
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IV. LAS TECNICAS MAS RELEVANTES
DE INTERVENCION PUBLICA EN ESTOS
AMBITOS: LA ACTIVIDAD ADMINISTRA-
TIVA DE LIMITACION

La Constitucion espafiola® atribuye a los poderes
publicos del Estado -entendido en su conjunto y no
en contraposicion a otros poderes territoriales infe-
riores- clarisimas responsabilidades para la garantia
de la salud publica y la proteccion de derechos de los
consumidores, como el de la salud y la seguridad.
Se trata de responsabilidades a las que los Estados
no pueden renunciar ni hacer dejaciéon. Mas atn, co-
nectandolo con el art. 43 CE, la Ley 17/2011, de 5 de
julio, de seguridad alimentaria y nutricion, proclama
un derecho a la seguridad alimentaria.

Obviando ahora la implicacion transnacional, el
nucleo esencial de la intervencion publica que tiene
como finalidad garantizar la salud y seguridad en el
ambito alimentario y farmacéutico forma parte, como
se dijo, de ese sector del ordenamiento que conoce-
mos como Derecho Administrativo. Son muy varia-
das las actuaciones que las Administraciones publi-
cas pueden llevar a cabo con el objetivo de proteger
la salud y la seguridad en esos sectores: campaiias
de sensibilizacion e informacion a los consumidores
sobre las consecuencias del uso inadecuado de los
antibidticos o a favor de una dieta equilibrada; im-
pulso de c6digos de buenas practicas voluntarios con
los productores para reducir, por ej., la presencia de
sal o azlicar en las galletas; la existencia de unos ma-
taderos publicos con la finalidad de garantizar unas
condiciones de salubridad adecuadas en el sacrificio
de animales para consumo humano; la aprobacion de
normas estableciendo los requisitos higiénico-sanita-
rios de la leche o los requisitos de pureza de algin
medicamento; etc. Entre esas actuaciones, las mas
relevantes tanto cualitativa como cuantitativamente
son aquellas que, por su finalidad y los caracteres y
naturaleza de los instrumentos juridicos que emplean,
se pueden encuadrar dentro de la denominada activi-
dad administrativa de limitacion® y, dentro de ésta,

64 No solo el derecho fundamental a la vida y a la inte-
gridad fisica (art. 15) o el derecho a la proteccion de la salud
(art. 43.1), sino también los mandatos a los poderes publicos
de “organizar y tutelar la salud publica a través de medidas pre-
ventivas y de las prestaciones y servicios necesarios” (art. 43.2)
y de garantizar “la defensa de los consumidores y usuarios,
protegiendo, mediante procedimientos eficaces, la seguridad, la
salud...” (art. 51).

65  Siguiendo a REBOLLO PUIG, la actividad adminis-
trativa de limitacion es “aquélla en la que la Administracion
impone restricciones, deberes o de cualquier otra forma ordena
imperativamente las actuaciones privadas con el fin de garanti-
zar algln interés publico; vigila el cumplimiento de todo ello;
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incluso en la concepcion mas estricta de actividad
administrativa de policia®®, y ello completado con el
correspondiente respaldo sancionador®’. No obstan-
te, algunos autores consideran que en estos sectores
esta categoria esta superada y que habria que susti-
tuirla por otras concepciones que pusieran el acento
en la gestion de riesgos®. Sin duda alguna, la que
se ha dado en denominar “sociedad del riesgo” (UL-
RICH BECK) genera transformaciones en las formas
clasicas de la actividad administrativa de limitacion
pero, a nuestro juicio, las mismas siguen siendo vali-
das y aportan un soporte dogmatico mas sélido para

y reacciona ante los incumplimientos para restablecer el interés
publico” (2017: p. 19).

66 Sobre la calificacion de la intervencion publica en el
ambito alimentario con finalidad sanitaria como actividad de
policia en sentido estricto y las consecuencias que ello conlleva,
fundamentalmente en lo relativo a una cierta singularidad en el
sometimiento al principio de legalidad, vid. REBOLLO PUIG
(1989: pp. 31-ss). .

Por su parte, SARRATO MARTINEZ califica la intervencion
administrativa en el ambito farmacéutico como “actividad de limi-
tacion o de policia”, aunque sin mayor precision (2015: p. 295).

67 En puridad, la sanciéon administrativa no es una téc-
nica de policia en sentido estricto. Al respecto, vid. MERKL
(2004: pp. 353-354); MONCADA LORENZO (1959; p. 115);
REBOLLO PUIG (1989: pp. 446-447); PARADA VAZQUEZ
(2017: pp. 281-282).

68 En esta linea, ESTEVE PARDO -aunque en el ambito
de la proteccion medioambiental, plenamente trasladable a las
materias que nos ocupan- razona que “‘una sociedad tecnologica-
mente tan recargada y compleja, que convive cotidianamente con
el riesgo, dificilmente puede hacer frente al mismo si lo concibe
como la molestia (Storung) singular y estridente que justificaba
el régimen de policia” y afiade: “Esta relacion promiscua con el
riego parece sugerir asi una actuacion orientada a la gestion de los
mismos, mas alla de la pretension, ya utdpica, de su total elimina-
cion” (1999: p. 67). Bien es cierto que el mismo autor reconoce
que tampoco se ha elaborado un concepto alternativo al de policia
administrativa. En otra obra, el mismo autor profundiza en un
analisis de los criterios diferenciales entre la policia administrati-
vay la gestion de riesgos. En sintesis, serian tres: el primero, que
“la policia administrativa... se concentra en la represion de acti-
vidades ilegales que pudieran causar dafios a la salud... mientras
que la gestion de riesgos actia sobre actividades y productos per-
fectamente ajustados a las exigencias legales”; el segundo, “que
la policia administrativa aspira siempre a un estado de perfeccion,
a un orden publico...”, mientras que “la gestion de riesgos no
se plantea el objetivo del riesgo cero porque sencillamente no
existe”; y finalmente que “los medios de la policia administrativa
son las medidas unilaterales administrativas, generalmente con
caracter de autoridad”, mientras que “la gestion de riesgos, en
la medida en que incide sobre actividades y productos en princi-
pio legales. .. ha de operar prudentemente, de manera reflexiva, y
contando con la colaboracion de la industria y la tecnologia que
genera estos riesgos” (2003 a: pp. 146-147).Vid. también del mis-
mo autor, (2003 b: pp. 327-ss). Igualmente, MARZAL RAGA
sostiene que “la actividad administrativa de policia deviene insu-
ficiente en este ambito de la seguridad alimentaria y requiere un
nuevo modelo de base cientifica amparado en el analisis o gestion
de riesgos” (2016: p. 21). Para calificar esta transformacion de las
técnicas de la policia administrativa, MIR PUIGPELAT utiliza la
expresion “Derecho administrativo neopolicial” (2004: p. 118).

enfrentarse a esas nuevas realidades®. En esta linea
consideramos que deben insertarse las acertadas re-
flexiones de RODRIGUEZ FONT (2007: pp. 233-
234):

“Todo parece indicar que el Derecho publico ac-
tual ha reaccionado ante la sociedad del riesgo
con la articulacion del sistema de analisis que
trasciende, de algun modo, al de la policia ad-
ministrativa. Mas que de dos sistemas diferentes
creo mas conveniente hablar de una evolucion,
una adecuacion del segundo a la realidad presen-
te... Yo creo que la policia administrativa -o la
confusa forma de manifestacion de la actividad
administrativa a la que este concepto a veces se
refiere- muda, se renueva o se reinventa, cuando
nos hallamos en espacios entregados a la evolu-
cion de los riesgos, en contextos dominados por
la incerteza cientifica... El sistema de gestion de
riesgos es, en parte, la actividad de policia en la
sociedad del riesgo. Por ello se explica que dicho
sistema participe, parcialmente, de las estructu-
ras propias de la policia administrativa: de sus
técnicas y de sus principios informadores y, en
ultimo término, de su especial relacion con el
principio de legalidad”.

Pues bien, el contenido basico de ese Derecho
Administrativo, dentro del acotamiento material y
funcional expuesto, es el siguiente:

* Reglamentacion de las actividades y productos
(alimentos, medicamentos y otros relacionados).

* Determinacion y regulacion de los controles
administrativos previos a la fabricacion, puesta
en el mercado o inicio de la actividad.

69 Quizas sea exagerado afirmar que la gestion de ries-
gos actua sobre actividades y productos perfectamente ajustados
a las exigencias legales, cuando, por ¢j., en un momento inicial
lo que tiene que determinarse es precisamente si ese producto
va a ser licito o no (esto es, por ¢j., si un aditivo o un medica-
mento se podran utilizar o no y con qué condiciones) o cuando
ese producto puede estar incumpliendo deberes generales como
el proclamado en el art. 14.1 RSA (“No se comercializaran los
alimentos que no sean seguros”). Ciertamente, una vez decidido
que es legal y sus condiciones de uso, se seguira desarrollando
toda una actividad administrativa en colaboracion con los pro-
pios operadores econdémicos para seguir evaluando la seguridad
del producto, pero eso sera algo posterior. Ademas, siguiendo
con el ejemplo, la decision de si el producto es legal o no y el
establecimiento de esas condiciones, consciente de que el riesgo
cero no existe, seguird siendo en esencia una decision unilate-
ral de la Administracion, aunque en su adopcioén haya oido a
los sectores econdomicos implicados o éstos hayan participado
mas de lo que es habitual en otras tomas de decisiones adminis-
trativas. En definitiva, modulaciones o transformaciones en los
instrumentos clasicos, aunque los mismos siguen siendo validos
en este nuevo entorno.
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* Regulacion de los controles administrativos so-
bre las actividades y la vigilancia en el mercado.

* Regulacion de las potestades administrativas
de reaccion ante situaciones de riesgo inadmisi-
ble para la salud y seguridad.

* Regulacion del régimen sancionador.

A continuacion, analizaremos las implicaciones
que el Derecho administrativo transnacional, funda-
mentalmente de la Unidn, y esas otras fuentes inter-
nacionales tienen en cada uno de estos contenidos.

V. LA INFLUENCIA DEL DERECHO
ADMINISTRATIVO TRANSNACIONAL
EN LA REGLAMENTACION DE LAS
ACTIVIDADES Y PRODUCTOS

1. Caracteres generales de la reglamentacion de
actividades y productos en el ambito alimentario
y farmacéutico

El punto de partida de la intervencioén publica
que nos ocupa con la finalidad de garantizar la salud
y la seguridad es el establecimiento de un conjun-
to de restricciones y deberes dirigidos a los agentes
econdmicos y otros sujetos (por ¢j., los propios traba-
jadores) que intervienen en estos sectores, que tienen
por objeto cualquier actividad o elemento susceptible
de afectar a los mencionados bienes juridicos prote-
gidos y donde se les indica imperativamente coOmo
deben actuar para no originar los riesgos frente a los
que se protege 0, mas exactamente, para no sobre-
pasar el nivel de riesgo que se considere admisible.
El instrumento que se utilizara para ello sera, como
regla general, la aprobacion de normas juridicas.

En cuanto a la fuente (poder territorial compe-
tente) y rango de esas normas juridicas, habra que
estar a lo que disponga cada sistema constitucional.
En el caso de Espaia, obviando ahora la esencial
perspectiva de la Union Europea, la competencia
correspondera mayoritariamente al Estado. En cuan-
to al rango, en primer lugar, sera necesaria la exis-
tencia de unas Leyes que disefien el marco juridico
general de la intervencion de las Administraciones
publicas en dicho ambito, dando cumplimiento asi a
las exigencias propias del principio de legalidad al
que dicha actividad administrativa esta sometido. En
esta linea, deben destacarse la Ley 14/1986, de 25 de
abril, General de Sanidad; Ley 17/2011, de 5 de julio,
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de seguridad alimentaria y nutricion™; la Ley
33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Publica;
y el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio,
por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de
garantias y uso racional de los medicamentos y pro-
ductos sanitarios. A partir de ahi, estas leyes contie-
nen diversas habilitaciones que abren la posibilidad
de su desarrollo y concrecion mediante normas regla-
mentarias aprobadas por la Administracion’'.

En el ambito alimentario, hay amplios campos
donde los riesgos alimentarios son generalmente
bien conocidos dado su amplisimo historial de uti-
lizacion -aunque incluso ahi los avances en el cono-
cimiento cientifico o cambios en los procesos pro-
ductivos evidencian nuevos riesgos y situaciones de
incertidumbre (por ¢j., piénsese en los Hidrocarburos
Aromaticos Policiclicos -HAP- o en la vinculacion
cientifica de los productos carnicos procesados con el
cancer de colon)-, junto a otros supuestos donde pre-
domina la incertidumbre (fundamentalmente, OMG,
nuevos alimentos’ y aditivos’™). Estas distintas reali-
dades originan también una diversa respuesta regula-
dora. Fuera de esos ambitos de mayor incertidumbre,
la normativa suele establecer una serie de requisitos
materiales a los que quedan sometidas las actividades
con trascendencia alimentaria y los propios alimen-
tos, de tal manera que, cumpliendo tales reglamen-
taciones, los alimentos y esas actividades pueden
acceder o ejercerse libremente en el mercado. Esos
requisitos materiales se refieren tanto a aspectos con
una incidencia directa en la seguridad alimentaria

70 Un breve analisis de esta Ley, en IZQUIERDO CA-
RRASCO (2012: pp. 1-6). Una exposicion del contenido de
esta ley desde la perspectiva del sistema de gestion de riesgos
alimenticios -planteamiento que, en ocasiones, resulta un tanto
forzado-, en MARZAL RAGA (2016: in totum).

71  Por ej., con un alcance muy amplio, el art. 40.5 y 6
LGS. También hay numerosas habilitaciones con un contenido
mas concreto, como la contenida en el art. 15.1 del Texto re-
fundido Ley Medicamento que ademas habilita directamente al
Ministro de Sanidad. Sobre los problemas que plantea este tipo
de habilitaciones directas a un Ministro, saltandose al Gobierno,
vid. IZQUIERDO CARRASCO (2000: pp. 209-ss).

72 El considerando 26 del Reglamento (UE) 2015/2283
(nuevos alimentos) advierte que “En relacion con el posible uso
alimentario de los nanomateriales, la Autoridad considerd en
su dictamen de 6 de abril de 2011 sobre orientaciones para la
evaluacion de riesgos de la aplicacion de la nanociencia y las
nanotecnologias en la cadena alimentaria y de los piensos que la
informacion disponible en relacion con los aspectos toxicocingé-
ticos de las nanoparticulas y la toxicologia de los nanomateria-
les artificiales es limitada, y que los métodos de ensayo de la to-
xicidad existentes pueden precisar cambios metodologicos...”.

73  En los aditivos, la normativa incluso ha previsto la
existencia de una lista provisional de aditivos pendientes de
evaluacion por la EFSA y que pueden utilizarse con someti-
miento a ciertas condiciones.
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(condiciones de higiene de las instalaciones o del
personal, tratamientos obligatorios o permitidos en
los alimentos, exigencias de los materiales en con-
tacto, etc.), como a otros que tienen un caracter ins-
trumental a ese fin (conservacion de documentacion,
llevanza de registros, exigencia de trazabilidad, etc.)
Por su parte, en los supuestos de mayor incertidum-
bre, rige el instrumento de las listas positivas o proxi-
mos: se parte de una prohibicion general que la inclu-
sion en la lista o la obtencion de la correspondiente
autorizacion levanta. En estos ultimos, la regulacion
se centra no tanto en los aspectos materiales -que se
delimitan con grandes pinceladas principiales-, sino
en los formales que rigen esa evaluacion del riesgo
que esta en su base.

Bien distinta es la situacion en el ambito farma-
céutico. El punto de partida es que no se podra co-
mercializar ningiin medicamento si no ha obtenido
previamente la correspondiente autorizacion (art. 6
CCMUH). Igualmente esta sometida a autorizacion
la puesta en marcha de los establecimientos donde
se fabriquen o manipulen tales medicamentos. Este
diverso punto de partida también se manifiesta en el
marco normativo. Es cierto que las normas de far-
macopea establecen los criterios de calidad de los
principios activos y excipientes; que la legislacion
farmacéutica establece unas exigencias generales so-
bre el etiquetado y el prospecto; y que todo el marco
normativo queda presidido por el binomio seguridad/
beneficio; pero a partir de ahi -que no es poco-, cada
medicamento con su composicion cualitativa y cuan-
titativa, sus principios activos, su forma farmacéuti-
ca, su dosificacion, etc. es un producto singular que
no puede ser objeto de una especifica reglamentacion
general. El riesgo tecnoldgico y las incertidumbres
cientificas son los elementos que predominan. En
ese contexto, la normativa se centra en la fijacion de
los requisitos generales y deberes de los sujetos que
realizan actividades de trascendencia en este ambi-
to (titular de la autorizacién de comercializacion™,
fabricacion’, importacion, distribucién al por mayor
e intermediacion, venta a distancia, publicidad...)
y, fundamentalmente, en la regulacion del régimen
juridico-administrativo al que esta sometido el me-
dicamento (autorizaciones de comercializacion y

74  Por ej., entre otros, el art. 104 CCMUH dispone que
el titular de una autorizacion de comercializacion dispondra de
un sistema de farmacovigilancia para el cumplimiento de sus
funciones en materia de farmacovigilancia equivalente al sis-
tema de farmacovigilancia del Estado miembro pertinente; o el
art. 107 ter les impone el deber de presentar a la Agencia infor-
mes periodicos actualizados en materia de seguridad; ...

75 Por ¢j., los deberes que el art. 46 CCMUH impone al
titular de la autorizacion de fabricacion.

fabricacion, clasificacion en categorias, farmacovigi-
lancia...) Ese instrumento de la autorizacién admi-
nistrativa ocupa una posicion central, de tal manera
que desarrolla incluso un papel de complemento de
la reglamentacion. El vehiculo que permite esto es
las amplias posibilidades que ofrece la normativa a
que la autorizacion se otorgue con condiciones’™: a
la realizacion de estudios de seguridad o de efica-
cia postautorizacion, a la notificacion de incidentes,
al sistema de farmacovigilancia y, en definitiva, a
“cualquier otra condicion o restriccion relacionada
con el uso seguro y eficaz del medicamento” [arts. 21
bis), 22, 22 bis) y 32.4.c) CCMUH].

Sin perjuicio de numerosos antecedentes histori-
cos, podemos fijar en mediados del siglo XIX como
la fecha clave en la que empieza a surgir en Espafa
una legislacion tanto en el ambito alimentario como
en el farmacéutico, que se consolida a principios y
mediados del siglo XX. Sin perjuicio de la influencia
que pudieran tener en esas normas otras coetaneas
aprobadas en otros Estados, se trata en cualquier caso
de normas de elaboracion “autoctona”. Este plantea-
miento cambia cuando empiezan a surgir a mediados
del siglo XX las organizaciones internacionales de
las que nos hemos ocupado mas arriba, dadas tam-
bién las necesidades que empezaba a hacer visibles
el progresivo crecimiento del comercio internacional
de mercancias. A raiz de ello, comienza todo un pro-
ceso de influencia en la actividad de reglamentacion
estatal que podemos sintetizar en los aspectos que se
desarrollaran en los siguientes epigrafes.

2. Cambio en el sistema de fuentes: la fuente pri-
maria de la mayor parte y las mas relevantes de
esas normas es el Derecho de la Union

Mas alla de las leyes a las que antes hicimos
referencia, la verdadera norma de cabecera de la
legislacion alimentaria es el Reglamento (CE) n°
178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 28 de enero de 2002, por el que se establecen los
principios y los requisitos generales de la legislacion
alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguri-
dad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos

76 Bien es cierto que también en el ambito alimentario
se prevé la posibilidad del otorgamiento de autorizaciones con
condiciones. Por ¢j., el art. 24 del Reglamento Nuevo Alimen-
tos establece que “la Comision podra, por motivos de seguridad
alimentaria y teniendo en cuenta el dictamen de la Autoridad,
imponer requisitos de seguimiento postcomercializacion. Di-
chos requisitos podran incluir, en funcion de las circunstancias
de cada caso, la identificacion de los correspondientes explota-
dores de empresas alimentarias.”
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a la seguridad alimentaria (en adelante, RSA). Por
su parte, en el ambito farmacéutico, esa norma de
cabecera es 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 (CCMUH). A partir
de ahi, existe una vasta legislacion de la Union que
regula los aspectos mas diversos sobre los alimentos,
los medicamentos y las actividades y otros productos
que tienen trascendencia en esos sectores. A dia de
hoy, la mayor parte y, en cualquier caso, las mas re-
levantes de las normas juridicas que regulan nuestro
objeto de estudio son Derecho de la Unién, aunque
aun quedan ambitos no armonizados o con una armo-
nizacion parcial (por ej., los alimentos irradiados).

En cuanto al instrumento juridico empleado, tan-
to en el ambito alimentario como en el farmacéutico,
se ha producido una evolucion desde una inicial uti-
lizacion de las Directivas a la progresiva utilizacion
del Reglamento”. El resultado final es una drastica
pérdida del poder regulador por parte de los Estados
miembros y ello, logicamente, sin perjuicio de su
participacion a través de los procedimientos de ela-
boracion normativa en el seno de la Union Europea.
Ademas, esa pérdida de poder regulador, al menos
en Espafa, es fundamentalmente una pérdida en la
capacidad de aprobar normas por parte de las Admi-
nistraciones publicas (el Gobierno), pues era éste la
fuente principal de esa produccién normativa.

Por otro lado, también debe destacarse que esa
regulacion de la Unidn estd muy influenciada por las
normas que se aprueban en las organizaciones inter-
nacionales de caracter mundial a las que antes nos
hemos referido. Con caracter general, el art. 5.3 RSA
dispone:

77  El Libro Verde de la Comision sobre Principios Gene-
rales de la Legislacion Alimentaria de la Unién Europea [COM
(97)176 final, de 30 abril de 1997] tenia un epigrafe que llevaba
un significativo titulo -“Los reglamentos como alternativa a las
Directivas”-, donde se recogia una serie de ventajas que tendria
el uso de los reglamentos. Por su parte, en el ambito farmacéuti-
co, obsérvese la justificacion que se incluye en el considerando
quinto del Reglamento (UE) n°® 536/2014 del Parlamento Eu-
ropeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014, sobre los ensayos
clinicos de medicamentos de uso humano, y por el que se dero-
ga la Directiva 2001/20/CE: “por lo que respecta a la Directi-
va 2001/20/CE, la experiencia adquirida también indica que la
forma juridica de Reglamento podria presentar ventajas para los
promotores e investigadores, por ejemplo, en el contexto de los
ensayos clinicos que se realicen en mas de un Estado miembro,
dado que les permitira invocar directamente sus disposiciones,
pero asimismo en el contexto de las notificaciones de seguridad
y el etiquetado de los medicamentos en investigacion. Las dife-
rencias de planteamiento entre los distintos Estados miembros
se reduciran, por tanto, al minimo”.
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“Cuando existan normas internacionales, o su
formulacién sea inminente, se tendran en cuen-
ta a la hora de elaborar o adaptar la legislacion
alimentaria, salvo que esas normas, o partes im-
portantes de las mismas, constituyan un medio
ineficaz o inadecuado de cumplir los objetivos
legitimos de la legislacion alimentaria, o que
exista una justificacion cientifica, o que el nivel
de proteccidon que ofrezcan sea diferente al deter-
minado como apropiado en la Comunidad”.

Esto es, el punto de partida es que la legislacion
alimentaria de la Union debe tener en cuenta las
normas internacionales existentes’ o de formula-
cion inminente”. Ciertamente, es habitual que en los
compromisos asumidos por la Uniéon Europea como
miembro de esas organizaciones internacionales se
encuentra la de tener en cuenta tales normas. Sin em-
bargo, aqui se da un relevante paso pues lo que es una
obligacion internacional se transforma en un deber
en el propio Derecho interno, facilitando asi su exi-
gencia por parte de terceros y su propio control por
los tribunales de justicia. En otras ocasiones, incluso
las normas de la Unidon Europea incluyen remisiones
directas a esas normas internacionales, transforman-
dolas asi de meras directrices a normas de obligado
cumplimiento en el ambito que se defina®.

78 En esta linea, en los considerandos del Reglamento
(UE) 2015/2285 de la Comision, de 8 de diciembre de 2015, se
puede leer lo siguiente:

“(6) El criterio del Codex Alimentarius para E. coli en los
productos comercializados difiere del contemplado en la legis-
lacion de la Unién Europea. El Codex Alimentarius establece
como criterio un plan de tres clases (n=5,c=1,m=230y M =
700 E. coli NPM/100 g de carne y liquido intravalvar), mientras
que el criterio de la Union Europea es un plan de dos clases (n =
1,c=0,M=230E. coli NPM/100 g de carne y liquido intraval-
var). Esta divergencia repercute en el comercio internacional...

(7) El planteamiento de tres clases del Codex Alimentarius
tiene mas probabilidades de detectar los lotes no conformes, en
particular cuando los niveles de contaminacién se aproximan
a los limites de la normativa. El planteamiento del Codex Ali-
mentarius para los ensayos con el producto final se considera
cientificamente mas preciso y ofrece, por término medio, una
proteccion de la salud equivalente en lineas generales.

(8) El Reglamento (CE) n° 2073/2005 y el Reglamento
(CE) n°® 854/2004 deben adaptarse al Codex Alimentarius en lo
que respecta a este criterio y deben, por tanto, ser modificados
en consecuencia.”

79 A este respecto, el art. 13 RSA impone a la Union
Europea y a los Estados miembros el mandato de contribuir al
desarrollo de normas técnicas internacionales relativas a los ali-
mentos, de fomentar la coordinacion de las labores de normali-
zacion internacional en este &mbito y de contribuir a la celebra-
cion de acuerdos sobre el reconocimiento de la equivalencia de
medidas determinadas relacionadas con los alimentos.

80 Por ¢j., el art. 7.2 de la Directiva 1999/2/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de febrero de 1999,
relativa a la aproximacion de las legislaciones de los Estados
miembros sobre alimentos e ingredientes alimentarios tratados
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Dentro de esta legislacion, especial mencion me-
recen los numerosisimos supuestos donde se prevé la
existencia de una lista positiva, de tal manera que sélo
los productos (u otras circunstancias) incluidos en las
mismas son los validos o aptos a los efectos de que se
trate (listado de los alimentos que se pueden irradiar;
listado de vitaminas y minerales que se pueden adi-
cionar a los alimentos; listados de sustancias que se
pueden adicionar a los alimentos destinados a la ali-
mentacion infantil o especial; listado de sustancias que
se pueden emplear para la fabricacion de plasticos en
contacto con los alimentos; lista positiva de aditivos;
lista de nuevos alimentos autorizados; etc.)®!.

La naturaleza juridica de estas listas es diversa. En
unos casos, tienen un puro caracter normativo, como
catalogo tasado que impide la utilizaciéon de lo que no
se incluya en ella®?; pero en otros, su naturaleza se en-
cuentra intimamente conectada con supuestos some-
tidos a la necesidad de autorizacion administrativa,
mezclandose su cardcter normativo con la propia for-
malizacion de la autorizacién otorgada, pues, en oca-
siones, la legislacion otorga a dicha autorizacion unos
efectos erga omnes®. Esa mezcla entre autorizacion

con radiaciones ionizantes, dispone que las instalaciones de
irradiacion de alimentos deberan cumplir “los requisitos del
Codigo de conducta internacional para la explotacion de insta-
laciones de irradiacion de productos alimenticios recomendado
por el Comité conjunto FAO/OMS del Cédigo alimentario (ref.
FAO/OMS/CAC/Vol. XV, edicion 1)...”. Otro ejemplo en el art.
5.7 del Reglamento de Ejecucion (UE) 2017/2469 de la Comi-
sion, de 20 de diciembre de 2017, por el que se establecen los
requisitos administrativos y cientificos que deben cumplir las
solicitudes mencionadas en el articulo 10 del Reglamento (UE)
2015/2283 del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo a los
nuevos alimentos, dispone que “Los estudios toxicoldgicos se
llevaran a cabo en instalaciones que cumplan los requisitos de
la Directiva 2004/10/CE o, si se llevan a cabo fuera del territo-
rio de la Unidn, se ajustaran a los «Principios para las Buenas
Practicas de Laboratorio de la OCDE».”

81 En otros casos, también se prevé la existencia de lis-
tas aunque éstas no tienen esa caracteristica de “positivas”. Por
¢j., la lista de sustancias y preparados vegetales y de combina-
ciones de éstos, para su uso en medicamentos tradicionales a
base de plantas. El art. 16 séptimo CCMUH establece que “Si
una solicitud de registro para uso tradicional hace referencia a
una sustancia o preparado vegetal o a una combinacion de éstos
que figure en la lista a que se refiere el apartado 1, no sera nece-
sario presentar la informacion especificada en las letras b), ¢) y
d) del apartado 1 del articulo 16 guater...”. Esto es, no impide
la utilizacion de otros productos, pero simplifica los controles
administrativos sobre aquellos que se incluyen en la lista

82  Asi se reconoce expresamente, por ¢j., en “la lista co-
munitaria de los productos alimenticios que podran tratarse con
radiaciones ionizantes, con exclusion de todos los demas, asi
como las dosis maximas de radiacion autorizadas” (la cursiva
es nuestra) prevista en el art. 4 de la Directiva 1999/2/CE y que
debe aprobarse también mediante Directiva.

83 Elart. 5 del Reglamento (CE) n° 1935/2004 (materia-
les en contacto con alimentos) prevé que la Comision, mediante
una medida especifica, establecera la lista de las sustancias au-
torizadas para su uso en la fabricacion de materiales y objetos.
El art. 8 anade que quien desee utilizar una sustancia no incluida

y lista positiva origina algunas situaciones llamativas.
Asi, el art. 27 del Reglamento Nuevos Alimentos pre-
vé que cuando la autorizacion de un nuevo alimento
e inclusion en la lista de la Unidn se base en pruebas
cientificas o datos cientificos protegidos por derechos
de propiedad, en la lista se incluird ademas de los da-
tos de identificacion del solicitante, “el hecho de que
durante el periodo de proteccion de los datos se autori-
za la comercializacion del nuevo alimento en la Union
unicamente al solicitante” y la fecha final de protec-
cién. Ademas, también debe tenerse en cuenta que la
base normativa en el Tratado de Funcionamiento de
la Union Europea de esta actuacion de la Comision
también es distinta seglin se trate de un acto normativo
(art. 290) o de un mero acto de ejecucion (art. 291.2).

En la misma linea, la legislacion farmacéutica de
la Unién también esta influenciada por ese Derecho
transnacional®, potencia esa relacion® o se remite di-
rectamente al mismo®,

en la lista debe solicitar una autorizacion. Finalmente, el art.
11 dispone que la autorizacion “debera realizarse mediante la
adopcion de una medida especifica” y que “tras la autorizacion
de una sustancia de conformidad con el presente Reglamento,
todos los operadores de empresas que utilicen la sustancia au-
torizada, o materiales u objetos que contengan la sustancia au-
torizada, deberan cumplir todas las condiciones o restricciones
adjuntas a dicha autorizacion.” En cualquier caso, la Comision
también puede modificar la lista sin necesidad de la existencia
de una previa solicitud de autorizacion. Por ej., vid. el Regla-
mento 10/2001 que establece la lista de sustancias autorizadas
de la Unidn en la fabricacion de capas plasticas de materiales
y objetos plasticos y las numerosas modificaciones a las que ha
sido sometido.

Sobre el caracter normativo de las clasicas listas positivas
de aditivos, vid. REBOLLO PUIG (1989: pp. 225-ss.), donde
también da cuenta de una inicial confusion entre, por un lado,
la técnica de la autorizacion e inscripcion de un aditivo -en la
practica, parece ser, la inscripcion en el registro adquiria el va-
lor de una autorizacién genérica para cualquier fabricante que
en el futuro se propusiera la utilizacion del aditivo, mas alla de
una autorizacion concreta para el solicitante- y, por otro, la de
las listas positivas.

84 Por e¢j., el considerando 12° del Reglamento (UE)
n° 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de
abril de 2014, relativo a los ensayos clinicos de medicamentos
para uso humano, pone de manifiesto que “la Recomendacion
del Consejo de la Organizacion de Cooperacion y Desarrollo
Econdémicos (OCDE) relativa a la gobernanza de los ensayos
clinicos, de 10 de diciembre de 2012, estableci6 diferentes ca-
tegorias de riesgo para los ensayos clinicos. Esas categorias son
compatibles con las categorias de ensayo clinico definidas en el
presente Reglamento, pues las categorias A y B(1) de la OCDE
se corresponden con la definicion de ensayo clinico de bajo ni-
vel de intervencion establecida en el presente Reglamento, y las
categorias B(2) y C de la OCDE se corresponden con la defini-
cion de ensayo clinico establecida en el presente Reglamento.”

85 Por ¢j., el art. 101 CCMUH establece que “La Co-
mision podra pedir a los Estados miembros que participen,
bajo la coordinacion de la Agencia, en la armonizacion y nor-
malizacion internacionales de medidas técnicas en materia de
farmacovigilancia”.

86 Por ¢j., el art. 47 del Reglamento (UE) n° 536/2014
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014,
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3. Cambio en el enfoque regulador: menor den-
sidad normativa publica a cambio de una mayor
responsabilidad del operador econémico y en aras
a la facilitacion de la integracion europea

Pero no so6lo ha cambiado la fuente de ese marco
normativo, sino que también se ha transformado su en-
foque o planteamiento. En los siguientes términos se
expresaba el mencionado Libro verde sobre Principios
generales de la legislacion alimentaria en la UE:

“Ese marco reglamentario debe disefiarse y esta-
blecerse de forma que tenga totalmente en cuenta
el hecho de que la responsabilidad principal de la
produccion de alimentos seguros y salubres recae
sobre todo en los productores y la industria. Asi
pues, siempre que sea posible, se debe permitir
a la industria elaborar y aplicar procedimientos
internos de control adecuados, en la medida en
que éstos estén respaldados por sistemas oficiales
de control eficaces.

En determinados casos, puede resultar necesaria
una legislacion especifica detallada, ....

En otros casos, basta con que las exigencias re-
glamentarias estén redactadas de forma que que-
den claros el objetivo buscado y el resultado es-
perado sin que sea necesario prescribir la manera
de lograr los objetivos fijados. Una vez estableci-
do un marco legal claro y definidos sus objetivos,
puede dejarse a los agentes econdémicos la aplica-
cion de la legislacion por medio de sistemas de
tipo HACCP, de cédigos de practicas...”

Esto es, el punto de partida es una potenciacion
del compromiso y responsabilidad del operador eco-
némico en la garantia de la seguridad alimentaria.

relativo a los ensayos clinicos de medicamentos para uso huma-
no, dispone que “Sin perjuicio de otras disposiciones del Dere-
cho de la Unién o las directrices de la Comision, el promotor
y el investigador, al elaborar el protocolo y aplicar el presente
Reglamento y el protocolo, tendran asimismo debidamente en
cuenta las normas de calidad y las directrices de la ICH sobre
buena practica clinica. La Comision hara accesible publicamen-
te estas directrices detalladas de la ICH sobre buena practica
clinica.” Y en sus Anexos también contiene numerosas remi-
siones al formato en el que se tiene que facilitar la informacion
segun el Documento Técnico Comun de la ICH. O la Directiva
2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de no-
viembre de 2001, por la que se establece un codigo comunitario
sobre medicamentos para uso humano, que dispone que se esta-
ra a la Denominacion Comun Internacional recomendada por la
OMS, o en su Anexo, ap. 3.2. establece que “Las monografias
de la Farmacopea Europea deberan ser aplicables a todas las
sustancias, preparados y formas farmacéuticas que figuren en
ella. Con respecto a otras substancias, cada Estado Miembro
podria solicitar el cumplimiento con su farmacopea nacional”.
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A este respecto, cuando sea necesario, las normas se-
ran muy detalladas (por ¢;j., aditivos, residuos, criterios
microbiologicos o, en general, en el caso de tratamien-
tos dificiles de detectar que pudieran utilizarse para
disimular los efectos de métodos de produccion poco
higiénicos o inseguros). Pero en otros muchos supues-
tos (por ¢j., la mayor parte de la normativa sobre hi-
giene alimentaria), la legislacion se limitara a marcar
los objetivos de seguridad que se pretenden alcanzar,
dejando en manos del operador econdmico la forma de
alcanzarlos. O, a medio camino, establecera una regla,
aunque admitira que el operador se pueda separar de la
misma si prueba ante la Administracion que alcanza el
mismo objetivo®’. Todo ello se completa, al menos en
teoria, con una adecuada supervision de la Adminis-
tracion mediante sistemas oficiales de control eficaces.
En definitiva, se trataria de un fenomeno equivalente
y claramente inspirado en la politica comunitaria de
armonizacion técnica de los productos industriales que
se ha dado en denominar el “nuevo enfoque’s,

Mas intenso si cabe es este fenomeno de la res-
ponsabilidad del operador, en este caso del labora-
torio farmacéutico, en la legislacién sobre medica-
mentos. Es él quien debe analizar los riesgos; debe
ofrecer a las autoridades competentes los datos ne-
cesarios que respalden la seguridad/eficacia del me-
dicamento; debe supervisar de manera permanente
su comercializacion y efectos -algo de ello hay tam-
bién en el ambito alimentario, pero sin llegar a los
niveles de exigencia de la farmacovigilancia-; debe,

87 Por ¢j., el art. 6.4 del Real Decreto 3484/2000, de 29
de diciembre, por el que se establecen las normas de higiene
para la elaboracion, distribuciéon y comercio de comidas prepa-
radas, establece lo siguiente: “La descongelacion se realizara
en refrigeracion. No obstante, los responsables de los estableci-
mientos podran establecer otro método siempre y cuando exista
evidencia cientifica y técnica de las garantias de seguridad y
salubridad para cada tipo de producto y, en cualquier caso, haya
sido verificado por la autoridad competente”. Lo mismo en el
ejemplo que se expone un poco mas adelante en texto.

88  Vid. Resolucion del Consejo, de 7 de mayo de 1985,
relativa a un nuevo enfoque en materia de armonizacion téc-
nica y normalizacion (JOCE, C 136, de 4 de junio de 1985).
En general, sobre el “nuevo enfoque”, vid. [ZQUIERDO CA-
RRASCO (2000: pp. 128-ss) y bibliografia que alli se cita. Vid.
también CARRILLO DONAIRE (2000: pp. 236-ss.); CANALS
I AMETLLER (2003: pp. 102-ss.); TARRES VIVES (2003: pp.
286-ss). Un nuevo paso en esta materia lo constituye la Reso-
lucion del Consejo, de 10 de noviembre de 2003, sobre la Co-
municacion de la Comision Europea titulada «Reforzar la apli-
cacion de las Directivas de nuevo enfoque» (2003/C 282/02).
También resulta de interés lo previsto en la Decision 768/2008/
CE, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de
2008, sobre un marco comun para la comercializacion de los
productos y por la que se deroga la Decision 93/465 del Con-
sejo (en el Considerando 5° de esta Decision se razona sobre la
aplicacion matizada de la misma tanto en el &mbito alimentario
como en el de los medicamentos).
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incluso, mas alla de cualquier supuesto estatus juridico
consolidado, adaptarse a la mejor técnica disponible®
o nuevos datos ofrecidos por la ciencia.

Este cambio de planteamiento tiene un origen
transnacional, entre otros muchos motivos, por la
sencilla razén de que simplifica la adopcion de acuer-
dos en las esferas internacionales -siempre sometidos
a procedimientos complejos-, pues relega muchas de
esas cuestiones de detalle a otros procedimientos y
mecanismos mas flexibles (vid. siguiente epigrafe).
Este cambio de planteamiento no so6lo se aplica a las
cuestiones relativas a los deberes de los operadores
econdmicos intervinientes, sino también a la propia
delimitacion de las potestades de las Administra-
ciones publicas™. En la primera vertiente, como ha
advertido CAPELLA HERNANDEZ, “la desregula-
cion no supone ausencia de normas, sino que equiva-
le a un desplazamiento de la capacidad normativa, de
manera que son los operadores privados los que mas
contribuyen a su materializacion” (2008: p. 268).

Una muestra de cuanto se acaba de decir puede
verse si se comparan los contenidos sobre el mismo
asunto de las siguientes dos normas: la primera, ya
derogada, que respondia a un enfoque cléasico; y la
segunda, vigente, con el nuevo planteamiento.

* Real Decreto 147/1993, de 29 de enero, por
el que se establecen las condiciones sanitarias de
produccion y comercializacion de carnes frescas.

89  Una clara muestra se encuentra en el art. 23 CCMUH:
“Tras la concesion de una autorizacion de comercializacion, el
titular de la autorizacién de comercializacion debera tener en
cuenta, por lo que respecta a los métodos de fabricacion y de
control establecidos en el articulo 8, apartado 3, letras d) y h),
los avances cientificos y técnicos e introducir las modificacio-
nes necesarias para que el medicamento sea fabricado y contro-
lado por métodos cientificos generalmente aceptados” (art. 17.9
del Real Decreto Legislativo 1/2015).

Un andlisis del instrumento de la adaptacion a la mejor
técnica disponible a través del prisma del fenémeno de la au-
torregulacion y de la teoria de los sistemas puede encontrarse
en ESTEVE PARDO (2002: pp. 89-93). Afirma este autor que
“el mundo de la técnica no se manifiesta, en suma, sobre la me-
jor tecnologia disponible mediante una decision formalizada,
aunque es evidente que es la industria la que la produce y el
mercado donde se oferta. No hay tampoco una remision precisa
y nominada de las normas juridicas a la mejor tecnologia en
un sector y momento determinado. La remision se agota en esa
referencia genérica que no puede concretarse y que pone por
ello en evidencia que no nos hallamos ante una mera relacion
de elementos, sino ante una relacion de sistemas” (2002: p. 92).

90 Por ¢j., en el seno de los procedimientos de autoriza-
cion de comercializacion del medicamento, el art. 29 CCMUH
prevé que los Estados se puedan oponer “debido a un riesgo
potencial grave para la salud publica”. Y el precepto afiade: “En
las directrices que debe adoptar la Comision se definira el con-
cepto de riesgo potencial grave para la salud publica”. Esto es,
la Directiva renuncia a concretar mas esa nocion -con lo que
facilita su adopcion- y lo remite a unas Directrices aprobadas
por la Comision.

“Los establecimientos deberan estar provis-
tos, como minimo:

1. En los locales donde se procede a la obten-
cion, al tratamiento y al almacenamiento de
las carnes, asi como en las zonas y pasillos en
los que se transportan carnes frescas:

b) De paredes lisas, resistentes ¢ impermea-
bles, recubiertas de un revestimiento lavable
y claro hasta una altura de, por 1o menos, dos
metros; siendo de, por lo menos, tres metros
en los locales de sacrificio y de, por lo menos,
la altura de almacenamiento en los locales de
refrigeracion y de almacenamiento. La linea
de union de las paredes con el suelo debe ser
redondeada o dotada de un acabado similar
salvo en las camaras frigorificas donde se al-

macenen carnes a una temperatura maxima
de 12 °C”

* Reglamento (CE) n° 852/2004 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004,
relativo a la higiene de los productos alimenticios:

“El disefio y disposicion de las salas en las
que se preparen, traten o transformen los
productos alimenticios (...) deberan permitir
unas practicas correctas de higiene alimen-
taria, incluida la proteccion contra la conta-
minacion entre y durante las operaciones. En
particular: (...)

Las superficies de las paredes deberan con-
servarse en buen estado y ser faciles de lim-
piar y, en caso necesario, de desinfectar, lo
que requerira el uso de materiales impermea-
bles, no absorbentes, lavables y no toxicos;
su superficie debera ser lisa hasta una altura
adecuada para las operaciones que deban rea-
lizarse, a menos que los operadores de em-
presa alimentaria puedan convencer a la au-
toridad competente de la idoneidad de otros
materiales utilizados”.

Obsérvense los cambios:

* El reglamento lo que establece es un objetivo
de seguridad: el disefio y disposicion de las salas
debe permitir una practica correcta de higiene.

» Desaparecen las concreciones que antes se in-

cluian sobre los metros que, nuevamente, se susti-
tuye por un objetivo genérico: la altura adecuada.
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* Por tanto, es el operador econémico el res-
ponsable de establecer las medidas para alcanzar
esos objetivos. Mas atn, se permite que el opera-
dor “pueda convencer a la autoridad competente
de la idoneidad de otros materiales utilizados”.
Por tanto, incluso la prescripcion que se incluye
-que la superficie sea lisa- se transforma en una
mera recomendacion que el operador puede no
seguir si convence a la autoridad de que también
alcanza los mismos objetivos de otra manera.

4. Consecuencias del cambio de enfoque: el forta-
lecimiento de la autorregulacién y corregulacion;
y del soft law

El Libro Blanco sobre la Gobernanza Europea
(DOCE C 287, de 12 de octubre de 2001) se refiere
a la “autorregulacion™' y a la “corregulacion” como
nuevas estrategias de regulacion por parte de los po-
deres publicos. Al respecto, afiade que “la corregula-
cion combina medidas legislativas y reglamentarias
vinculantes y medidas adoptadas por los agentes mas
interesados sobre la base de su experiencia practica.
El resultado es una mayor identificacion con las poli-
ticas en cuestion, mediante la implicacion de quienes
resultan mas afectados por la aplicacion de las nor-
mas en su preparacion y ejecucion efectiva” (pp. 16-
17). En la misma linea, en el Dictamen del Comité
Econdmico y Social sobre el tema “Simplificacion”
se afirma que “la corregulacion combina elementos
propios de la legislacion, en particular su caréacter
fiable y vinculante, con el régimen mas flexible de
la autorregulacion™?. En el ambito que nos ocupa,
predomina esa corregulacion.

Hemos expuesto que lo habitual es que la le-
gislacion, sin perjuicio de que cuando lo considere
oportuno descienda al detalle, se limite a recoger ob-
jetivos de seguridad/salud, remitiendo de manera ex-
presa o implicita a otros instrumentos mas flexibles
el desarrollo y concrecion de esos objetivos o, mas
limitadamente, remitiendo a los mismos so6lo algin
concreto aspecto. Ese instrumento es fundamental-
mente la autorregulacion, que tiene su fuente en la
cooperacion de los operadores econdémicos intere-
sados. A través de esa cooperacion se consigue una
mayor vinculacion con la consecucion de esos obje-
tivos, se les hace mas conscientes de sus responsabi-
lidades y se les otorga una mayor seguridad juridica,

91 Sobre la autorregulacion, por todos, ESTEVE PAR-
DO (2002: in totum) y DARNACULLETA I GARDELLA
(2005: in totum).

92 DOCE C 48, de 21 de febrero de 2002, p. 134.
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en particular, a las pequefias y medianas empresas.
Ademas, ello facilita también una adaptaciéon mas
flexible a los cambios técnicos, a los avances cientifi-
cos y a las necesidades y transformaciones del sector
regulado.

Como se dijo, a diferencia de otros sectores, aqui
esa autorregulacion no tiene su fuente principal en la
actividad de los organismos de normalizacion (ISO,
CEN, AENOR...)*, sino en las asociaciones u or-
ganizaciones empresariales afectadas. Por tanto, esta
autorregulacion no hay que buscarla tanto en normas
técnicas (standard) -que las hay y muy relevantes-,
sino en Guias de Buenas Practicas y similares, que se
configuran como un instrumento para la consecucion
de los objetivos de interés publico fijados por la le-
gislacion. Mas aln, en algunos supuestos, no es que
esos documentos de autorregulacion desarrollen pre-
visiones normativas sino que casi puede considerarse
que son sus precursores’.

Otra peculiaridad de la autorregulaciéon en este
ambito es la fuerte presencia de las Administraciones
publicas, aunque también es cierto que las mismas
también estan presentes en la actividad de normaliza-
cion®. Asi, basta recordar que la ICH esta integrada

93 El art. 8.2 del Reglamento Higiene Alimentos prevé
que “las guias nacionales podran elaborarse bajo los auspicios
de un organismo nacional de normalizacion de los mencionados
en el anexo II de la Directiva 98/34/CE”. Sin embargo, en el
caso de Espana, la regla general no ha sido esa.

Por otro lado, aunque no en el ambito de la seguridad alimen-
taria sino en el de la calidad, llamativa ha sido la conflictividad
competencial generada por AENOR frente a la Administracion
General del Estado reclamando para si la competencia para apro-
bar las normas de calidad de determinados alimentos. A este res-
pecto, AENOR ha impugnado ante los tribunales diversos Reales
Decretos y Ordenes ministeriales aprobadoras de esas normas de
calidad o normas técnicas. Acertadamente, sus planteamientos
han sido rechazados sobre la base de que dichos Reales Decretos
u Ordenes ministeriales, mas alla de su denominacion, eran ver-
daderos reglamentos administrativos. Vid., por ¢j., la SAN, de 24
de mayo de 2006, rec. n°. 291/2004, contra la OM que aprobaba
la norma técnica de produccion integrada de cultivos horticolas;
la STS de 19 de octubre de 2004 (rec. 94/2003), que rechaza la
impugnacion del RD 863/2003, relativo a la norma de calidad
para las confituras, jaleas, mermeladas de fruta y crema de casta-
flas para su presentacion, comercializacion y consumo; o la STS
de 9 de marzo de 2005 (rec. 504/2001).

94  Por ej., en Europa, la entonces European Pharmaceu-
tical Industries Association (PIA) public6 en 1968 las primeras
recomendaciones sobre Normas de Correcta Fabricacion [SA-
RRATO MARTINEZ (2015: p. 426)]. Habria que esperar un
tiempo para que el Derecho de la Unidn regulara esa realidad.

95 Al respecto, la presencia de las Administraciones pu-
blicas en AENOR; o las particulares relaciones que se estable-
cen entre la Comision y el CEN/CENELEC cuando se pretende
que sus normas adquieran la condicion de “normas armoniza-
das”. La Decision n° 768/2008/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 9 de julio de 2008 , sobre un marco comun para
la comercializacion de los productos y por la que se deroga la
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por representantes de las Administraciones publicas y
de las asociaciones empresariales farmacéuticas. En el
ambito alimentario, destacan las denominadas “Guias
de Practicas Correctas de Higiene” que se regulan en
los arts. 7-ss del Reglamento Higiene Alimentos y don-
de se prevé que las mismas se elaboraran por la indus-
tria alimentaria “en consulta con los representantes de
otras partes cuyos intereses puedan verse afectados de
manera sustancial, como por ejemplo las autoridades
competentes y las asociaciones de consumidores™®.
Pero ademas, tales guias estan sometidas a una espe-
cie de visto bueno por parte de los Estados miembros,
que deben garantizar que son idoneas para cumplir los
objetivos en materia de higiene, que la aplicacion de
su contenido es viable para el sector y que en su elabo-
racion han participado las partes interesadas®’. Solo a
esas guias se les dara el valor y la eficacia juridica que
la normativa alimentaria establece (por ej., en materia
de control oficial).

Este cambio en el enfoque regulador tam-
bién origina una mayor presencia del soft law®
tanto de la Unidn, aprobado por la Comision” o

Decision 93/465/CEE del Consejo, define la «norma armoniza-
da» como la “norma adoptada por uno de los organismos euro-
peos de normalizacion que figuran en el anexo I de la Directiva
98/34/CE, sobre la base de una solicitud presentada por la Co-
mision, de conformidad con el articulo 6 de dicha Directiva”.
Sobre el valor juridico de este tipo de normas, vid. IZQUIER-
DO CARRASCO (2000: pp. 238-239).

96 En Espaia, con alcance estatal, vid. la Guia de Bue-
nas Practicas de Higiene para la Elaboracion de Ovoproductos
(Huevo liquido pasteurizado refrigerado y huevo cocido), ela-
borada por la Asociacion espafiola de Industrias de Ovoproduc-
tos (INOVO), 2011; Guia de analisis de peligros y puntos de
control critico (APPCC) en leches UHT y pasterizadas, elabora-
da por la Federacion Nacional de Industrias Lacteas (FENIL); la
Guia de aplicacion del sistema de analisis de peligros y puntos
de control critico en la industria de zumos de fruta, elaborada
por la Asociacion Espailola de Fabricantes de Zumos (ASOZU-
MOS); la Guia de buenas practicas de higiene en las industrias
de aguas de bebida envasadas, elaborada por la Asociacion Na-
cional de Empresas de Agua de Bebidas Envasadas (ANEA-
BE); o la Guia del sector de avicultura de carne en Espaiia para
el cumplimiento del reglamento (UE) n° 1086/2011 que modi-
fica los reglamentos (UE) n°® 2160/2003 y (CE) n° 2073/2005,
elaborada por la Organizacion Interprofesional de Avicultura de
Carne de Pollo (PROPOLLO).

97 Para facilitar estos tramites, se aprobo el 26 de mayo
de 2010 en la Comision Institucional de la entonces AESAN
el “Procedimiento a seguir para el estudio y elaboracion de
guias nacionales de practicas correctas de higiene y para la apli-
cacion de los principios del sistema APPCC”.

98 Sobre este instrumento, vid. SARMIENTO RA-
MIREZ-ESCUDERO (2008: in totum); ALONSO GARCIA,
(2001: pp. 63-ss).

99 Una muestra, entre muchas otras, en el art. 29 CC-
MUH: “En las directrices que debe adoptar la Comision se defi-
nira el concepto de riesgo potencial grave para la salud ptiblica”.
O el art. 47 que, tras establecer que “Los principios y directrices

las  respectivas  Agencias'®, como de los
Estados miembros'®!: Codigos de Buenas Practicas,
Declaraciones, Directrices, Guias, etc. Estos docu-
mentos son aprobados sobre la base de habilitacio-
nes normativas especificas'® u otras de caracter mas
general'®. En principio, los instrumentos de soft law
en sentido estricto carecen formalmente de obligato-
riedad, aunque, como advierte VIDA FERNANDEZ
-para el sector de los medicamentos, pero plenamen-
te trasladable al alimentario-, ello “no impide que
cuenten con una fuerza vinculante de facto ya que
reflejan la posicion de las autoridades europeas ase-
soradas por expertos, lo que lleva a las autoridades
nacionales a asumir lo decidido a nivel europeo y a
los particulares a adaptarse a la seguridad que ofre-
cen las directrices que ofrecen una cobertura frente a
eventuales responsabilidades™ (2015: pp. 190-191).
Incluso, el propio Tribunal de Justicia de la UE, atin
rechazando su caracter vinculante, ha reconocido a
algunos de estos instrumentos un valor interpretativo

de las practicas correctas de fabricacion para los medicamentos
que se contemplan en el articulo 46, letra f), se adoptaran en
forma de directiva”, afiade lo siguiente: “La Comision publicara
detalladamente las lineas directrices con arreglo a dichos princi-
pios y los revisara cuando sea necesario para tener en cuenta los
progresos técnicos y cientificos.”.

100 Por ej., el articulo 108 bis CCMUH establece que
“Con el fin de facilitar la realizacion de las actividades de far-
macovigilancia en la Unidn, la Agencia, en cooperacion con las
autoridades competentes y otras partes interesadas, elaborara:
a) directrices sobre buenas practicas en materia de farmacovi-
gilancia, tanto para las autoridades competentes como para los
titulares de autorizaciones de comercializacion;...”

O el art. 9.2 del Reglamento (CE) n° 1935/2004, de
27 de octubre de 2004, sobre los materiales y objetos destinados
a entrar en contacto con alimentos, establece que “la Autoridad
publicara unas directrices detalladas relativas a la preparacion
y la presentacion de la solicitud (de autorizacion de una nueva
sustancia)”.

101 Por ej., la “Guia para la Aplicacion del Sistema de
Trazabilidad en la empresa Agroalimentaria” o la “Guia de
aplicacion de las exigencias de etiquetado y trazabilidad de ali-
mentos y piensos modificados genéticamente” publicadas por
AESA (en la actualidad, AECOSAN), fruto de la colaboracion
con el sector empresarial.

102 El art. 84 CCMUH: “La Comision publicara directri-
ces sobre practicas correctas de distribucion. Consultara a este
respecto al Comité de medicamentos de uso humano y al Co-
mité farmacéutico establecido por la Decision 75/320/CEE del
Consejo.” O algunas de las recogidas en notas anteriores.

103 En el ambito alimentario, en ocasiones, la aproba-
cion de Guias y otros documentos similares por parte de la
EFSA ha utilizado como base normativa su competencia ge-
nérica para la aprobacion de dictamenes cientificos (art. 29.1
del Reglamento de Seguridad Alimentaria). Por ej., esa ha sido
la base para la aprobacion de la Guidance on the preparation
and presentation of an application for authorisation of a novel
food in the context of Regulation (EU) 2015/2283. EFSA Jour-
nal 2016;14(11):4594, 24 pp. doi:10.2903/j.efsa.2016.4594. Se
trata de un documento en el que se establece un formato comiin
para la organizacion de la informacion que se debe presentar.
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a la hora de aplicar los conceptos y definiciones con-
tenidos en las normas'™. No obstante, en algunos
supuestos, la propia legislacion alimentaria o farma-
céutica reconoce una fuerza vinculante a estos ins-
trumentos'®.

La justificacion del recurso a esta técnica pue-
de encontrarse en la necesidad de “una regulacion
uniforme, pormenorizada y ajustada a la evolucion
tecnologica que parece no poder reconducirse ex-
clusivamente a la normativa tradicional (directivas,
reglamentos y decisiones) cuyos procedimientos se
presentan a estos efectos lentos y refractarios a incor-
porar conocimientos técnicos hiperespecializados”
[VIDA FERNANDEZ (2015: p. 191)]. En cualquier
caso, a nuestro juicio, en muchos supuestos no es
tanto un problema de lentitud en el procedimiento o
de dificultad para incorporar esos conocimientos téc-
nicos, sino que esta técnica permite otras dindmicas
de trabajo y de toma de decisiones mas flexibles y
eficientes.

104 Por ej., la Sentencia del Tribunal de Justicia (Sala
Quinta), de 6 de septiembre de 2012, Chemische Fabrik
Kreussler & Co. GmbH/Sunstar Deutschland GmbH, Asunto
C-308/11, en una cuestion prejudicial, falla que “El articulo 1,
punto 2, letra b), de la Directiva 2001/83 del Parlamento Eu-
ropeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se
establece un co6digo comunitario sobre medicamentos para uso
humano,... debe interpretarse en el sentido de que para definir
el concepto de «accion farmacologica» de conformidad con esta
disposicion es posible tomar en consideracion la definicion de
ese concepto que figura en el Documento de orientacion elabo-
rado conjuntamente por los servicios de la Comision y las au-
toridades competentes de los Estados miembros para la delimi-
tacion entre la Directiva 76/768 sobre los productos cosméticos
y la Directiva 2001/83 sobre los medicamentos” (la cursiva es
nuestra).

105 Por ej., el articulo 64 del Real Decreto Legislativo
1/2015, de garantias y uso racional de los medicamentos y pro-
ductos sanitarios, establece que los laboratorios farmacéuticos
deberan cumplir las normas de correcta fabricacion publicadas
por el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad,
conforme a las directrices detalladas sobre practicas de correcta
fabricacion de medicamentos establecidas en el marco comuni-
tario y que los fabricantes de sustancias activas utilizadas en la
fabricacion de medicamentos deben cumplir las Normas de Co-
rrecta Fabricacion de sustancias activas. A este respecto, el art.
3.2 de la Directiva 2003/94/CE de la Comision, de 8 de octubre
de 2003, por la que se establecen los principios y directrices
de las practicas correctas de fabricacion de los medicamentos
de uso humano y de los medicamentos en investigacion de uso
humano, dispone que “Para la interpretacion de los principios
y directrices de las practicas correctas de fabricacion, los fa-
bricantes y las autoridades competentes tendran en cuenta las
directrices detalladas a que se refiere el segundo parrafo del arti-
culo 47 de la Directiva 2001/83/CE, publicadas por la Comision
en la «Guia de normas de correcta fabricacion de medicamentos
y de medicamentos en investigacion»”. Igualmente, el art. 54.d)
CMUH remite directamente una concreta exigencia a lo que es-
tablezcan las directrices de la Comision previstas en el art. 65
de la misma norma.
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5. Limites materiales y formales de la hipotética
normativa estatal

En el ambito que nos ocupa, en muchos supues-
tos, la normativa de la Union agota la materia. Esto
es, no cabe un desarrollo normativo propio por parte
de los Estados miembros, mas alla, en su caso, de la
necesidad de transposicion si se trata de Directivas.
Y atn en el supuesto de Directivas, la regla es que
son de maximos, por lo que no cabe que un Estado
mantenga o apruebe una legislacion con unos niveles
de seguridad mas elevados con el argumento de una
mayor proteccion a los consumidores. No obstante,
en ocasiones, el principio de subsidiariedad y la exis-
tencia de una limitada relevancia para el funciona-
miento del mercado interior o la propia incapacidad
politica o la dificultad para avanzar en una mayor
armonizacion, originan que haya aspectos -mas en
el ambito alimentario que en el de los medicamen-
tos- en los que esa normativa de la Union no entra!®,
lo hace de manera incompleta!®” o, incluso aunque
se trate de un Reglamento, deja elementos expresa-
mente en manos de los Estados miembros'®. En esos

106 Por ¢j., el Real Decreto 3484/2000, de 29 de diciem-
bre, por el que se establecen las normas de higiene para la ela-
boracion, distribucion y comercio de comidas preparadas, no
es transposicion de ninguna norma de la Unidn, aunque en la
actualidad se encuentra muy afectado por los Reglamentos de
la Union del paquete higiene.

107 Una buena muestra de ello puede verse en la que du-
rante aflos ha sido una insuficiente armonizacion en el campo
de los aditivos, ahora mucho mas acabada; o en la situacion que
todavia se mantiene con los alimentos irradiados. Con respecto
a estos, el segundo parrafo del art. 4.3 de la Directiva 1999/2/
CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de febrero
de 1999, relativa a la aproximacion de las legislaciones de los
Estados miembros sobre alimentos e ingredientes alimentarios
tratados con radiaciones ionizantes, establece que ‘“no mas tar-
de del 31 de diciembre de 2000, la Comision, de conformidad
con el articulo 100 A del Tratado, presentara una propuesta para
completar la lista positiva contemplada en el apartado 1. En el
2001, la Comunicacion de la Comision relativa a los alimentos
e ingredientes alimentarios autorizados para el tratamiento con
radiacion ionizante en la Comunidad (2001/C 241/03) conclu-
y6: “Dada la complejidad del asunto, la Comision considera
oportuno mantener un debate mas amplio con todas las partes
interesadas antes de presentar la propuesta de ampliacion de la
lista positiva.” Asi se mantiene la situacion en la actualidad, con
una lista europea de alimentos autorizados para la irradiacion
limitada a las hierbas aromaticas secas, especias y condimentos
vegetales, y con una variada legislacion estatal que amplia o no
esa lista a otros alimentos.

108 Por ¢j., el art. 1.3 del Reglamento (CE) n°® 853/2004
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004,
por el que se establecen normas especificas de higiene de los
alimentos de origen animal, establece que no se aplicara al su-
ministro directo por parte del productor de pequeiias cantidades
de productos primarios, de carne procedente de aves de corral
y lagomorfos sacrificados en la explotacion o de carne de caza
silvestre al consumidor final o a establecimientos locales de
venta al por menor que suministran directamente al consumidor
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supuestos, que también debe reconocerse que se han
ido reduciendo con el paso de los afios y la mayor in-
tegracion y perfeccionamiento de la politica de armo-
nizacion legislativa en la Union Europea, los Estados
miembros conservan la potestad de decidir el nivel
de proteccion de la salud y de la vida de las personas,
aunque también con limites.

Pero incluso en ese ambito reducido, tanto el
procedimiento de elaboracion de esas normas como
su hipotético contenido estan también condicionados
por el Derecho transnacional:

* En cuanto al procedimiento de elaboracion,
debe tenerse en cuenta lo prescrito en el Real
Decreto 1337/1999, de 31 de julio, por el que
se regula la remision de informacion a la Comi-
sion Europea en materia de normas y reglamen-
taciones técnicas y reglamentos relativos a los
servicios de la sociedad de la informacion, que
da cumplimiento a lo dispuesto por la Directiva
98/34/CE, del Parlamento Europeo y del Conse-
jo, de 22 de junio. A prescripciones similares a
esta obliga también la OMC. Se trata de un ins-
trumento de naturaleza preventiva que pretende
evitar el surgimiento de obstaculos técnicos al
comercio.

* En cuanto a los condicionantes sobre el con-
tenido material de esas hipotéticas normas, los
Estados deberan respetar una serie de principios
o reglas generales establecidos tanto por la OMC
como por el Derecho de la Unioén: principio de
no discriminacion, principio de libre circulacion
de mercancias'®, principio de proporcionalidad,

final, siempre que los Estados miembros establezcan normas
que regulen estas actividades y tales normas garanticen la rea-
lizacion de los objetivos del Reglamento. A este respecto, por
¢j., el Decreto andaluz 163/2016, de 18 de octubre, por el que se
regula el régimen administrativo y el sistema de informacion de
venta directa de los productos primarios desde las explotaciones
agrarias y forestales a las personas consumidoras finales y esta-
blecimientos de comercio al por menor. Otra muestra en el art.
6 del Reglamento n°® 10/2011 de la Comision, de 14 de enero de
2011, sobre materiales y objetos plasticos destinados a entrar en
contacto con alimentos, que prevé que “No obstante lo dispues-
to en el articulo 5, podran usarse colorantes y disolventes en la
fabricacion de capas plasticas de materiales y objetos plasticos
conforme a la normativa nacional.”

109 A este respecto, particular interés tienen las diversas
posiciones jurisprudenciales o reinterpretaciones mantenidas
por el Tribunal de Justicia de la Union Europea a propdsito de
las reglamentaciones nacionales restrictivas de los alimentos
enriquecidos -un ambito donde el propio Tribunal reconoce que
la Union Europea no ha conseguido armonizar la normativa-. En
un primer momento, la Sentencia del Tribunal de Justicia (Sala
Quinta) de 14 de julio de 1983, as. C-174/82 (decision prejudi-
cial, asunto Sandoz), concluyé que “EI Derecho comunitario

exigencia de fundamentacion cientifica, el de-
ber de tener en cuenta las normas internaciona-
les existentes, etc. En esta linea, el Tribunal de
Justicia de la Unidn ha sostenido que “en defec-
to de armonizacion y en la medida que subsista
incertidumbre en el estado actual de la investi-
gacion cientifica, compete a los Estados miem-
bros determinar el nivel de proteccion de la sa-
lud publica que deseen fijar; teniendo siempre
en cuenta las exigencias de la libre circulacion
de mercancias como objetivo fundamental del
mercado comun”... “Los Estados miembros de-
beran tener siempre presente que las medidas que
adopten inciden directamente en la libre circula-
ci6n de mercancias en el seno de la Comunidad,

no se opone a una normativa nacional que prohibe, salvo auto-
rizacion previa, la comercializacion de productos alimenticios,
legalmente comercializados en otro Estado miembro, a los que
se ha afiadido alguna vitamina, siempre que la comercializacion
se autorice cuando la adicion de vitaminas responda a una ne-
cesidad real, en particular de indole tecnoldgica o alimentaria”.
Reinterpretando esta linea, la Sentencia del Tribunal de Justicia
(Sala Tercera) de 2 de diciembre de 2004, asunto C-41/02, Co-
mision contra Paises Bajos. Esta sentencia, tras reconocer que
“En algunos casos, el analisis de dichos elementos demostrara
que hay un elevado grado de incertidumbre cientifica y prac-
tica al respecto. Tal incertidumbre, inseparable del concepto
de cautela, influye en el alcance de la facultad de apreciacion
del Estado miembro y repercute, de esta forma, en los modos
de aplicacion del principio de proporcionalidad”, insiste en las
exigencias del principio de proporcionalidad y la necesidad de
motivacion (analisis de riesgos). Y considera que ese analisis de
riesgo y adecuada justificacion falta en el caso de autos, por lo
que concluye que el Reino de los Paises Bajos “ha incumplido
las obligaciones que le incumben en virtud del articulo 30 del
Tratado CE (actualmente articulo 28 CE, tras su modificacion),
al aplicar una practica administrativa conforme a la cual los pro-
ductos alimenticios de consumo corriente enriquecidos con vi-
tamina... (y minerales), que se producen o comercializan legal-
mente en otros Estados miembros, s6lo pueden comercializarse
en los Paises Bajos,... si este enriquecimiento responde a una
necesidad nutricional de la poblacion neerlandesa...”. Vid. tam-
bién la Sentencia del Tribunal de Justicia de 23 de septiembre
de 2003, asunto C-192/01, Comision contra Dinamarca. Unos
comentarios, en ocasiones poco claros, de esta jurisprudencia
en VAILLO RAMOS (2006: in totum).

Por otro lado, un primer antecendente de este conflicto fue
la Sentencia del Tribunal de la AELC, asunto Organo de Vi-
gilancia de la AELC/Noruega (E-3/00), de 5-4-2001. En este
caso, el Tribunal condena a Noruega por no cumplir su obliga-
cion de conformidad con el art.11 del Acuerdo EEE, al haber
prohibido la importacién y comercializacion en Noruega de
copos de avena enriquecidos legalmente fabricados y comer-
cializados en otros Estados del EEE. Y afirma que “when the
insufficiency, or the inconclusiveness, or the imprecise nature of
the conclusions to be drawn from those considerations make it
imposible to determine with certainty the risk or hazard, but the
likelihood of considerable harm still persists were the negative
eventuality to occur, the precautionary principle would justify
the taking of restrictive measures. Such restrictive measures
must be non-discriminatory and objective, and must be applied
within the framework of a policy based on the best available
scientific knowledge at any given time. The precautionary prin-
ciple can never justify the adoption of arbitrary decisions, and
the pursuit of the objective of “zero risk” only in the most ex-
ceptional circumstances.”
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por ello deberan adoptar las medidas estricta-
mente necesarias y proporcionadas para la con-
secucion del fin perseguido: la proteccion de la
salud publica!'®,

Finalmente, debe insistirse que esta pérdida de
competencia normativa por parte de los Estados
miembros, al menos en Espafia, se ha traducido en
una pérdida de poder de reglamentacion por parte de
las Administraciones publicas, pues eran estas -fun-
damentalmente, el Gobierno de la nacion- la mayor
fuente normativa en este ambito, pues las prescrip-
ciones legales tenian un alcance muy limitado.

6. Para crear obstaculos a la libre circulacion de
mercancias no es necesario aprobar normas, basta
con poder interpretarlas: la respuesta de la Union

Debe reconocerse que, en la actualidad y en el
seno de la Union Europea, el nivel de armonizacion
legislativa en los sectores que nos ocupan es muy ele-
vado y que los mecanismos de cooperacidn entre las
autoridades de los distintos Estados con las autorida-
des de la Unién asi como el soft law que en muchas
ocasiones surge de esos mecanismos fortalece esa
integracion. Como afirma el considerando n° 11 del
Cadigo europeo de los medicamentos de uso huma-
no, “La adopcion de idénticas normas y protocolos
por los Estados miembros permitird a las autoridades
competentes pronunciarse sobre la base de pruebas
uniformes y en funcién de criterios comunes, contri-
buyendo consecuentemente a evitar posibles diver-
gencias en la apreciacion”.

No obstante, también es cierto que ello no impi-
de el surgimiento de obstaculos a la libre circulacion
de mercancias cuando son los Estados los que tienen
que aplicar e interpretar ese conjunto normativo, en
particular, cuando son éstos los que tienen que otor-
gar las autorizaciones a las que quedan sometidas los
medicamentos, alimentos o actividades o productos
vinculados. En esta linea, muy significativas son

110 Sandoz BV v. Paises Bajos, as. 174/82, de 14 de julio
de 1983; Van Bennekom v. Paises Bajos, as. 227/82, de 30 de
noviembre de 1983; y Comision v. Alemania «Ley de la pureza
de la cerveza alemanay, as. 178/84, de 12 marzo de 1987. En la
misma linea, la STJCE Brandsma v. Bélgica, as. C-293/94, de
27 de junio de 1996, afirma: “a falta de normas de armoniza-
cion, los Estados miembros tienen la facultad de decidir el nivel
de proteccion de la salud y de la vida de las personas que pre-
tenden garantizar... no obstante, (los Estados estan) obligados
a contribuir a una reduccion de los controles en el comercio in-
tracomunitario y a tomar en consideracion los analisis técnicos
0 quimicos o las pruebas de laboratorio ya efectuados en otro
Estado miembro” (FJ 11 y 12).
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las siguientes palabras de BOMBILLAR SAENZ:
“Aunque se habia alcanzado una gran armonizacion
en este ambito, lo cierto es que los Estados contaban
aun con un amplio margen de discrecionalidad a la
hora de autorizar o no un medicamento, ... Existian
grandes diferencias entre los Estados miembros a la
hora de entender cual debia ser el balance entre se-
guridad y eficacia, a la hora de valorar la relacion
coste-beneficio. No todos ellos eran partidarios de
correr ciertos riesgos con el fin de obtener unos de-
terminados efectos terapéuticos” (2010: p. 356). Y
mas adelante afiade: “Es por ello que, en relacion al
procedimiento descentralizado o de reconocimiento
mutuo, se produce un fenémeno que se ha dado en
llamar la scelta del dirito, esto es, la blisqueda por los
laboratorios farmacéuticos de los Estados miembros
con una regulacion mas favorable de cara a solicitar
una posible autorizacion de comercializacion de sus
productos” (p. 357) -aunque aqui el término “regula-
cion” que emplea el autor debe entenderse en un sen-
tido amplio, referido no tanto a conjunto de normas,
sino, mas bien, a la posicion interpretativa adoptada
por sus autoridades-.

En la misma linea, en el ambito alimentario, el
primer considerando del nuevo Reglamento de Nue-
vos Alimentos (2015) afirma que “las diferencias
entre los Derechos nacionales en relacion con la eva-
luacion de la seguridad y la autorizacion de nuevos
alimentos pueden obstaculizar la libre circulacion de
esos alimentos y dar lugar a inseguridad juridica y
a una competencia desleal.” Obsérvese nuevamente
que no es tanto un problema de armonizacién legis-
lativa sino de diferencias en la evaluacion de la se-
guridad.

Estas situaciones han originado una tendencia a
residenciar la toma de las decisiones mas relevantes
en las instituciones de la Union (la autorizacion sobre
los Nuevos Alimentos es una buena muestra de ello),
bien directamente o bien en caso de conflicto entre
las posiciones estatales.

VI. LA INFLUENCIA DEL DERECHO
DE LA UNION EN LOS CONTROLES
ADMINISTRATIVOS PREVIOS A LA
FABRICACION, PUESTA EN EL MERCADO
O INICIO DE LA ACTIVIDAD

Los controles administrativos previos se pueden
definir como aquellos instrumentos de intervencion
administrativa en la actividad de los administra-
dos con la finalidad de verificar o controlar que los
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alimentos, medicamentos u otros productos o acti-
vidades con trascendencia en tales ambitos cumplen
con los requisitos normativos -0, mas exactamente,
no suponen un riesgo inadmisible para la salud y se-
guridad-, antes de su fabricacion, comercializacion,
utilizacion o inicio de la actividad.

1. Situacion en el ambito alimentario

En el ambito alimentario, la regla general es que
son los establecimientos en los que se producen,
transforman, distribuyen o manipulan los alimentos
los que estan sometidos a ciertos tramites de caracter
previo a su puesta en marcha. Sélo excepcionalmente
algunos tipos de alimentos o de productos con rele-
vancia para la seguridad alimentaria (por ej., material
en contacto con los alimentos) estdn sometidos a pro-
cedimientos de control administrativo previo o ins-
trumentos similares. La justificacion de unos y otros
controles previos es bien distinta. En los primeros
-los establecimientos-, el riesgo de esas actividades
es habitualmente bien conocido, pero la Administra-
cion quiere mantener un control previo sobre ellos
para una mayor proteccion de los intereses publicos
en juego -entre otras cosas, ello le permite efectuar
una inspeccion in situ previa al inicio de la activi-
dad-; en los segundos -alimentos y otros productos-,
lo que se pretende es precisamente posibilitar una
evaluacion del riesgo por parte de la Administracion,
dadas las incertidumbres existentes. Veamos todo
ello con algo més detenimiento.

A) Tramites previos a la puesta en marcha de
los establecimientos

Dos son los tipos de instrumentos juridicos exis-
tentes en este ambito: la comunicacion (inscripcion
en registro) y la autorizacion.

Laregla general, conforme a lo previsto en el art.
6 del Reglamento (CE) n® 852/2004 (Higiene alimen-
tos), es que “los operadores de empresa alimentaria
notificaran a la autoridad competente apropiada todos
los establecimientos que estén bajo su control en los
que se realice cualquiera de las operaciones de pro-
duccion, transformacion y distribucion de alimentos
de la forma requerida por la autoridad competente,
con el fin de proceder a su registro”.

En el caso espaiiol, esto se ha traducido en la
presentacion de una comunicacion previa y subsi-
guiente inscripcion en el Registro General Sanitario
de Empresas Alimentarias y Alimentos o, en ciertos

supuestos, en un Registro autonémico (ex art. 2.2 del
Real Decreto 191/2011, de 18 de febrero, sobre Re-
gistro General Sanitario de Empresas Alimentarias y
Alimentos). A este respecto, el art. 6 del menciona-
do Real Decreto dispone que “la presentacion de una
comunicacion previa a las autoridades competentes
sera condicion Unica y suficiente para que se trami-
te la inscripcion de las empresas y establecimientos
en el Registro y simultineamente se pueda iniciar la
actividad, sin perjuicio de los controles que poste-
riormente puedan llevarse a cabo”. Esto es, basta la
presentacion de esa comunicacion para que se pue-
da iniciar la actividad. A pesar de la contundencia
de esa proclamacion, ha de advertirse que ello debe
interpretarse en el sentido de que lo que impide es
que la Administracion autonoémica o la local puedan
establecer algun tipo de tramite complementario con
esta misma finalidad de proteccion de la salud (por
¢j., que la Comunidad Auténoma vinculara ese inicio
de la actividad a la realizacion previa de una visita
de inspeccion), pero no imposibilita que pueda haber
otros con finalidad distinta y que también deban ser
llevados a cabo antes de iniciar la actividad.

Ciertamente, con ese planteamiento, esta comu-
nicacion previa pierde cualquier virtualidad como
un efectivo instrumento de control previo, porque es
imposible que la Administracion pueda verificar si la
instalacion cumple o no con la normativa antes de su
puesta en marcha ya que la misma puede ponerse en
marcha en cuanto se presenta la comunicacion. Por
tanto, se trata de un mecanismo que facilita controles
posteriores y otras actuaciones de las Administracio-
nes publicas.

Por otro lado, ademas del mecanismo de la co-
municacion, el mencionado art. 6 Reglamento (CE)
n°® 852/2004 (Higiene alimentos) afiade que los es-
tablecimientos estaran sometidos a una autorizacion
administrativa, “tras haber efectuado al menos una
visita in situ”, cuando asi se prevea expresamente.
Esto es, la regla general es la comunicacion, salvo
aquellos supuestos que se prevea expresamente que
estan sometidos a autorizacion administrativa. En
esta linea, debe destacarse, por su alcance, lo pre-
visto en el art. 4 del Reglamento 853/2004 (Higiene
alimentos origen animal), que, con algunas excep-
ciones, dispone que quedan sometidos a autorizacion
administrativa aquellos establecimientos que mani-
pulen los productos de origen animal para los que el
anexo III del presente Reglamento establece requi-
sitos!!!.

111 Los productos de origen animal incluidos en dicho
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B) Controles administrativos previos sobre los
alimentos y otros productos con relevancia para la
seguridad alimentaria

Como se ha dicho, en principio, los alimentos no
estan sometidos a un control administrativo previo
(por ¢j., una autorizacion) antes de su puesta en el
mercado. Esto es, para poner en el mercado una mer-
melada o unas galletas, ni el producto efectivamente
fabricado, ni un hipotético prototipo o muestra del
mismo estan sometidos a ningun tipo de control ad-
ministrativo previo. El productor, debiendo cumplir
la normativa aplicable, los fabrica y los pone libre-
mente en el mercado.

Pero este escenario general tiene algunas excep-
ciones. Hay categorias de alimentos (en particular,
los productos de origen animal sometidos a marca-
do sanitario colocado por veterinario oficial o bajo
su responsabilidad; los que constituyan Organismos
Modificados Genéticamente; los que respondan a la
definicion de “Nuevos Alimentos”; y los aditivos,
enzimas o aromas alimentarios''? -recuérdese que
entran en el concepto de alimento-) que, como tales
alimentos, si estan sometidos a un procedimiento ad-
ministrativo de control previo a su puesta en el mer-
cado o utilizacion. Esto se debe a que o bien consta el
mayor riesgo para la salud y seguridad que suponen
tales productos (por ej., los mencionados de origen
animal); o bien por la incertidumbre y los riesgos tec-
noldgicos que conllevan. Esta distinta justificacion
tiene consecuencias sobre los margenes de decision
que la normativa atribuye a la Administracion. Asi,
los primeros supuestos son basicamente autorizacio-
nes regladas; por el contrario, en los segundos, ese
margen de decision se amplia al conectarse con la

Anexo son los siguientes: carne de ungulados domésticos; carne
de aves de corral y lagomorfos; carne de caza de cria; carne de
caza silvestre; carne picada, preparados de carne y carne se-
parada mecanicamente (CSM); productos carnicos; moluscos
bivalvos vivos; productos de la pesca; leche cruda, calostro,
productos lacteos y productos a base de calostro; huevos y ovo-
productos; ancas de rana y caracoles; grasas animales fundidas
y chicharrones; estdmagos, vejigas e intestinos tratados; gela-
tina; y colageno. Los establecimientos a los que dicho Anexo
exige requisitos son variados: mataderos, salas de despiece,
establecimientos de recogida o transformacion de materias pri-
mas, buques de pesca congeladores, etc.

112 En este supuesto, el mecanismo establecido por el
Reglamento (CE) n® 1331/2008 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 16 de diciembre de 2008, por el que se establece
un procedimiento de autorizacion comun para los aditivos, las
enzimas y los aromas alimentarios, tiene una naturaleza ambi-
valente, por cuanto puede iniciarse a instancia de la Comision o
a solicitud de un Estado miembro o persona interesada -que, a
su vez, puede representar a varias personas interesadas- (art. 3).
Ello se explica por la conexion que se establece con el instru-
mento de las listas comunitarias (vid. supra).
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evaluacion de riesgos y el uso de conceptos juridicos
indeterminados (“‘condiciones normales o previsibles
de empleo”, “probables efectos inmediatos y a corto
y largo plazo de ese alimento, no s6lo para la salud
de la persona que lo consume, sino también para la

LIS

de sus descendientes”, “representar un peligro para la
salud humana”, “provocar una modificacion inacep-
table de la composicion de los alimentos”...), lle-
gando en algunos casos a configurarse practicamente
como autorizaciones discrecionales (por ej., recuér-
dese la famosa moratoria en los OMG o algunas pre-
visiones de la legislacion sobre material en contacto

con alimentos'!?).

C) Controles administrativos previos sobre
otras actividades

Finalmente, hay ciertas actuaciones de conteni-
do muy variado que también se someten a controles
administrativos previos, tanto a la necesidad de auto-
rizacion (por ej., poder efectuar una declaracion de
propiedad saludable en un alimento), como de comu-
nicacion previa (por €j., la puesta en el mercado de
un complemento alimenticio''?).

En otras ocasiones, aunque se utiliza el término
autorizacion se trata de instrumentos juridicos que res-
ponden a otros planteamientos y que tienen una natu-
raleza bien distinta de las autorizaciones propias de la
actividad administrativa de limitacion, aproximandose
a la figura de la concesion''> o de la dispensa.

113 El art. 11 del Reglamento (CE) n° 1935/2004 (Mate-
riales en contacto con alimentos), que regula la autorizacion ad-
ministrativa de sustancias, prevé que “si la Comision no tuviera
intencion de preparar un proyecto de medida especifica tras un
dictamen positivo de la Autoridad, informara al solicitante sin
demora y le facilitara una explicacion”. Esto es, la EFSA ha
podido informar que la sustancia no representa un peligro para
la salud humana, no provoca una modificacion inaceptable de
la composicion de los alimentos ni una alteracion de sus carac-
teristicas organolépticas y, a pesar de ello, la Comision decide
que no lo autoriza. Ciertamente, se puede afirmar que no se trata
de discrecionalidad sino simplemente de que la Comision puede
tener en cuenta otros dictamenes cientificos con conclusiones
distintas, pero, aun asi, el supuesto es muy llamativo.

114 Art. 10 Directiva 2002/46/CE del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 10 de junio de 2002, relativa a la aproxi-
macion de las legislaciones de los Estados miembros en materia
de complementos alimenticios.

115 Por ej., el articulo 23 del Reglamento (CE) n°
882/2004 (Control oficial alimentos) establece la posibilidad de
autorizar -esa es la expresion que utiliza el precepto- a terce-
ros paises la realizacion de controles especificos en piensos y
alimentos inmediatamente antes de su exportacion a la Unidén
Europea para verificar que los productos exportados cumplan
los requisitos de la Unidn. Dicha autorizacion solo puede con-
cederse a un tercer pais si ha quedado demostrado, mediante
una auditoria de la Union Europea, que los piensos o alimentos
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2. Situacion en el ambito de los medicamentos

El punto de partida es bien distinto en el ambito
de los medicamentos. La regla general es que tanto
los medicamentos en si mismos, como la mayor parte
de las actividades vinculadas con la vida del medi-
camento (investigacion -ensayos clinicos-, fabrica-
cion, distribucion al por mayor, farmacias...), como
ciertas concretas actuaciones (por ¢j., la adicion de
sustancias radiactivas en la fabricacion de medica-
mentos) estan sometidas a la necesidad de una previa
autorizacion administrativa.

La autorizacion del medicamento es la que se
denomina autorizacion de comercializacion. El art.
6 CCMUH establece que “no podrd comercializar-
se ningiin medicamento en un Estado miembro sin
que la autoridad competente de dicho Estado miem-
bro haya concedido una autorizaciéon de comerciali-
zacion con arreglo a la presente Directiva o se haya
concedido una autorizacion de conformidad con el
Reglamento...(autorizaciones que competen a la
Comision)”. Mas aun, el propio precepto afiade que
“toda dosificacion, forma farmacéutica, via de ad-
ministracion y presentacion adicionales, asi como
cualesquiera modificaciones y ampliaciones que se
introduzcan deberdn también obtener una autoriza-
cion con arreglo al parrafo primero o incluirse en la
autorizacion de comercializacion inicial”. A pesar
de esta amplitud en la delimitacion del ambito de la
autorizacion, la normativa prevé algunas pequefias
excepciones a esta regla general''®. Lo que si es mas
frecuente es que ciertas categorias de medicamentos
se sometan a procedimientos de autorizacidon mas
simplificados. A este respecto, se pueden distinguir

exportados a la UE cumplen los requisitos de la Union, o exi-
gencias equivalentes, y que los controles llevados a cabo en el
tercer pais con anterioridad a la expedicion se consideran lo
suficientemente eficaces y efectivos como para poder sustituir
o reducir los controles documentales, de identidad y fisicos es-
tablecidos en la legislacion de la Union. Una aplicacion de esta
prevision puede encontrarse en el Reglamento de Ejecucion
(UE) 2015/949 de la Comision, de 19 de junio de 2015, por el
que se autorizan los controles previos a la exportacion efectua-
dos por determinados terceros paises a algunos alimentos para
detectar la presencia de ciertas micotoxinas.

Una institucion similar se regula en el art. 111 ter CCMUH
donde, sin embargo, no se habla de autorizacion sino de que “Si
la evaluacion confirma tal equivalencia, la Comision adoptara
una decision a fin de incluir en una lista al tercer pais”.

116 Por ej., el art. 7 CCMUH prevé que “no se exigira
autorizacion para un radiofarmaco preparado en el momento de
Su USO por una persona o una institucion que segun la legisla-
ci6n nacional estén autorizadas a utilizar estos medicamentos,
en un centro asistencial autorizado, exclusivamente a partir de
generadores de radionucleidos, los equipos o precursores de
radionucleidos autorizados, con arreglo a las instrucciones del
fabricante”.

dos supuestos: aquellos en los que la normativa sigue
exigiendo la autorizacion, aunque simplifica algunas
de sus exigencias (por ¢j., los medicamentos genéri-
cos no tienen que aportar cierto tipo de documenta-
cion acreditativa); o aquellos en los que la normativa
ya no habla de autorizacion sino de registro (por ej.,
medicamentos homeopaticos que no vayan acompa-
fados de indicacion terapéutica particular o medica-
mentos a base de plantas). Ciertamente ese registro
también tiene naturaleza autorizatoria, aunque su
procedimiento, la documentaciéon que debe presen-
tarse y lo que la Administracion debe verificar tiene
menos alcance y es mas simple.

Se trata de una autorizacién en la que el margen
para la decision administrativa es amplisimo pues se
construye en esencia sobre los siguientes conceptos
juridicos indeterminados: que la relacion beneficio-
riesgo sea favorable y que la eficacia terapéutica esté
suficientemente justificada (art. 26 CCMUH, sensu
contrario).

En segundo lugar, la otra autorizacién mas rele-
vante es la de fabricacion, que es la necesaria para
la fabricacién del medicamento o su importacion de
terceros paises. En estos supuestos, a diferencia de lo
que ocurre en el ambito alimentario, el objeto no es
tanto el establecimiento donde se vaya a fabricar el
medicamento -que también- como la actividad en su
conjunto, estableciéndose una conexion con el medi-
camento autorizado que se quiera fabricar asi como
exigiendo la existencia de una persona cualificada
con unas concretas funciones.

3. El alcance de la armonizacion en la Unién Eu-
ropea. La cooperacion horizontal y vertical

En los sectores que nos ocupan, el nivel de armo-
nizacion normativa y de integracion en el seno de la
Unidén Europea es muy elevado y se extiende, en lo
que ahora nos interesa, sobre las siguientes cuestiones:

A) Las actividades o supuestos en los que se
pueden exigir estas autorizaciones o controles pre-
vios. Por tanto, los Estados no pueden exigir otros
instrumentos de control previo adicionales, salvo en
ambitos no armonizados o alli donde la legislacion
de la Union les haya abierto esa posibilidad'’, pero

117 Por ej., el mencionado Decreto andaluz 163/2016
establece que “para acogerse al régimen de venta directa de
productos primarios regulada en el presente Decreto sera obli-
gatoria la presentacion por parte de las personas producto-
ras y recolectoras de una comunicacion previa al inicio de la
actividad...”.

43



Manuel Izquierdo-Carrasco

Volumen 28 nuimero 2. Julio-Diciembre 2018 | ESTUDIOS

incluso en esos supuestos con limitaciones (piénsese,
por ej., en las exigencias derivadas de la Directiva
2006/123/CE del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 12 de diciembre de 2006, relativa a los servicios
en el mercado interior).

B) Las condiciones para la obtencion de las au-
torizaciones expuestas, a veces, incluso aunque di-
cha autorizacion solo vaya a desplegar efectos en un
Estado.

C) Es habitual que también descienda a aspec-
tos procedimentales, tanto en supuestos en los que
la tramitacion corresponde a las instituciones de la
Unidn -aqui con mas detalle- como en otros que co-
rresponde a los Estados miembros. A este respecto,
se establecen lo que representa una serie de concre-
ciones del principio de buena administracion reco-
gido en la Carta de Derechos Fundamentales de la
Unién Europea: fijacion de un plazo maximo para
resolver o de plazos intermedios, regulacion de la
ampliacion de plazos establecidos!'®, consecuencias
de la no resolucion en plazo'’, audiencia previa'?’,
tramites de informacion publica'?!, emision de in-
formes -fundamentalmente por la EMA o EFSA-,
posibilidad de recurso'?, proteccion de datos y

118 Por ej., art. 22 del Reglamento de Nuevos Alimentos.

119 El art. 11.4 del Reglamento alimentos OMG estable-
ce que “Si, por razones que escapan al control del titular de
la autorizacion, no se toma ninguna decision con respecto a su
renovacion antes de la fecha de expiracion, la autorizacion del
producto se prorrogard automaticamente hasta que se adopte
una decision”.

120 En muchas ocasiones, solo se menciona al solicitante
de la autorizacion o destinatario de la medida. En otros supues-
tos, la legislacion amplia su ambito. Por ej., el art. 3.3 del Regla-
mento (CE) n® 1925/2006 del Parlamento Europeo y del Conse-
jo, de 20 de diciembre de 2006, sobre la adicion de vitaminas,
minerales y otras sustancias determinadas a los alimentos, prevé
que “antes de introducir dichas modificaciones (en la lista de
vitaminas, minerales y sustancias que pueden adicionarse a los
alimentos), la Comision consultara a las partes interesadas, en
particular a los operadores del sector alimentario y a los grupos
de consumidores.”

121 Por ¢j., el art. 6.7 del Reglamento (CE) n°® 1829/2003
(Alimentos OMG), en el seno del procedimiento de autorizacion
de un alimento modificado genéticamente, prevé lo siguiente:
“La Autoridad, con arreglo a lo dispuesto en el apartado 1 del
articulo 38 del Reglamento (CE) n°® 178/2002, haré publico su
dictamen tras haber eliminado cualquier dato que se conside-
re confidencial de conformidad con el articulo 30 del presente
Reglamento. Cualquier persona podra remitir sus comentarios
a la Comision en los 30 dias siguientes a la publicacion del
dictamen.” (la cursiva es nuestra). Una posicion critica con la
habitual falta de apertura de estos procedimientos a terceros, en
MENDES (2011: 340-ss).

122 Particular interés tienen aquellos supuestos en los
que la legislacion atribuye a alguna de las dos Agencias que
actian en este ambito funciones que exceden el asesoramiento
cientifico y se encuadran sin duda alguna en actuaciones tipicas
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confidencialidad'?, etc. No obstante, en ocasiones,
las previsiones que se contienen son insuficientes
con arreglo a los estandares habituales en los or-
denamientos estatales'?*. En cualquier caso, se tra-
ta de regulaciones parciales y un tanto caprichosas
que varian de una norma a otra, generando una gran
heterogeneidad y que evidencian la necesidad de
una regulacion general del Derecho Administrativo
Europeo que sirviera de base'”. Ademas, los com-
plejos procedimientos multinivel que se establecen
presentan lagunas de regulacién que parecen querer
dejarse mas al albur de las relaciones politico-institu-
cionales que al Derecho'?. En definitiva, se echa en

de gestion. Y dada esa naturaleza es 16gico que el legislador
establezca puros recursos administrativos de sus decisiones
ante la Comision. Por ej., el articulo 14 del Reglamento (CE)
n°® 1935/2004 (Materiales en contacto con alimentos), que tiene
por titulo “Revision administrativa”, establece: “La Comision,
por iniciativa propia o a peticion de un Estado miembro o de
cualquier persona directa y personalmente afectada, podra revi-
sar los actos adoptados por la Autoridad en virtud de las compe-
tencias que le confiere el presente Reglamento, al igual que sus
omisiones. A tal fin se presentard una solicitud a la Comision en
un plazo de dos meses a partir de la fecha en que la parte afec-
tada tenga conocimiento de la accion u omision de que se trate.
La Comision adoptara una decision en el plazo de dos meses
exigiendo a la Autoridad, si procediera, que anule su acto, o
actue si se abstuvo.”

123 En estos ambitos se trata de una cuestion especial-
mente sensible dada la inversion econdmica en investigacion
que conllevan algunas de estas autorizaciones (medicamentos,
OMG, Nuevos Alimentos...) y la existencia de derechos de
propiedad. Asi, por ej., el art. 23 del Reglamento Nuevos Ali-
mentos prevé que “los solicitantes podran pedir el tratamiento
confidencial de determinada informacion presentada en virtud
del presente Reglamento cuando su divulgacion pueda perjudi-
car su posicion competitiva”.

124 Por ¢j., el art. 22 bis CCMUH prevé que las autori-
dades nacionales, con posterioridad a la concesion de la auto-
rizacion de comercializacion, puedan imponer inaudita parte al
titular de la autorizacion de comercializacion deberes tan rele-
vantes como la realizacion de estudios de seguridad o de eficacia
postautorizacion. Aunque, a renglon seguido, el precepto prevé
esa posibilidad de audiencia a través de un mecanismo cierta-
mente extrafio: “Si asi lo solicita el titular de la autorizacion
de comercializacion en los 30 dias siguientes a la notificacion
por escrito de la obligacion, la autoridad nacional competente le
dara la oportunidad de presentar sus observaciones por escrito,
en un plazo que especificara, en respuesta a la imposicion de la
obligacion.”

125 Una sintesis de las posiciones doctrinales sobre la
adopcion de una norma general de procedimiento administra-
tivo europea, en NIETO GARRIDO y MARTIN DELGADO
(2010: pp. 167-168).

126 Una muestra de ello puede verse en el art. 28.4 CC-
MUH, cuyo analisis plantea las siguientes hipotesis que carecen
de una respuesta expresa: ;qué ocurre si un Estado no mani-
fiesta su posicion en el plazo de 90 dias?; ;qué valor juridico
tiene esta dacion de fe del Estado miembro de referencia?; ;qué
ocurre si un Estado considera que su posicién no ha sido es-
cuchada y que ese cierre del procedimiento por el Estado de
referencia es incorrecto?, ;puede recurrir algo?, jante quién?;
imaginemos que el procedimiento se ha dado por cerrado, pero
que un Estado replantea su decision y, finalmente, rechaza la



El impacto del Derecho Administrativo transnacional en el régimen juridico de la seguridad de los...

falta una mayor densidad normativa en este aspecto,
que incluso genera complejos conflictos entre el De-
recho de la Unioén y el Derecho interno. A propdsito
de este fenomeno de la cooperacion vertical y hori-
zontal en el seno de la Union Europea, SCHMIDT-
ASSMANN advierte que “Es precisamente en los
puntos de contacto en los que se encuentran las ac-
tuaciones de las Administraciones implicadas de los
Estados miembros y de los 6rganos administrativos
de la Comunidad Europea donde surgen institutos y
problemas juridicos especificos, porque, en el marco
de la cooperacion, el auxilio y la asistencia de cada
una de las partes nunca debe ser observada de forma
completamente aislada. Este cardcter integrador de
la cooperacion da lugar a problemas juridicos especi-
ficos, sobre los que debe llamar la atencion el Dere-
cho de la cooperacion.” (2003: p. 398).

Por otra parte, la legislacion de la Union y sus
procedimientos en la toma de decisiones (la comi-
tologia) ha potenciado una gran tecnificacion de las
decisiones. Esto tiene elementos positivos -reduce la
carga politica y la arbitrariedad-, pero también plan-
tea algunas lagunas que han sido criticadas -por ¢j., la
falta de participacion de los pacientes y otras partes
interesadas-.

D) Sobre la base del principio de subsidiariedad
y otros que rigen la gobernanza en la UE, también se
fija el reparto de competencias en la toma de decisio-
nes entre los Estados miembros y las instituciones de
la Unidn. Las posibilidades son diversas y combinan
instrumentos de ejecucion indirecta del Derecho de
la Union con otros de ejecucion directa:

* Decision en manos de los Estados que solo
produce efectos en su territorio (por €j., cuando
la solicitud de autorizacién del medicamento se
presenta s6lo en un Estado -se trata de una figura
que apenas se usa en la actualidad-).

* Decision en manos de los Estados que produce
efectos en todo el territorio de la Unidn. Se trata
de actos juridicos nacionales. Aqui se pueden en-
contrar dos variantes. En primer lugar, aquellos
supuestos en los que el efecto extraterritorial de
la decision administrativa viene directamente im-
puesto por el Derecho de la Unioén, sin que las au-
toridades del resto de Estados miembros tengan

autorizacion, ;qué ocurre entonces?. Se podra objetar que eso
son meras hipdtesis y que algunas de ellas son muy improbables
que concurran, pero eso es también un papel muy importante
del Derecho Administrativo: ofrecer respuestas para cuando las
autoridades no actuan correctamente.

que realizar ningin acto de ejecucion o recep-
cion'?’, Como advierte CHINCHILLA PEINA-
DO, “solo impone el respeto a la situacion juridica
ya creada por resolucion de otra Administracion
nacional” (2015: p. 153). Supuesto particular es el
relativo a la autorizacion de los establecimientos
alimentarios o a la autorizacion para la fabricacion
de los medicamentos. Es cierto que los efectos di-
rectos de esas autorizaciones se refieren exclusiva-
mente a esos concretos establecimientos que pue-
den iniciar su actividad, pero hay otro importante
efecto indirecto y es que el producto fabricado en
esos establecimientos va a poder comercializarse
por toda la Unién Europea.

En segundo lugar, aquellos supuestos en los que
esa decision estatal si necesita de algin acto de
recepcion por parte del resto de autoridades esta-
tales donde se quiera hacer valer. Es lo que en el
ambito de la autorizacion de la comercializacion
de los medicamentos se llama el procedimiento
de reconocimiento mutuo. Este procedimiento
permite que una autorizacion de comercializa-
cion aprobada en un primer Estado miembro de
la Uniéon Europea pueda ser reconocida por las
autoridades competentes de otros Estados miem-
bros sin que éstos tengan que volver a evaluar
la calidad, seguridad y eficacia del medicamento.
Se parte de un mandato hacia los Estados miem-
bros -bien es cierto que permite excepciones-:
“Si el medicamento hubiera ya recibido una au-
torizacion de comercializacion en el momento
de la solicitud, los Estados miembros afectados
reconoceran la autorizacion de comercializacion
concedida por el Estado miembro de referencia”
(art. 28.2 CCMUH).

Estos efectos extraterritoriales parten de un prin-
cipio de confianza mutua entre las distintas auto-
ridades estatales, sobre la base de una intensa ar-
monizacidn legislativa y un alto nivel de protec-
cion de la salud y seguridad, y van acompafiados
del establecimiento de mecanismos de coopera-
cion entre dichas autoridades (en particular, de

127 Por ej., una carne fresca con marcado sanitario pue-
de comercializarse en todo el territorio de la Unioén. Lo mismo
ocurre con la decision administrativa de la declaracion de un
agua como agua mineral natural o agua de manantial, aunque la
misma no puede considerarse en puridad como una autorizacion
administrativa. Vid. el art. 3 del Real Decreto 1798/2010, de 30
de diciembre, por el que se regula la explotacion y comerciali-
zacion de aguas minerales naturales y aguas de manantial enva-
sadas para consumo humano; y el art. 1 de la Directiva 2009/54/
CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de junio de
2009, sobre explotacion y comercializacion de aguas minerales
naturales.
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informacion y comunicacion) en las actividades
de control y que también se prevean instrumentos
de reaccion ante controles estatales deficientes,
que pueden originar una suspension provisional
de la eficacia extraterritorial de la decision de la
autoridad nacional (la conocida como clausula de
salvaguardia'?®).

* Decision que debe adoptarse a través de pro-
cedimientos horizontales de cooperacioén entre
los distintos Estados miembros, aunque con un
Estado de referencia.

Se trata de supuestos en los que se necesita una
resolucion en cada uno de los Estados miem-
bros, pero donde la solicitud se examina por un
Estado miembro -¢l Estado de referencia- que, a
través de unos complejos procedimientos armo-
nizados que instrumentalizan la colaboracion,
coordinacion y dialogo con el resto de Estados
miembros -y, llegado el caso, con la Comision
y las Agencias-, concluird con una propuesta de
resolucion que debe ser adoptada por cada uno de
los Estados miembros como propia'?. Esto es, el
resultado final también son actos juridicos nacio-
nales, aunque algunos autores han propuesto el
establecimiento de una nueva categoria: el acto
administrativo transnacional®®. Como afirma
TAVARES DA SILVA, “E um modelo que colhe
as vantagens de coordenacao e equivaléncia do
modelo de decisao individual, evitando o nivela-
mento do modelo transnacional, menos compa-
tivel com o principio da subsidiariedade e, por
outro lado, neutraliza a falta de coordenacao e

128 Vid,, el art. 56 Reglamento 882/2004, que se refiere
a fallos en los sistemas de control de un Estado miembro, pero
que también puede incluir los controles que realizan para dar las
autorizaciones.

129 Por ¢j., el procedimiento descentralizado de autoriza-
cion de comercializacion de medicamentos.

130 Entre nosotros, BOCANEGRA SIERRA y GARCIA
LUENGO han defendido esta nueva categoria y lo han defini-
do como el “acto administrativo con eficacia plena en Estados
(y Ordenamientos) diferentes de aquel que lo dicta” (2008: p.
12). Estos autores sefialan que esta denominacion posiblemen-
te se deba a SCHMIDT-ASSMANN. Pero este autor, al hilo
de la cooperacion horizontal entre las Administraciones de los
Estados miembros, sostiene lo siguiente: “Las concretas actua-
ciones de cooperacion pueden apoyarse en Derecho administra-
tivo comunitario directamente aplicable, en Derecho nacional
uniformado por el Derecho comunitario o en otras reglas del
Derecho nacional. Con independencia de su base normativa, es-
tas actuaciones concretas de las distintas Administraciones de
los Estados miembros siguen siendo, como en el caso anterior,
actividad de Derecho nacional. No se trata de actos juridicos
supranacionales, tampoco cuando se fundamentan en Derecho
comunitario europeo, ni cuando afectan a relaciones juridicas
en otros Estados miembros.” (2003: p. 397).
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coeréncia do primeiro modelo ao permitir identi-
ficar uma decisao-standard, que serve de base as
decisoes dos restantes Estados-membros™ (2010:
p. 73).

Particular interés juridico tienen aquellos su-
puestos en los que la propuesta inicial del Estado
de referencia es rechazada por algun Estado. En
cualquier caso, debe advertirse que en ocasiones
la legislacion armonizada acota los motivos por
los que se puede oponer un Estado'!. Esta opo-
sicion o desacuerdo inicial origina la puesta en
marcha de unos tramites con la finalidad de con-
sensuar posiciones, donde es habitual que inter-
vengan organos de coordinacion'*. Si atin asi no
se alcanza un acuerdo, el expediente se somete al
“arbitraje” de la Comision, con la participacion
de la Agencia. Pero la decision de la Comision
no produce efectos juridicos directos frente a la
solicitud, sino que obliga a los Estados miembros
afectados a conceder o revocar la autorizacion o
a introducir en las mismas las modificaciones
que sean necesarias'®.

* Decision centralizada en las instituciones de
la Union. En estos supuestos, cada vez mas fre-
cuentes'*, la competencia para resolver la soli-
citud se residencia en la Comision, que contara

131 El Codigo europeo de medicamentos de uso humano
prevé que los Estados s6lo podran oponerse cuando concurra
“un riesgo potencial grave para la salud publica”. Esto es, se
otorga un valor cualificado al informe del Estado de referencia.

132 Por ej., el grupo de coordinacion del art. 27 CCMUH.

133 Art. 34.3 CCMUH. Resulta curioso que puede darse
el caso de que la empresa farmacéutica tuviera una autorizacion
de comercializacion en un Estado miembro y que al intentar
comercializarlo en otros Estados, incluso acabe perdiendo esa
autorizacion inicial porque el Estado deba revocarla. Ademas,
cabe plantearse la posibilidad de recurso frente a la decision de
la Comision ante el Tribunal de Justicia de la UE; y la existencia
de otros hipotéticos recursos judiciales frente a las decisiones
nacionales en los distintos Estados miembros.

134 Por ¢j., la autorizacion de alimentos OMG regulada
en el Reglamento 1829/2003; la autorizacion de comercializa-
cion de medicamentos sometidos al procedimiento centralizado
[el Reglamento (CE) n°® 726/2004 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 31 de marzo de 2004, por el que se establecen pro-
cedimientos comunitarios para la autorizacion y el control de
los medicamentos de uso humano y veterinario y por el que se
crea la Agencia Europea de Medicamentos, enumera una serie
de categorias de medicamentos que somete a este procedimien-
to, pero ademas el art. 3.2 del mencionado Reglamento recoge
una serie de circunstancias que en caso de concurrir permiten
que el medicamento se someta a este procedimiento si asi lo
solicita el interesado]; o la autorizacion de comercializacion de
un Nuevo Alimento en la Unidn y la autorizacion simplificada
de comercializacién de un Nuevo Alimento que tenga la consi-
deracion de alimento tradicional de un tercer pais reguladas en
el Reglamento (UE) n® 2015/2283.
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para ello con el asesoramiento cientifico de las
Agencias -EFSA o EMA- y en cuyo procedi-
miento también participaran los Estados a través
de los Comités correspondientes (comitologia).
Se trata de un supuesto de ejecucion directa del
Derecho de la Unidén y, a diferencia de lo que
ocurria en los anteriores, se esta ante un acto ju-
ridico de la Union Europea que produce efectos
juridicos en todos los Estados miembros'*. Fruto
de esa caprichosa diversidad en la regulacion ar-
monizada de los procedimientos administrativos
es que, a pesar de que la resolucion corresponda a
la Comision, las solicitudes en unos casos deben
presentarse ante las autoridades nacionales'*® y
en otros ante las Agencias europeas'’.

E) Las actuaciones en manos de las instituciones
de la Unidn -las que se han analizado en este apartado
y también las que se expondran en los siguientes- ha
originado el surgimiento de un aparato organizativo
que no sélo consiste en la creacion de las dos men-
cionadas Agencias (EFSA y EMA) -que, como se ha
expuesto, no so6lo asumen funciones de asesoramiento
cientifico, sino también, en ocasiones, de pura gestion
administrativa'*- y los 6rganos de la comitologia, sino

135 En esta linea, el art. 7.5 del Reglamento 1829/2003
(Alimentos OMG) dispone que “La autorizacion concedida
conforme al procedimiento establecido en el presente Regla-
mento sera valida en toda la Comunidad...”. No obstante, dada
la especial sensibilidad que precisamente esta materia de los
OMG despierta, la Comision ha realizado una propuesta de Re-
glamento a fin de permitir que los Estados miembros adopten
decisiones nacionales por las que se restrinja o prohiba el uso
de OMG en alimentos o piensos, una vez que han sido auto-
rizados a nivel de la UE (medidas de exclusion voluntaria).
Los Estados miembros deberan justificar que sus medidas de
exclusion voluntaria son compatibles con el Derecho de la UE
y los principios de proporcionalidad y no discriminacion entre
productos nacionales y no nacionales. Sin embargo, no estan
autorizados a utilizar justificaciones que entren en conflicto con
la evaluacion de los riesgos para la salud humana y animal y
el medio ambiente llevada a cabo por la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria (EFSA) [Propuesta de Reglamento del
Parlamento Europeo y del Consejo por el que se modifica el Re-
glamento (CE) n° 1829/2003 en lo que respecta a la posibilidad
de que los Estados miembros restrinjan o prohiban el uso de
alimentos y piensos modificados genéticamente en su territorio.
COM(2015) 177 final, de 22 de abril. 2015/0093 (COD)].

136 Por ej., en la autorizacion de alimentos modificados
genéticamente -Reglamento 1829/2003-. En estos supuestos es
habitual que las autoridades nacionales deban colaborar con las
autoridades europeas y realizar una previa verificacion de los
requisitos formales de la solicitud e incluso en algln caso se
prevé que sean las interlocutoras con el solicitante.

137 Por ej., en la autorizacién centralizada de medica-
mentos -Reglamento 726/2004-.

138 Ademas, la creacion de estas Agencias ha desplegado
otro efecto mas sutil en las organizaciones administrativas estatales
que ha sido la imitacién del modelo en los Estados miembros. So-
bre estas agencias, vid. FRANCH SAGUER (2002: pp. 315-340).

también en otros numerosos y diversos instrumentos,
como por ¢j., la creacion de Registros administrati-
vos, redes de comunicacion o informacion, bases de
datos... Todo ello sometido a un disperso y variado
Derecho Administrativo Europeo.

4. Otras influencias del Derecho transnacional:
autocontrol y reconocimiento de controles efec-
tuados por instancias internacionales

De forma congruente a la potenciacion de la res-
ponsabilidad y participacion de los operadores eco-
ndmicos en la reglamentacion de la actividad a la que
antes nos referimos, la legislacion de la Union tam-
bién prevé mecanismos que tienen una intima cone-
xi6n con los procedimientos administrativos de con-
trol previo, surgiendo algunos de ellos casi como una
alternativa menos restrictiva a la libertad de empresa.
Se trata de instrumentos que responden al fendémeno
de la autocertificacion'®. En esta linea, la normativa
sobre materiales en contacto con los alimentos regula
las declaraciones de conformidad de los operadores
como requisito para la puesta en el mercado'*. Con
otro planteamiento, aunque también proximo a este
fendmeno del autocontrol, en otras ocasiones, inclu-
so se prevé que personal del propio sujeto sobre el
que se realiza la actividad administrativa de control
previo pueda colaborar en la misma'*'.

Conectado con el instituto de la certificacion,
aunque ahora por tercera parte, el Derecho de Ila
Unién también otorga valor juridico, en ocasiones, a
ciertas actuaciones de control realizadas por otras or-
ganizaciones internacionales. Por ¢j., al hilo de la re-
gulacion del expediente normalizado de autorizacion
de comercializacion de un medicamento, el Codigo
Comunitario de Medicamentos para Uso Humano
prevé lo siguiente:

139 Sobre la autocertificacion, vid. IZQUIERDO CA-
RRASCO (2000: pp.316-ss).

140 Vid. art. 16 Reglamento (CE) n® 1935/2004 del Parla-
mento Europeo y del Consejo, de 27 de octubre de 2004, sobre
los materiales y objetos destinados a entrar en contacto con ali-
mentos, y unas de sus concreciones en el art. 15 del Reglamento
(UE) n° 10/2011 de la Comision, de 14 de enero de 2011, sobre
materiales y objetos plasticos destinados a entrar en contacto
con alimentos.

141 El art. 5.6.a) del Reglamento 854/2004 (control ofi-
cial alimentos origen animal) prevé que “Los Estados miem-
bros podran permitir que miembros del personal del matadero
presten asistencia en los controles oficiales mediante la reali-
zacion de determinadas funciones especificas en relacion con
la produccion de carne de aves de corral y lagomorfos, bajo la
supervision del veterinario oficial...”.
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“En caso de que el principio activo y/o material
de partida, materia prima o los excipientes sean
objeto de una monografia de la Farmacopea Eu-
ropea, el solicitante podra hacer referencia a un
certificado de idoneidad, que, cuando haya sido
expedido por la Direcciéon Europea para la Ca-
lidad del Medicamento (EDQM), se presenta-
rd en el apartado que corresponda del presente
Modulo. Se considerara que dichos certificados
de idoneidad de la monografia de la Farmaco-
pea europea sustituyen los datos pertinentes de
los apartados correspondientes descritos en este
modulo.”

VII. LA INFLUENCIA DEL DERECHO
DE LA UNION EN LOS CONTROLES ADMI-
NISTRATIVOS SOBRE LAS ACTIVIDADES
Y EN EL MERCADO

No basta con tener infinidad de normas donde se
establezcan los deberes de toda indole a los que estan
sometidos los sujetos que realizan actividades con
trascendencia para garantizar la salud y seguridad
en el ambito alimentario y farmacéutico; tampoco es
suficiente con someter, en su caso, esas actividades a
una serie de controles de caracter previo a su puesta
en marcha; para garantizar de manera efectiva y real
esa salud y seguridad es necesario que las Adminis-
traciones publicas desarrollen una intensa labor de
control y supervision sobre la marcha de esas activi-
dades y los propios alimentos y medicamentos pues-
tos en el mercado'*. Ademas, ese control se hace es-
pecialmente necesario en ambitos donde, como se ha
expuesto, se apuesta por los sistemas de autocontrol
y la responsabilidad del propio operador econdémico.

La ejecucion de estos controles corresponde a las
autoridades estatales'*, aunque el marco normativo

142 El art. 2 del Reglamento (CE) n° 765/2008 del Par-
lamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008, por el
que se establecen los requisitos de acreditacion y vigilancia del
mercado relativos a la comercializacion de los productos, define
la “Vigilancia del mercado” como todas aquellas “actividades
llevadas a cabo y medidas tomadas por las autoridades ptblicas
para velar por que los productos cumplan los requisitos lega-
les establecidos por la legislacion comunitaria de armonizacion
pertinente o no entrafien un riesgo para la salud y la seguridad
0 para otros asuntos relacionados con la proteccion del interés
publico”. Como puede observarse, la nocion va mas alla de lo
que son actividades administrativas de control en sentido es-
tricto, para incluir también otras actuaciones, como la adopcion
de medidas de retirada del mercado de un producto inseguro.
El art. 15.4 de ese Reglamento excluye expresamente a los ali-
mentos, pero, en cuanto a los medicamentos, el considerando 5°
sostiene su aplicacion supletoria.

143 Singular es el supuesto previsto en el art. 111.1 sexies
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al que se someten esta muy mediatizado por el De-
recho de la Union. Debe recordarse que el funciona-
miento del mercado interior y la libre circulacion de
mercancias pivota sobre la mutua confianza entre los
Estados miembros. Con ese presupuesto, se entiende
que sea necesario que la legislacion de la Unién tam-
bién armonice esta actividad de control. Esa armoni-
zacion se extiende sobre numerosos aspectos:

* Mandatos genéricos a los Estados miembros
de disponer de los medios humanos y materiales
suficientes para poder llevar a cabo esas activida-
des de control de manera adecuada.

* La tipologia y manifestaciones de esa activi-
dad de control: controles in situ, presencia per-
manente en establecimientos (por ej., el veterina-
rio oficial en los mataderos), analisis de informa-
cion y documentacion,. ..

* Delimitacion del ambito'*, objeto, la forma'®,
tiempo, tipologia'*® y otras consideraciones con

CCMUH, que establece que “Con el fin de verificar que los da-
tos presentados a efectos de la obtencion de un certificado de
conformidad con las monografias de la Farmacopea europea,
el 6rgano de normalizacion de las nomenclaturas y normas de
calidad en el sentido del Convenio sobre la elaboracion de una
Farmacopea europea (Direccion Europea de Calidad del Medi-
camento y Asistencia Sanitaria) podra dirigirse a la Comision o
a la Agencia para solicitar una inspeccion de estas caracteristi-
cas si la materia prima de que se trate es objeto de una mono-
grafia de la Farmacopea europea.” A nuestro juicio, no estamos
aqui ante una actividad de vigilancia de mercado de las que nos
ocupan ahora, sino que esa inspeccion a la que se refiere el pre-
cepto y que se solicita a las autoridades de la Unidn se inserta en
un procedimiento de control previo -de los que nos ocupamos
mas atras-, como es ese certificado de conformidad con las mo-
nografias de la Farmacopea europea; aunque ciertamente el pre-
cepto esta en el Titulo XI relativo a “Vigilancia y Sanciones”.

144 El art. 3.3 del Reglamento 882/2004 (control oficial
alimentos) establece que “Los controles oficiales se llevaran a
cabo en cualquiera de las fases de la produccion, la transfor-
macion y la distribucion de los piensos o alimentos y de los
animales y productos de origen animal. Incluiran controles de
las empresas alimentarias y de piensos, del uso de piensos y
alimentos, del almacenamiento de piensos y alimentos, de
cualquier proceso, material, sustancia, actividad u operacion,
incluido el transporte, aplicados a piensos o alimentos y de ani-
males vivos, requeridos para alcanzar los objetivos del presente
Reglamento.”

145 El art. 3.2 del Reglamento 882/2004 (control oficial
alimentos) establece que “los controles oficiales se efectuaran
sin previo aviso, salvo en casos tales como las auditorias, en las
que sera necesaria la notificacion del explotador de la empresa
alimentaria o de piensos.” Menos contundente es la legislacion
farmacéutica: ““...mediante inspecciones, en su caso, sin previo
aviso...” (la cursiva es nuestra) (art. 111 CCMUH).

146 Por ej., el articulo 107 quinquies CCMUH establece
que “Las autoridades nacionales competentes evaluaran los in-
formes periddicos actualizados en materia de seguridad para de-
terminar si existen riesgos nuevos o cambios en los riesgos exis-
tentes o si hay modificaciones de la relacion beneficio-riesgo
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arreglo a los que se deben realizar dichos contro-
les'” o deben formalizarse sus resultados'*.

» Establecimiento de una formacion minima o
titulacion por parte de los sujetos que realizan
esos controles'®.

* Mandato a los Estados miembros para que in-
troduzcan en sus respectivos ordenamientos los
cambios que sean necesarios con el objetivo de
garantizar que el personal responsable de dichos
controles esté investido de determinadas potes-
tades!'*".

de los medicamentos.” A partir de ahi, prevé, segun los casos,
un procedimiento de caracter horizontal entre las autoridades
nacionales con una autoridad de referencia o un procedimiento
centralizado.

147 Numerosas previsiones con este contenido se pueden
encontrar en los Reglamentos sobre control oficial de alimentos
y control oficial de alimentos de origen animal (por ej., la regu-
lacion de las inspecciones ante mortem 'y post morten que debe
realizar el veterinario oficial; el art. 43 Reglamento 882/2004
(Control oficial alimentos) dispone que “Los planes nacionales
de control plurianuales... tendran en cuenta las directrices que
elaborara la Comision”, que fijaran las prioridades; los proce-
dimientos de control mas eficaces; las fases de los procesos de
produccion, transformacion y distribucion de alimentos y pien-
sos, incluida la utilizacion de los piensos, que proporcionaran la
informacion mas fiable; etc.).

En la misma linea esta tltima prevision, el articulo 111 bis
CCMUH dispone: “La Comision adoptara directrices detalla-
das que establezcan los principios aplicables a las inspecciones
mencionadas en el articulo 111”.

148 Elart. 111.3 CCMUH establece lo siguiente: “Al tér-
mino de cada una de las inspecciones a que se refiere el apar-
tado 1, la autoridad competente redactara un informe sobre el
cumplimiento por la entidad inspeccionada de los principios y
directrices de practicas correctas de fabricacion y de practicas
correctas de distribucion mencionadas en los articulos 47 y 84,
si procede, o sobre si el titular de una autorizacion de comercia-
lizacién cumple los requisitos establecidos en el titulo IX.

La autoridad competente que haya realizado la inspec-
cién comunicara el contenido de estos informes a la entidad
inspeccionada.

Antes de adoptar el informe, la autoridad competente dara
a la entidad inspeccionada correspondiente la oportunidad de
presentar comentarios”.

149 Por ¢j., el art. 5 Reglamento 854/2004 (Control ali-
mentos origen animal) dispone que “El veterinario oficial
efectuara las tareas de inspeccion de los mataderos, estableci-
mientos de manipulacion de caza y salas de despiece que co-
mercialicen carne fresca...” (la cursiva es nuestra). O el art. 6
del Reglamento 882/2004 que dirige un mandato a los Estados
Miembros de que “La autoridad competente garantizara que
todo su personal encargado de efectuar los controles oficiales:
a) recibe la formacion adecuada a su ambito de actuacion que le
capacite para cumplir su funciéon de manera competente y efec-
tuar los controles oficiales de manera coherente. Esta formacion
abarcara, segiin proceda, los ambitos (tematicos) considerados
en el capitulo I del anexo II;...”.

150 Por ej., el Art.111.1 octies CCMUH establece que
“Las inspecciones seran efectuadas por agentes de la autoridad

» Lautilizacion de entidades privadas colabora-
doras en las tareas de control, con sus requisitos
y funciones''.

* Deberes de informacion a las autoridades de
la Unidn, bien de oficio o a requerimiento de
tales autoridades de datos variados: los medios
humanos y materiales que se poseen para realizar
estos controles; las autoridades responsables; los
controles que se realizan y sus resultados'¥; los
incumplimientos detectados!'*. ..

Finalmente, incluso se prevé que las autoridades
de la Unidn realicen auditorias sobre los sistemas es-
tatales de control con visitas in situ. Asi, el art. 45
Reglamento 882/2004 (control oficial alimentos)
prevé que “Expertos de la Comision efectuaran au-
ditorias generales y especificas en los Estados miem-
bros. La Comision podra designar expertos de los
Estados miembros para asistir a sus propios expertos.
Se organizaran auditorias generales y especificas en
colaboracion con las autoridades competentes de los
Estados miembros. Las auditorias se efectuaran de
forma periddica. Su principal finalidad sera verificar

competente que deberan estar facultados para:

a) inspeccionar los establecimientos de fabricacién o de
comercializacion de los fabricantes de medicamentos, princi-
pios activos o excipientes, asi como los laboratorios encargados
por el titular de la autorizacion de fabricacion de efectuar con-
troles, en virtud del articulo 20;

b) tomar muestras incluso con vistas a un analisis indepen-
diente en un laboratorio oficial de control de medicamentos o
en un laboratorio designado al efecto por un Estado miembro;

¢) examinar todos los documentos relacionados con el
objeto de las inspecciones, a reserva de las disposiciones vi-
gentes en los Estados miembros el 21 de mayo de 1975, que
limitan esta facultad en lo relativo a la descripcion del modo de
fabricacion;

d) inspeccionar las instalaciones, archivos, documentos y
el fichero principal del sistema de farmacovigilancia del titular
de una autorizacion de comercializacion o de cualquier empresa
encargada por el titular de la autorizacion de comercializacion
de realizar las actividades descritas en el titulo IX.” En relacion
con este precepto, vid. el art. 122. Una prevision similar se con-
tiene en el Reglamento sobre Control oficial de alimentos.

151 Por ¢j., art. 5 Reglamento 882/2004 (Control oficial
alimentos).

152 Por ej, art. 44 Reglamento 882/2004, que regula los
informes anuales que cada Estado Miembro debe remitir a la
Comision con el resultado de los controles y auditorias efec-
tuadas en el ambito alimentario; o el art. 111.1 CCMUH, rela-
tivo a la informacion sobre las inspecciones planificadas y las
realizadas.

153 Por ej., el art. 111.8 CCMUH establece que “Si la
inspeccion... llega a la conclusion de que el titular de la au-
torizacion de comercializacion no ha respetado el sistema de
farmacovigilancia descrito en el archivo maestro del sistema
de farmacovigilancia ni lo dispuesto en el titulo IX,...el Estado
miembro afectado debera informar a los demas Estados miem-
bros, a la Agencia y a la Comision”.
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que el conjunto de los controles oficiales que se
efectian en los Estados miembros sea acorde con
los planes nacionales de control plurianuales con-
templados en el articulo 41 y cumpla la legislacion
comunitaria”'**. Por su parte, el Codigo comunitario
de medicamentos para uso humano no establece una
figura similar y lo que dispone es que los Estados
miembros llevaran a cabo una auditoria regular de
su sistema de farmacovigilancia e informaran de sus
resultados a la Comision (art. 101.2).

Por otro lado, debe recordarse que entre los debe-
res que la legislacion impone a los sujetos que inter-
vienen en el ambito alimentario y farmacéutico hay
muchos que suponen instrumentos de autocontrol,
que cumplen un papel auxiliar y complementario del
control oficial: el art. 5 del Reglamento de Higiene
Alimentaria impone a los operadores de empresas
alimentarias la creacion, aplicacion y mantenimien-
to de procedimientos basados en los principios del
Analisis de Peligros y Puntos de Control Critico
(APPCC) que, entre otras cosas, conlleva el deber
de “establecer y aplicar procedimientos de vigilan-
cia efectivos en los puntos de control critico” ',

154 Con este presupuesto, el art. 22 Ley Seguridad Ali-
mentaria y Nutricion, con el titulo “Coordinacion de los contro-
les comunitarios”, regula diversas cuestiones conexas como la
comunicacion por parte de la Administracion General del Esta-
do a las Comunidades Autonomas del calendario del programa
de control anual de la Comision o el seguimiento de las reco-
mendaciones que la Comision Europea efectia a raiz de dichos
controles. Los informes de estas auditorias pueden consultarse
en http://ec.europa.eu/food/audits-analysis/audit_reports/index.
cfm.

A diferencia de otros supuestos internos de auditoria sobre
el funcionamiento de las Administraciones publicas, general-
mente tendentes a la autocomplacencia, es habitual que estas
auditorias pongan de manifiesto deficiencias, incluso graves, en
el sistema de control oficial de alimentos. A este respecto, vid.,
por ej., el Informe final de una auditoria efectuada en Espaia
del 26 de enero de 2015 al 6 de febrero de 2015 con objeto de:
evaluar el funcionamiento de los controles oficiales relativos
a la trazabilidad de la carne después del sacrificio, de los pro-
ductos de la carne y las preparaciones a base de carne y de los
productos compuestos [DG(SANTE) 2015-7370 — MR] donde
en las conclusiones generales se afirma “los controles llevados a
cabo por las autoridades competentes no incluian controles sis-
tematicos sobre trazabilidad cuantitativa (cantidades de carne,
productos derivados de la carne y otros ingredientes, recibidas,
utilizadas, expedidas y en existencia). El control de la utiliza-
cion de los aditivos, las enzimas y los aromas era deficiente y
no se presto suficiente atencion a los lotes reelaborados. Si bien
en los controles rutinarios realizados por las autoridades com-
petentes se observaron algunos incumplimientos en cuanto a la
trazabilidad, el etiquetado y el uso de aditivos, hubo una serie
de deficiencias sistémicas mas graves que no se detectaron.”
Y en otras partes del informe se pueden leer otras afirmacio-
nes como que la formacion del personal encargado del control
oficial en alguna Comunidad Auténoma era insuficiente (p. 8).

155 Enel art. 1 de la misma norma se destaca que de esta
manera se pretende reforzar la responsabilidad —esto es, auto-
rresponsabilidad- de los operadores de empresa alimentaria.
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el art. 104 CCMUH impone al titular de una autori-
zacion de comercializacion la implantacion de un sis-
tema de farmacovigilancia; los estudios de seguridad
postautorizacion que desarrolle el titular de la auto-
rizacion de comercializacion de forma voluntaria u
obligatoria (Art. 107 septdecies CCMUH); el art. 14,
titulado “autoinspecciones”, de la Directiva 2003/94/
CE de la Comision (practicas correctas de fabricacion
de los medicamentos), impone a los fabricantes efec-
tuar autoinspecciones repetidas que formaran parte
del sistema de garantia de la calidad para el control
de la aplicacion y el respeto de las practicas correctas
de fabricacion; el art. 9 Reglamento alimentos OMG
(plan de seguimiento postcomercializacion); etc.

Conectado con esta cuestion, debemos mencionar
las actividades de evaluacion de la conformidad'® y
de acreditacion'’, pues las mismas también consti-
tuyen actuaciones de control, aunque generalmente
en manos de sujetos privados, y, en lo que ahora nos
interesa, surgen impulsadas en el plano internacional
como instrumentos para eliminar obstaculos al co-
mercio internacional. En este ambito, las actividades
de evaluacion de la conformidad mas relevantes son
las realizadas por los laboratorios de analisis, las en-
tidades de auditoria, las entidades de inspeccion y los
organismos de certificacion. Los requisitos de cons-
titucion y exigencias de funcionamiento de todas es-
tas entidades estan armonizados por normas técnicas
internacionales -la familia de normas de la serie ISO
17000- y sometidos a una verificacion y control por
parte de los organismos nacionales de acreditacion
(en el caso de Espana, ENAC -Entidad Nacional de
Acreditacion-). En ocasiones, la intervencion de es-
tas entidades en los ambitos que nos ocupan y el se-
guimiento de dichas normas técnicas viene impuesta

156 El art. 2.12) Reglamento 765/2008 define la eva-
luacién de la conformidad como el “proceso por el que se de-
muestra si se cumplen los requisitos especificos relativos a un
producto, un proceso, un servicio, un sistema, una persona o
un organismo”. Esos requisitos especificos pueden estar esta-
blecidos en normas juridicas (por ej., un Real Decreto) o en
normas aprobadas por los organismos de normalizacion (ISO,
EN, UNE...). Sobre los procedimientos de evaluacion de la
conformidad y los organismos encargados de los mismos, 1Z-
QUIERDO CARRASCO (2000: passim).

157 Elart. 2.10) Reglamento 765/2008 define la acredita-
cion como “la declaracion por un organismo nacional de acre-
ditacion de que un organismo de evaluacion de la conformidad
cumple los requisitos fijados con arreglo a normas armonizadas
y, cuando proceda, otros requisitos adicionales, incluidos los
establecidos en los esquemas sectoriales pertinentes, para ejer-
cer actividades especificas de evaluacion de la conformidad”.
Sobre la actividad de acreditacion y los organismos encargados
de la misma, [IZQUIERDO CARRASCO (2000: passim). En
particular, sobre la acreditacion en el &mbito agroalimentario,
RODRIGUEZ PORTUGUES (2013: pp. 9-12).



El impacto del Derecho Administrativo transnacional en el régimen juridico de la seguridad de los...

por la legislacion'>® y en otros casos esa intervencion
tiene un caracter voluntario'”’.

VIII. LA INFLUENCIA DEL DERECHO
DE LA UNION EN LAS MEDIDAS
ADMINISTRATIVAS DE REACCION ANTE
SITUACIONES DE RIESGO INACEPTABLE
PARA LA SALUD O SEGURIDAD

Como se ha dicho mas arriba, las Constituciones
politicas atribuyen a los Estados claros mandatos
de actuacion para la proteccion de la salud publica
y proteccion de los consumidores. En este sentido,
los Estados Miembros de la Unidén Europea siem-
pre se han reservado la potestad de adoptar medidas
de reaccion (tales como la retirada de un alimento
o medicamento del mercado, o la suspension de su
comercializacion) ante de indicios de la existencia
de un riesgo inaceptable para la salud publica o la
seguridad. En estas medidas confluyen dos circuns-
tancias que justifican que también haya sido objeto
de una armonizacién por parte de la legislacion de
la Uni6n'®:

* En primer lugar, supondran habitualmente un
obstaculo a la libre circulacion de mercancias. No
tendria sentido que se hubieran armonizado las
condiciones sustantivas de alimentos y medica-
mentos y actividades vinculadas; los instrumen-
tos de control administrativo previo; el control

158 Por ¢j., el art. 37 del Reglamento (UE) 2017/625 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de marzo de 2017
(Reglamento sobre controles oficiales) establece que “las au-
toridades competentes solo podran designar como laboratorio
oficial un laboratorio que ... funcione de acuerdo con la norma
EN ISO/IEC 17025 y esté acreditado de acuerdo con dicha nor-
ma por un organismo nacional de acreditacion que funcione de
conformidad con el Reglamento (CE) n® 765/2008”.

159 Por e¢j., la certificacion de los sistemas de gestion
de la inocuidad de los alimentos conforme a la UNE-EN ISO
22000:2018: Sistemas de gestion de la inocuidad de los alimen-
tos. Requisitos para cualquier organizacion en la cadena ali-
mentaria. Pero incluso en este ambito voluntario, en ocasiones,
la legislacion sobre seguridad alimentaria otorga un cierto valor
juridico a estas certificaciones. Por €j., el art. 9 del Reglamento
(UE) 2017/625 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de
marzo de 2017 (Reglamento sobre controles oficiales) establece
que “Las autoridades competentes deberan realizar controles
oficiales de todos los operadores con regularidad, en funcion del
riesgo y con la frecuencia apropiada, teniendo en cuenta:... d)
la fiabilidad y los resultados de los autocontroles realizados por
los operadores, o por un tercero a peticion de estos, incluidos,
cuando resulte adecuado, programas privados de garantia de ca-
lidad, con el fin de determinar el cumplimiento de las normas
contempladas en el articulo 1, apartado 2, ...”

160 Nos centraremos en este aspecto, aunque también po-
drian entrar en juego algunas de las exigencias previstas en los
Tratados de la OMC.

sobre las actividades y en el mercado; y que, sin
embargo, la adopcion de este tipo de medidas
quedara en manos de los Estados sin ningun tipo
de armonizacion o control.

* En segundo lugar, la necesidad de colabora-
cion entre los Estados para alcanzar los objeti-
vos de proteccion a la salud y la seguridad. Se-
ria inadmisible que siendo las autoridades de un
Estado conocedoras de una serie de indicios que
pudieran suponer la existencia de un riesgo in-
admisible en un alimento o medicamento -y que
justifican a la adopcion de una de estas medidas
en su territorio-, las mismas no comunicaran di-
cha informacién inmediatamente al resto de au-
toridades para que estas pudieran ofrecer la co-
rrespondiente proteccion a su poblacion; o que
las distintas autoridades estatales, en un mercado
globalizado, no se prestaran el auxilio y la ayu-
da mutua necesaria; o que las actuaciones fueran
contradictorias. Ademas, en virtud de compromi-
sos internacionales, ese deber va mas alla de la
propia estructura de la Union'e!,

Con estos fundamentos, la legislacion de la
Uniodn, tanto en el ambito alimentario como en el
farmacéutico, armoniza las medidas de este tipo que
pueden adoptar los Estados y las propias institucio-
nes de la Union'®. A este respecto:

» Se establecen mecanismos de intercambio ra-
pido de informacién, coordinados por las auto-
ridades europeas, sobre los alimentos o medica-
mentos que generen estos riesgos y las medidas
que algin Estado haya podido adoptar. Son las
conocidas como redes de alerta, existentes tanto
para alimentos como para medicamentos. Estas
redes plantean relevantes cuestiones juridicas
tales como la responsabilidad administrativa de-
rivada de su funcionamiento, tanto la exigible a
las instituciones de la Unién como a los Estados

161 Por ej., el art. 123.3 CCMUH establece que “los Es-
tados miembros tomaran las medidas necesarias para que se
comunique sin demora a la Organizacién Mundial de la Salud
una adecuada informacion relativa a las acciones emprendidas
de conformidad con los apartados 1 y 2 que pudieren afectar a
la proteccion de la salud publica en paises terceros, remitiendo
una copia de ello a la Agencia.”

162 Vid., en particular, los arts. 107 decies y ss. CCMUH;
y los arts. 53-ss. del Reglamento de Seguridad Alimentaria. Y
otras normas que desarrollan estas previsiones: por ej., el Re-
glamento (UE) n © 16/2011 de la Comision, de 10 de enero de
2011 , por el que se establecen medidas de ejecucion del Sis-
tema de Alerta Réapida para los Productos Alimenticios y los
Alimentos para Animales.
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miembros'®, o el alcance de la funcion de coordi-

nacion que tiene asignada la Comision'®.

* Se delimitan los presupuestos de hecho y se ti-
pifican, de manera abierta, las medidas mas con-
gruentes y proporcionadas a los mismos.

* Como regla general, se establecen procedi-
mientos de caracter horizontal entre los Estados
miembros para intentar consensuar el contenido
de estas medidas. En caso de que esto no ocurra,
se somete al arbitraje de la Comision.

* En casos excepcionales, la competencia para la
adopcion de la medida se atribuye directamente
a la Comision'®, a través de los procedimientos

163 La Sentencia del TPI de 10 de marzo de 2004, as.
T-177/02, declard que el control de la Comision en la Red de
alerta Alimentaria (RASFF) consiste en verificar si la informa-
cion remitida por un Estado miembro estd comprendida dentro
del ambito de aplicacion de la Red, sin que deban comprobarse
las constataciones y la exactitud del analisis que hayan realiza-
do las autoridades estatales, pues son estas las responsables de
ello. En la misma linea, la Sentencia del TPI de 29 de octubre de
2009, as. T212/06, Bowland Dairy Products Ltd v. Comision,
afirma: “Ciertamente, no se puede excluir que, incluso en un
ambito que esta incluido en la competencia de las autoridades
nacional (las notificaciones previstas en el articulo 50, apartado
3, del Reglamento n° 178/2002), la Comision pueda expresar
su opinion, que, sin embargo, carece de efectos juridicos y no
vincula a estas autoridades (sentencia del Tribunal de Justicia
de 27 de marzo de 1980, Sucrimex y Westzucker/Comision,
133/79, Rec. p. 1299, apartado 16, y auto del Tribunal de Justicia
de 17 de mayo de 1989, Italia/Comision, 151/88, Rec. p. 1255,
apartado 22; sentencia del Tribunal de Primera Instancia de 29
de enero de 2002, Van Parys y Pacific Fruit Company/Comi-
sion, T160/98, Rec. p. 11233, apartado 65). Por consiguiente,
son inadmisibles las pretensiones de indemnizacion basadas en
el hecho de que la Comision expresoé tal opinion (auto del Tri-
bunal de Primera Instancia de 8 de septiembre de 2006, Ladem-
poriki y Parousis & Sia/Comision, T92/06, no publicado en la
Recopilacion, apartado 26; véase igualmente, en este sentido, la
sentencia Sucrimex y Westzucker/Comision, antes citada, apar-
tados 22 y 25)”.

164 Aunque como se acaba de exponer en la nota anterior,
la funcion de la Comision es el control formal de las notifica-
ciones, CHINCHILLA PEINADO pone de manifiesto que “la
prevalencia politica y cientifica que ostenta la Comision, sobre
la base del asesoramiento de EFSA, determina que no se exte-
rioricen tales comunicaciones contradictorias, sino que de facto
se reconozca a la Comision la facultad de rechazar la transmi-
sion de notificaciones también por cuestiones materiales cuando
considere que las mismas no resultan consistentes (la informa-
cién es insuficiente o no existe un riesgo real), o de retirar noti-
ficaciones ya realizadas si comprueba que las imputaciones de
riesgo no son ciertas” (2015: p. 168).

165 A este respecto, el art. 53.1 RSA establece que “Cuan-
do se ponga de manifiesto la probabilidad de que un alimento o
un pienso, procedente de la Comunidad o importado de un pais
tercero, constituya un riesgo grave para la salud de las personas,
de los animales o para el medio ambiente, y dicho riesgo no
pueda controlarse satisfactoriamente mediante la adopcion de
medidas por parte de los Estados miembros afectados, la Co-
mision, con arreglo al procedimiento previsto en el apartado 2
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de comitologia.

* Se establecen una serie de garantias formales.
Entre las mas destacadas y usuales: la audiencia
previa, si es posible; la informacion de las vias de
recurso, incluidas las judiciales; y la necesidad
de motivacion y su fundamentacion cientifica.

* Finalmente, incluso se prevé la aprobacion por
las autoridades competentes de planes de gestion
de crisis (vid. art. 55 RSA)'¢®,

IX. LA INFLUENCIA DEL DERECHO
DE LA UNION EN EL REGIMEN
SANCIONADOR

En cuanto al régimen sancionador aplicable a las
infracciones por parte de los operadores economicos
de la legislacion alimentaria y farmacéutica que tiene
su origen en el Derecho de la Unidn, la situacién es
la siguiente:

a) En algtin supuesto muy minoritario, el legisla-
dor de la Union ha establecido su propio régimen
sancionador. Esto es, las competencias sanciona-
doras se han atribuido a la Comision y la tipifica-
cion de infracciones y sanciones, y la regulacion
del procedimiento sancionador, se encuentra en
legislacion de la Union. Se trata de supuestos en
los que la ejecucion de la legislacion sustantiva,
de la que el régimen sancionador no es mas que
un instrumento de respaldo, también esta centra-
lizada. No obstante, debe advertirse que no siem-
pre que esa ejecucion corresponde a las autori-
dades de la Union la misma se acompafia de un
régimen sancionador en manos de la Comision.

Ello ocurre fundamentalmente en el ambito far-
macéutico. Una buena muestra, se encuentra en
el Reglamento (CE) n° 658/2007 de la Comision,
de 14 de junio de 2007, relativo a las sanciones
financieras por incumplimiento de determinadas
obligaciones en el marco de las autorizaciones
de comercializacion concedidas en virtud del
Reglamento (CE) n°® 726/2004'7,

del articulo 58, por iniciativa propia o a peticion de un Estado
miembro, adoptara de inmediato una o varias de las medidas
que se exponen a continuacion, en funcion de la gravedad de la
situacion:...”

166 EFSA procedures for responding to urgent advice ne-
eds, 3 May 2012 (2012:EN-279).

167 En la misma linea, el art. 49.3 del Reglamento (CE)
n°® 1901/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de
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Dada la trascendencia que tiene en estos supues-
tos, debe advertirse que el Tribunal de Justicia de
la UE no ha reconocido la exigencia del principio
de reserva de ley en materia sancionadora (si el
de taxatividad) en el ordenamiento de la Union'®,

b) No obstante, la regla general es que tanto la re-
gulacion del régimen sancionador como su ejer-
cicio estd en manos de los Estados miembros. A
este respecto y dado el objeto de nuestro estudio,
debe advertirse de que incluso podria ocurrir que
en un Estado miembro ese régimen se insertara
dentro del Derecho Penal y no del Derecho Ad-
ministrativo Sancionador, pues ello dependera de
cada sistema constitucional y de lo que dispon-
gan los legisladores nacionales.

En este supuesto, las distintas Directivas y Re-
glamentos reguladores de los méas diversos as-
pectos en el &mbito alimentario o farmacéutico
contienen un mandato a los Estados miembros
que suele ser del siguiente tenor:

“Los Estados miembros regularan asimismo
las medidas y las sanciones aplicables a las
infracciones de la legislacion alimentaria y
de la legislacion relativa a los piensos. Esas
medidas y sanciones deberdn ser efectivas,
proporcionadas y disuasorias” '®.

diciembre de 2006, sobre medicamentos para uso pediatrico,
después de dirigir un mandato a los Estados miembros de que
establezcan sanciones para las infracciones de sus prescripcio-
nes, aflade lo siguiente: “A peticion de la Agencia, la Comision
podré imponer sanciones financieras en caso de incumplimiento
de las disposiciones del presente Reglamento, o de las medidas
de aplicacion adoptadas en virtud de éste, por lo que se refiere a
los medicamentos autorizados segin el procedimiento previsto
por el Reglamento (CE) n°® 726/2004. Las medidas destinadas a
modificar los elementos no esenciales del presente Reglamento,
y a completarlo, relativas a los importes maximos asi como a
las condiciones y modalidades de cobro de estas sanciones, se
adoptaran con arreglo al procedimiento de reglamentacion con
control previsto en el articulo 51, apartado 2.” . Con esta base,
vid. el Reglamento (CE) n° 658/2007 de la Comision, de 14
de junio de 2007, relativo a las sanciones financieras en caso
de incumplimiento de determinadas obligaciones fijadas en el
marco de las autorizaciones de comercializacion concedidas
con arreglo al Reglamento (CE) n° 726/2004 del Parlamento
Europeo y del Consejo.

168 Al respecto, BUENO ARMIJO (2012: pp. 542-545).

169 Art. 17.2 del Reglamento de Seguridad Alimentaria.
El alcance general con el que se expresa este precepto, que se
refiere sin mayor precision a la legislacion alimentaria, explica
que algunos Reglamentos especificos no incluyan mencién al-
guna al respecto (por ¢j., el Reglamento Higiene, el Reglamento
de alimentos destinados a lactantes y regimenes especiales o el
Reglamento de criterios microbiologicos). Si la contiene, por
¢j., el art. 29 del nuevo Reglamento sobre Nuevos alimentos.

¢) Una situacion intermedia es la dibujada en el
Cdédigo Comunitario de medicamentos para uso
humano que, incluso partiendo de la férmula ha-
bitual antes transcrita, avanza mucho mas en el
acotamiento de esa potestad que se atribuye a los
Estados miembros para delimitar el marco san-
cionador. Lo hace por tres vias:

* En primer lugar, el art. 118 bis, tras repro-
ducir la formula habitual antes transcrita,
aflade: “Estas sanciones no seran inferiores
a las aplicables a las infracciones de la legis-
lacion nacional de naturaleza e importancia
similares.” Esto es, la libertad que se otorga a
los Estados miembros se acota algo mas. No
basta que las sanciones sean efectivas, pro-
porcionadas y disuasorias, sino que también
deben ser equivalentes a las previstas en su-
puestos proximos.

* En segundo lugar, el mismo precepto, aun-
que no tipifica, si delimita en términos ge-
nerales las conductas antijuridicas que deben
ser objeto de tipificacion. En esta linea, esta-
blece lo siguiente:

“2. Las normas a que se refiere el apar-
tado 1 (las sancionadoras que establezca
cada Estado) cubriran, entre otros, los as-
pectos siguientes:

a) la fabricacion, distribucion, interme-
diaciéon, importacion y exportacion de
medicamentos falsificados, asi como la
venta a distancia al publico de medica-
mentos falsificados mediante servicios
de la sociedad de la informacion;

b) el incumplimiento de las disposicio-
nes de la presente Directiva en materia
de fabricacion, distribucion, importacion
y exportacion de principios activos;

¢) el incumplimiento de las disposiciones
de la presente Directiva en materia de ex-
cipientes.”

* Y finalmente incluso se establece un criterio
orientador para la determinaciéon de la san-
cion proporcionada: “Si procede, las sancio-
nes tendran en cuenta el riesgo que repre-
senta para la salud publica la falsificacion de
medicamentos.”
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RESUMEN

El intento por disminuir el impacto del gasto
sanitario en los niveles de déficit y deuda publicos
ha conducido, con frecuencia, a alterar el modo en
como se prestan los servicios publicos sanitarios. La
tendencia mas generalizada ha sido la introduccion
de formulas de colaboracion publico privada. Ahora
bien, debido a las numerosas dudas que la idoneidad
de estos mecanismos han suscitado, el presente arti-
culo analiza las caracteristicas (a nivel de control y
de financiacion) que un hospital publico debe tener
para ser considerado una sociedad publica de merca-
do no integrada en el sector “Administraciones publi-
cas” a efectos de la disciplina presupuestaria europea.
La configuracion de los hospitales como sociedades
publicas de mercado, cuyo pasivo no computa en el
balance publico, es la opcion adoptada por algunos
Estados miembros, como Alemania.

PALABRAS CLAVE
Hospitales; disciplina presupuestaria; déficit y
deuda publicos; control del gobierno; financiacion.

ABSTRACT

The attempt to reduce the impact of public health
spending on the levels of public deficit and public
debt has often led to the alteration of the way in which
health care services are provided. In this regard, the
general widespread trend has been the introduction
of public— private partnerships. Nevertheless, due
to the many uncertainties that the adequacy of these
mechanisms have raised, this study analyzes the cha-
racteristics (in terms of public control and financing)
that a public hospital should have in order to be con-
sidered as a public corporation, classified outside the
“General Government” sector in terms of European
budgetary discipline. The configuration of public
hospitals as public corporations with market produc-
tion, whose assets and liabilities are not recognized
on the public balance sheet, has been the approach
taken by some member states, such as Germany.

KEYWORDS
Hospitals; European Budgetary Discipline; public
deficit and public debt; government control; financing.
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1. INTRODUCCION

Los Estados miembros de la Unién Europea de-
ben utilizar el Sistema Europeo de Cuentas (SEC)
para elaborar y presentar frente a las instituciones
europeas los datos relativos a los niveles de déficit y
deuda publicos, a los efectos del control de la disci-
plina presupuestaria. El actual SEC fue aprobado por
el Reglamento (UE) n® 549/2013 del Parlamento Eu-
ropeo y del Consejo, de 21 de mayo de 2013, relativo
al Sistema Europeo de Cuentas Nacionales y Regio-
nales de la Union Europea! (en adelante, SEC-2010).
E1 SEC-2010 es aplicable a los datos estadisticos pre-
sentados por los Estados a las instituciones europeas
desde septiembre de 20142,

Un elemento clave a la hora de establecer los ni-
veles de déficit y deuda publicos de un Estado miem-
bro es la determinacion de los entes que integran el
“sector Administraciones publicas” en términos de
SEC. La inclusion de un ente en el sector Adminis-
traciones publicas” comportard que sus niveles de
déficit y deuda consoliden en el balance publico.

La clasificacion dentro o fuera del sector Admi-
nistraciones publicas de determinados entes (como
centros educativos y hospitales), debido a los im-
portantes niveles de déficit y deuda que generan,
es especialmente controvertida®. Varios aspectos lo

1 DOUE L 174/446, de 26 de junio de 2013.

2 Tras casi veinte afios de vigencia del Sistema Europeo
de Cuentas 95 (en adelante, SEC-95), la aprobacion del SEC-
2010 ha supuesto cambios conceptuales importantes y, al mis-
mo tiempo, constituye una oportunidad para clarificar aspectos
que hasta entonces han sido conflictivos.

3 La introduccion de formulas concesionales (como
concesiones de servicio publico o de obra publica con pago ma-
yoritario por la Administracion) ha sido la opcidon generalizada
en Espafa para evitar las restricciones de la disciplina presu-
puestaria. Ahora bien, a nivel de computo del gasto publico a
través de estos mecanismos tan solo se logra un pago fraccio-
nado, transformando, esencialmente, el gasto de inversion en
gasto corriente. Como sefiala VILLAR ROJAS, estamos en
muchas ocasiones solo frente a “deuda publica disfrazada”, VI-
LLAR ROIJAS, Francisco José: “La concesion como modali-
dad de colaboracion privada en los servicios sanitarios y socia-
les”, Revista de Administracion publica, nim. 172, enero-abril,
2007, pp. 168 y ss.

En cuanto al ahorro de costes, el mayor problema es la
insuficiencia de datos para poder llevar a cabo afirmaciones
taxativas. Algunos trabajos existentes, que parten de datos de
la Comunidad Valenciana, sugieren una mayor eficiencia de
los hospitales en régimen de concesion (derivados de la re-
duccidon del gasto por ingreso), pero un incremento posterior
en la tasa poblacional de hospitalizaciones, siendo el gasto sa-
nitario total per capita superior (PEIRO MORENO, Salvador
y MENEU DE GUILLERNA, Ricard “Eficiencia en la ges-
tion hospitalaria publica: directa vs. privada por concesion”,
Blog de FEDEA “Nada es Gratis”, 27 Diciembre de 2012.
Disponible en la URL: http:/nadaesgratis.es/sergi-jimenez/
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reflejan: en primer lugar, el hecho que desde 2002
los sucesivos Manuals on Government Deficit and
Debt (Manuales del SEC)* aborden de forma particu-
lar la clasificacion sectorial de los hospitales publicos
al considerarlos casos especiales’. En segundo lugar
que, a pesar de que la metodologia SEC se aplica de
forma unitaria a todos los hospitales publicos euro-
peos, en algunos Estados estos se encuentra clasifi-
cados dentro del sector Administraciones publicas
(como en Francia, Suecia o Espaia), y en cambio en
otros Estados se encuentran clasificados fuera (como
en Alemania, Chequia o Paises Bajos). Esta segunda
opcion es posible puesto que, en aplicacion de los
criterios SEC, pueden existir entes, en este caso hos-
pitales, controlados y financiados mayoritariamente
por las Administraciones publicas pero fuera del sec-
tor Administraciones publicas, al considerar que son
sociedades publicas que llevan a cabo una produc-
cion “de mercado”.

eficiencia-en-la-gestion-hospitalaria-publica-directa-vs-priva-
da-por-concesion [Con acceso el 10.2.2018].

La Sindicatura de Cuentas de Valencia también sefala
otros factores como causantes del mayor coste final derivado
del contrato de concesion. En primer lugar, la introduccion de
modificaciones en el contrato inicial, como la inclusion de una
nueva zona cubierta por la asistencia sanitaria. La Sindicatura
ha cuestionado la idoneidad de llevar a cabo este tipo de modi-
ficaciones a lo largo de la ejecucion del contrato “ya que ello
supone un obstaculo a los principios de libre concurrencia y
buena fe que deben presidir la contratacion de las Administra-
ciones Publicas, teniendo en cuenta que los licitadores distintos
del adjudicatario podian haber modificado sus proposiciones
si hubieran sido conocedores de la modificacion que ahora se
produce”. Ademas, la Sindicatura cuestiona el elevado coste de
las modificaciones, al afirmar que “adicionalmente, no parece
razonable que el precio de esta modificacion contractual se fije
de manera proporcional respecto al contrato inicial. La modi-
ficacion ha derivado nuevos derechos economicos a favor del
concesionario, pero no ha conllevado las mismas obligaciones
que sustentaban el equilibrio financiero del contrato inicial”.
En segundo lugar, el mayor coste se produce por revisiones en
los precios que estan por encima del techo maximo de la capi-
ta. Véase, SINDICATURA DE COMPTES DE VALENCIA:
Auditoria operativa de la concesion de la asistencia sanitaria
integral en el Departamento de Salud de Manises. Ejercicios
2009-2015, Valencia, pp. 21-23.

4 Con el Manual SEC, Eurostat busca resolver la ma-
yor parte de los problemas estadisticos que plantea la aplicacion
practica del SEC. El mismo, aunque no posee caracter norma-
tivo vinculante, recoge el conjunto de criterios que ha utilizado
Eurostat en sus decisiones precedentes; y, de este modo, dota
de certeza a las actuaciones de los Estados miembros acordes
con las directrices fijadas en ¢l. Ahora bien, la fundamentacion
juridica de las practicas contables tanto de Eurostat como de
los Estados miembros en materia de contabilidad nacional de-
berd encontrarse en el articulado del Reglamento (UE) num.
549/2013. La version actualmente vigente es de 4 de marzo de
2016.

5 EUROSTAT: Manual on Government Deficit and
Debt. Implementation of ESA 2010, 2016, p. 34 (nota al pie
48). En adelante, Manual del SEC-2010.
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Tras la entrada en vigor del SEC-2010, Eurostat
(oficina estadistica de la Union Europea) ha solicitado
informacion sobre la clasificacion de los hospitales pu-
blicos de Austria, Alemania y Chequia, pues estaban
fuera del sector Administraciones publicas durante la
vigencia del SEC-95¢. Tras dialogos de Eurostat con
las autoridades estadisticas nacionales de estos Esta-
dos, solo se han reclasificado dentro del sector Admi-
nistraciones publicas los hospitales publicos austria-
cos’. Por su parte, Alemania ha reiterado a Eurostat
que sus hospitales publicos son sociedades publicas de
mercado fuera del perimetro de consolidacion®.

Tendremos que esperar para comprobar, a través
de las Visitas de Didlogo con los distintos Estados
miembros’®, cual es la viabilidad de crear y mantener
hospitales publicos fuera del sector Administracio-
nes publicas y, sobre todo, con qué intensidad se apli-
can algunos de los nuevos parametros del SEC-2010
en materia de hospitales!®. Con todo, posturas como
la defendida por Alemania frente a Eurostat, permi-
ten mantener abierta la posibilidad de configurar los
hospitales ptblicos de los paises de la Unidon Europea
como entes fuera del sector Administraciones publi-
cas, controlados y financiados mayoritariamente por
el Estado pero con produccion “de mercado”.

6 Véase, respectivamente, EUROSTAT: Final findings.
Excessive Deficit Procedure (EDP) Dialogue Visit to Austria,
25-26 June 2012, Luxemburgo, 8 de enero de 2013, p. 3. EU-
ROSTAT: Final Findings. EDP Dialogue Visit to Germany, 26-
27 February 2014, Luxemburgo, 24 de septiembre de 2014, p.
37. EUROSTAT: Final findings. EDP Standard Dialogue Visit
the Czech Republic 19-20 November 2014, Luxemburgo, 16 de
julio de 2015, pp. 13-15.

7  EUROSTAT: Final Findings. EDP Dialogue Visit to
Austria. 7-8 July 2014, Luxemburgo, 9 de abril de 2015, pp. 16
y 17.

8  Ademas, han afirmado que ya en el momento de lle-
var a cabo la clasificacion sectorial de entes bajo los parametros
del SEC-95 se tomaron en consideracion otros aspectos relacio-
nados con el control, mas alla de las mayorias en los derechos
de voto y el control del consejo de administracion.

9  El Reglamento (CE) num. 479/2009, en sus arts. 11
y 12, regula las visitas periddicas de didlogo y las visitas meto-
dologicas efectuadas en el marco del procedimiento de déficit
excesivo. Mediante estos instrumentos de cooperacion entre
Eurostat y las autoridades estadisticas nacionales se persigue
garantizar una comunicacion constante y la existencia de datos
estadisticos fiables.

10 Eurostat ha sefialado la necesidad de analizar con
mayor profundidad aspectos adicionales sobre el control, como
es el alcance del control derivado de acuerdos contractuales.
Véase, EUROSTAT: Final Findings EDP Dialogue Visit to
Germany 26-27 February 2014, cit, p. 37. Dada su importan-
cia, estos aspectos estan siendo analizados por la MGDD Task
Force (Manual on Government Deficit and Debt Task Force).
La MGDD Task Force se conforma por expertos en estadisticas
sobre finanzas publicas y contabilidad nacional de Eurostat, los
Estados de la UE y otras instituciones.

Es importante sefialar que configurar los hospi-
tales publicos como sociedades publicas “de merca-
do”, clasificadas fuera del sector Administraciones
publicas, tiene importantes implicaciones también en
cuanto al régimen presupuestario, economico-finan-
ciero, contable y de control que les sera aplicable.
Ahora bien, para que esta clasificacion sea posible,
el hospital debe cumplir con unos criterios, a nivel de
control y de financiacion, que constituyen el objeto
de estudio de este trabajo.

Por ultimo, si bien nos centraremos en los hos-
pitales, los criterios generales que analizaremos son
de aplicacion para clasificar cualquier ente dentro o
fuera del sector Administraciones publicas en térmi-
nos de SEC-2010.

2. CRITERIOS QUE DETERMINAN LA
INCLUSION O EXCLUSION DE LOS HOS-
PITALES EN EL SECTOR ADMINISTRA-
CIONES PUBLICAS EN TERMINOS DE
SEC-2010

2.1 Aspectos generales

En términos de SEC, existen cinco sectores insti-
tucionales nacionales mutuamente excluyentes entre
si: sociedades no financieras (S.11); instituciones fi-
nancieras (S.12); Administraciones publicas (S.13);
hogares (S.14); e instituciones sin fines de lucro al
servicio de los hogares, ISFLSH (S.15)!!. Todos los
entes se han de incluir en un sector: i) de forma inde-
pendiente si son una unidad institucional, o ii) si no
son unidades institucionales, en el sector en el cual se
incluye la unidad institucional que les controla.

El SEC-2010 (apartado 20.17) sefiala tres cri-
terios que deben ser analizados sucesivamente para
determinar si un ente forma parte del sector Adminis-
traciones publicas: si el ente es una unidad institucio-
nal; si la unidad esta controlada o no por el gobierno;
y, finalmente, si la unidad institucional es productor
de mercado o no de mercado'®. Estos tres criterios
conforman el denominado test para la clasificacion
sectorial de entes, que ya se recogia en el SEC-95
con similar tenor'>. Ahora bien, como analizaremos

11 Apartado 1.57 SEC-2010. Los cinco sectores se divi-
den, a su vez, en subsectores.

12 En el mismo sentido, EUROSTAT: Manual del SEC-
2010, cit., pp. 13-40.

13 Estos tres criterios también se establecian en el
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a continuacion, el SEC-2010 ha introducido nuevas
precisiones en cada uno de los tres criterios que com-
portan, en términos generales, una ampliacion del
alcance del sector Administraciones publicas. Esto
supone, a su vez, un endurecimiento de la disciplina
presupuestaria europea, puesto que los mismos limi-
tes cuantitativos de déficit y deuda publicos (3 % y
60 % del PIB, respectivamente) deben aplicarse a un
sector Administraciones publicas de contornos mas
amplios.

No debe confundirse el concepto “sector Admi-
nistraciones publicas” (S.13) con el concepto “sec-
tor publico”, también manejado en el SEC-2010. El
concepto de “sector publico” es mas amplio, pues
incluye también aquellas unidades institucionales
publicas que estan controladas por la Administracion
publica pero llevan a cabo una actividad de merca-
do y se encuentran clasificadas fuera del sector Ad-
ministraciones publicas'. En consecuencia, podran
existir unidades institucionales publicas clasificadas:
en el sector Administraciones publicas (consolidan a
efectos de déficit y deuda publicos); y en el sector so-
ciedades publicas, tanto en el sector “sociedades no
financieras” como en el sector “instituciones finan-
cieras” publicas (no consolidan a efectos de déficit 'y
deuda publicos)"

En sintesis, todas las unidades controladas por la
Administracion publica conforman el “sector ptbli-
co”; no obstante, solo aquellas unidades cuya pro-
duccion no es de mercado forman parte del sector
Administraciones publicas, y su déficit y deuda pa-
san a ser considerados déficit y deuda publicos.

2.2 Unidad institucional

Las unidades institucionales se caracterizan por
gozar de autonomia de decision en el ejercicio de su
funcidn principal y disponer, o poder disponer, de un
conjunto completo de cuentas (SEC-2010, apartado
2.12). De estos dos requisitos, el que constituye el
factor determinante para la existencia de una unidad
institucional es la presencia de autonomia de deci-
sion en el ejercicio de su funcién principal'®. Para

Manual. EUROSTAT: Manual SEC-95, edicion 2002, pp. 9 y
ss.

14 “El sector publico esta formado por las administra-
ciones publicas y las sociedades publicas” (SEC-2010 apartado
20.303).

15 Apartado 20.303 SEC-2010 y el cuadro que se en-
cuentra en dicho apartado.

16 Para evitar conductas artificiosas, el SEC-95
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gozar de autonomia de decision en el ejercicio de su
funcion principal, una entidad debe: “a) Ser titular
de bienes y activos con facultad de disposicion so-
bre ellos; b) Tener capacidad para tomar decisiones
economicas y realizar actividades economicas de las
que es responsable ante la ley; c) Tener capacidad
para contraer pasivos en nombre propio, aceptar
otras obligaciones o compromisos futuros y suscribir
contratos”.

El apartado 2.13 SEC-2010 establece una serie
de principios que deben aplicarse a aquellas enti-
dades que no son unidades institucionales. De ellos
destacaremos dos (letras b) y ¢) apartado 2.13 SEC-
2010), pues son los principios que determinan el sec-
tor en el que deberdn ser clasificadas las entidades
no consideradas unidades institucionales. En primer
lugar, las entidades que no disponen de un conjunto
completo de cuentas, y que no pueden elaborarlo si
asi se requiriera, se engloban en las unidades institu-
cionales en cuya contabilidad se integran sus cuentas
parciales. En segundo lugar, las entidades que, a pe-
sar de disponer de un conjunto completo de cuentas,
no gozan de autonomia de decision, forman parte de
las unidades que las controlan.

En Europa, casi todos los hospitales publicos
tienen un conjunto completo de cuentas. Bajo la
vigencia del SEC-95 una de las excepciones era
Espafia. En el cuestionario efectuado por Eurostat
en 2009 sobre la clasificacion sectorial de hospi-
tales publicos a las autoridades estadisticas de los
Estados miembros!’, las autoridades estadisticas
espafiolas indicaron que algunos hospitales publi-
cos disponian de un conjunto completo de cuentas,
mientras que otros no.

A su vez, en el citado cuestionario, para resolver
sobre la existencia de autonomia en el ejercicio de la
funcion principal, Eurostat planteaba a las autorida-
des estadisticas nacionales tres preguntas: 1) quién

establecia que el conjunto completo de cuentas tenia que ser
pertinente, tanto desde un punto de vista juridico como econd-
mico. El SEC-2010 ha suprimido esta precision, pero sefiala
que la entidad debe “tener capacidad para elaborar un con-
junto completo de cuentas, en el que se incluyen documentos
contables que recogen la totalidad de sus operaciones llevadas
a cabo durante el periodo contable, asi como un balance de
activos y pasivos”.

17 EUROSTAT: Survey on the sector classification of
public hospitals and homes for elderly in ESA95, Luxembur-
20, 2009. En este documento se recogen las 25 preguntas que
Eurostat plante6 a los autoridades estadisticas de los Estados
Miembros de la UE (mas Islandia y Suiza) para determinar la
clasificacion sectorial de sus hospitales ptiblicos, en algunos ca-
sos controvertida.
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nombra a los gerentes de los hospitales; 2) quién de-
cide los salarios de los trabajadores de los hospita-
les; y 3) quién determina la politica de precios de los
hospitales. En atencion a estos criterios, los hospita-
les publicos gozan de autonomia en el ejercicio de
su funcion principal si la Administracion no decide
sobre los tres aspectos mencionados. Un ejemplo de
existencia de autonomia es Alemania. En dicho pais,
la Administracion solo nombra a los gestores de los
hospitales, pero no decide ni sobre los salarios ni so-
bre la politica de precios del hospital. Por el contra-
rio, en el caso de los hospitales publicos espafioles,
clasificados todos ellos en el sector Administraciones
publicas, la respuesta a estas tres preguntas es que
la decision corresponde a la Administracion publica.

Bajo estas circunstancias, algunos hospitales pi-
blicos espafoles se clasifican en el sector Adminis-
traciones publicas por no tener la condicion de unida-
des institucionales (no poseen un sistema completo
de cuentas y/o no gozan de autonomia de decision en
el ejercicio de su funcion principal).

Sin embargo, también es posible que el control
de las Administraciones publicas no sea tan intenso,
y solo alcance a la politica general del hospital'®. En
este segundo supuesto, como veremos, el control por
las Administraciones publicas solo determina la na-
turaleza publica del hospital y su clasificacion en el
“sector publico”. La posterior inclusion del hospital
en el sector Administraciones publicas dependera en-
tonces de su consideracion como productor “no de
mercado”.

18  En algunos supuestos es dificil diferenciar si el con-
trol ejercido por las Administraciones publicas alcanza solo a la
politica general de la entidad, o si este incide en el ejercicio de
su funcion principal. De las Decisiones de Eurostat se infiere
que aspectos como la personalidad juridica independiente, la
capacidad para realizar actividades economicas y contraer obli-
gaciones (concertar crédito) son elementos determinantes para
afirmar que la entidad goza de autonomia de decision en el ejer-
cicio de su funcion principal y, en consecuencia, es una unidad
institucional. Asi sucedio en la Decision sobre la Bundesimmo-
biliengesellschaft —B1G— austriaca (EUROSTAT: Treatment
of the transfer of Government real estate to a public—owned
corporation in Austria, Press Release (15/2002), Luxemburgo,
2002, pp. 1-4). Sin embargo, en otros pronunciamientos poste-
riores Eurostat es mas estricto, como sucedid en la clasificacion
sectorial del Fondo de Reestructuracion Ordenada Bancaria
(FROB). En este ultimo caso, Eurostat considero6 que, si bien el
FROB posee personalidad juridica independiente, tiene capaci-
dad de obrar plena para el desarrollo de sus fines, y competen-
cia para adquirir activos y contraer pasivos en nombre propio,
este fondo no puede ser considerado una unidad institucional,
al no poseer autonomia de decision en el ejercicio de su funcion
principal. Su funcion principal de reestructuracion y resolucion
de las entidades de crédito esta estrechamente controlada por
el Ministerio de Economia (EUROSTAT, Final findings, EDP
Dialogue to Spain, 17 - 18 de febrero de 2011, Luxemburgo, 22
de noviembre de 2011, pp. 18-19).

2.3 Naturaleza ptblica

Una unidad residente es publica si esta directa
o indirectamente controlada por unidades guberna-
mentales residentes o por otros productores publicos.
Todos los demas productores residentes son produc-
tores privados®.

El SEC-2010 establece una regulacion dife-
renciada para determinar el control por parte de las
Administraciones publicas, por un lado, de las so-
ciedades (financieras o no financieras)®; y, por otro
lado, respecto de las instituciones sin fines de lucro al
servicio de los hogares (siglas ISFLSH, ISFL o NPI
“non profit organizations”’)*'. Por ello, en primer lu-
gar, es necesario determinar si la entidad en cuestion
es una sociedad o una ISFL. El Manual SEC-2010
adopta un concepto amplio de “sociedad”?, que in-
cluye también entidades que no tienen el estatus legal
de sociedad, pero que pueden ser asimiladas a estas
(especialmente, si reflejan acciones o equivalentes
en el pasivo de su balance). Por su parte, las ISFL
generalmente no pueden distribuir beneficios a sus
propietarios.?

Respecto a las ISFL existen varias posibilidades
tomando en consideracion quién las controla y si su
produccion es o no de mercado. Asi, en primer lugar,
existen ISFL controladas por las Administraciones
publicas y que son productores no de mercado. Es-
tas son las tinicas que formaran parte del sector Ad-
ministraciones publicas*. En segundo lugar, existen
ISFL controladas por el gobierno y que, a su vez, son
productores de mercado, al vender sus bienes o servi-
cios a corporaciones, sociedades u hogares a precios

19 EUROSTAT: Manual del SEC-2010, cit., apartado 8,
p- 15.

20 SEC-2010 apartados 2.38, 20.309 y 20.310.
21 SEC-2010 apartados 2.39 y 20.15.

22 Como senala el apartado 20.308 SEC-2010, “La for-
ma juridica de un organismo no sirve de guia para su clasifica-
cion sectorial. Por ejemplo, algunas sociedades del sector publi-
co legalmente constituidas pueden ser unidades no de mercado
y clasificarse, por lo tanto, como administraciones publicas y no
como sociedades publicas”. En términos de SEC prima el fondo
sobre la forma; puesto que, en la medida en que el SEC con-
templa una metodologia para determinar los niveles de déficit
y deuda publicos, la calificacion de los entes y las operaciones
se lleva a cabo en funcion de la realidad econdmica subyacen-
te, con independencia de su forma legal. Véase, EUROSTAT:
Manual del SEC-2010, cit., p. 4.

23 EUROSTAT : Manual del SEC-2010, cit., apartado
9,p. 15.

24 Véase, SEC-2010 apartado 20.13 y EUROSTAT:
Manual del SEC-2010, cit., apartado 9, p. 15.
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econdmicamente significativos. En estos casos, la
ISFL formara parte del sector publico (debido al con-
trol ejercido por las Administraciones publicas) pero
se clasificara en el sector “sociedades no financieras”.
En tercer lugar, estan las ISFL controladas por el sec-
tor privado pero que no llevan a cabo produccion de
mercado. Estas son las tnicas ISFL clasificadas en el
sector ISFLSH. Por ultimo, se encuentran las ISFL
controladas por el sector privado y productores de
mercado que se clasificaran en el sector “sociedades
no financieras”. En sintesis, solo la primera categoria
de ISFL que hemos descrito se integrara en el sector
Administraciones publicas y su déficit y deuda seran
considerados publicos en términos de SEC.

De todo lo anterior se extrae un principio general:
no deben confundirse los conceptos juridicos de “so-
ciedad” o de “ISFL”, con los conceptos de “sociedad”
0 “ISFL” como sector. Ademas, a nuestro entender, la
regulacion diferenciada entre sociedades e ISFL que
establece el SEC-2010 en materia de control publi-
co tiene sentido en la medida en que responde a la
distinta naturaleza de la entidad (composicion, etc.)
y a las relaciones con las Administraciones publicas
(acuerdos contractuales, subvenciones, etc.). A pesar
de estas diferencias, los dos conjuntos de indicadores
que determinan el control tienen un fundamento co-
mun y multiples similitudes a nivel material. A con-
tinuacion analizaremos brevemente los criterios rela-
tivos a las sociedades y, finalmente, haremos algunos
apuntes sobre la clasificacion de las ISFL.

En relacion con las sociedades, el apartado
20.309 del SEC-2010 establece los nueve indicado-
res que deberan tomarse en consideracion para de-
terminar el control de una entidad. Estos son: “a)
Derechos de designacion, veto o destitucion de la
mayoria de los funcionarios, miembros del consejo,
etc.; b) Derechos de designacion, veto o destitucion
del personal clave, c) Derechos de designacion, veto
o destitucion de la mayoria de los nombramientos en
los principales comités de la entidad; d) Propiedad
de la mayoria de los derechos de voto, e) Derechos
vinculados a opciones y acciones especiales; f) De-
rechos de control mediante acuerdos contractuales;
g) Derechos de control por acuerdos/permiso para
solicitar préstamos; h) Control a través de una regu-
lacion excesiva; i) Otros”.

El apartado 20.310 SEC-2010 precisa una serie
de reglas para la aplicacion de los indicadores an-
teriores. En primer lugar, la clasificacion de un ente
debe ser juzgada individualmente, existiendo casos
en los que alguno/s indicadores seran irrelevantes.
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Para los hospitales publicos, Eurostat ha afirmado
que el test de clasificacion sectorial debe realizarse
hospital por hospital y no en bloque® ¥, En segundo
lugar, la concurrencia de los indicadores a), ¢) y d)
del apartado 20.309 SEC-2010 por si misma es sufi-
ciente para establecer que existe control. No obstan-
te, en relacion al resto de indicadores se afirma que
“(...) En otros casos, una serie de ellos puede indicar
colectivamente que existe control”. Seguidamente
analizaremos los tres indicadores cuya concurrencia
individual denota la existencia de control.

Respecto al primer indicador, esto es, el “control
publico del consejo de administracion o del orga-
no ejecutivo”, tanto el apartado 20.309, letra a) del
SEC-2010 como el Manual SEC-2010, disponen que
el control por el gobierno puede derivarse del control
ejercido por una unidad, o un conjunto de unidades
clasificadas en diferentes subsectores del sector Ad-
ministraciones publicas. Por tanto, debe evaluarse el
control global ejercido por los subsectores “Adminis-
tracion central”, “Administracion regional”, “Admi-
nistracion local” y “Fondos de la Seguridad Social”.

El segundo indicador se refiere a “los derechos
de designacion, veto o destitucion de la mayoria
de los nombramientos en los principales comités
de la entidad” (apartado 20.309, letra b) SEC-2010).
Asi, si en el primer criterio se tomaban en conside-
racion los organos directivos de la sociedad (esen-
cialmente, el consejo de administracion), en este se
analiza el control de los comités (y subcomités) eje-
cutivos. En ambos casos se trata de 6rganos de go-
bierno de la entidad. El consejo de administracion es
el encargado de definir y aprobar las decisiones de la
politica general de la entidad (en representacion de
los intereses de los accionistas), mientras que los co-
mités ejecutivos son los responsables de su ejecucion
y de gestionar el dia a dia de la entidad.

Un elemento adicional a tener en cuenta a fin de
analizar los dos primeros criterios es la existencia de
“poderes de veto”?’, puesto que el control del consejo

25 EUROSTAT: Final findings. EDP Dialogue Visit to
Austria, 25-26 June 2012, Luxemburgo, 8 de Enero 2013, pp. 23-25.

26 De hecho, Eurostat analiza con las autoridades grie-
gas la clasificacion solo de uno de sus hospitales, el Hospital
Onaseio. Véase, EUROSTAT: Final Findings. EDP dialogue
visit to Greece 24-25 September 2015, Luxemburgo, 25 de fe-
brero de 2016, pp. 23-24 y EUROSTAT: Classification of enti-
ties - guidance request Onaseio hospital - final view of Eurostat,
Luxemburgo, 26 de septiembre de 2016, pp. 1-7).

27 El tratamiento de los “derecho de veto” se desarrolla
ampliamente en EUROSTAT: Manual del SEC-2010, cit., pp.
15y 16, apartado 13.
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de administracion o el control de los principales co-
mités de la entidad puede venir dado bien por el con-
trol de “la mayoria” de sus miembros, o bien por la
existencia de poderes de veto. A su vez, el Manual
SEC-2010 senala la posibilidad de que “el gobierno
y los accionistas privados tengan cada uno de ellos
el mismo nivel de poderes de veto”. En estos casos,
sera necesario examinar otros criterios adicionales,
como, por ejemplo, “si la unidad en cuestion obtiene
sus recursos predominantemente de unidades publi-
cas, tal como a través de contratos de venta u otros
acuerdos (como Public Private Partnerships), enton-
ces se consideraria que el gobierno o la unidad pu-
blica ejerce una mayor influencia en la unidad, y por
tanto se consideraria que la unidad esta controlada
por el gobierno™,

Como puede observarse, el supuesto anterior
implica, en algin sentido, tomar en consideracion la
financiacion de la entidad dentro del criterio del con-
trol. Sin embargo, sobre esta cuestion debemos hacer
tres puntualizaciones. En primer lugar, hay que signi-
ficar que el propio Manual SEC-2010 afirma que la fi-
nanciacion del ente es un criterio adicional®, por ello
su analisis solo debe realizarse en aquellos supuestos
en los que el gobierno y los accionistas privados tie-
nen el mismo nivel de poderes de veto. En segundo
lugar, si bien la financiacion es uno de los criterios
que debe valorarse, cabe también el examen de otros.
Por este motivo, el Manual SEC-2010 establece que,
en caso de igualdad en los poderes de veto, el control
podra inferirse a través de “otros criterios adiciona-
les” y desarrolla, a modo de ejemplo, el que hemos
indicado de la financiacion. Finalmente, el Manual
SEC-2010 precisa que, en los casos en los que el
control sea “estrictamente igual” entre la unidad o
unidades publicas y la unidad o unidades privadas,
la unidad debera clasificarse en el sector Administra-
ciones publicas si es un productor no de mercado, y
en el sector de sociedades publicas financieras, o no
financieras, si es un productor de mercado o se consi-
dera un intermediario financiero, respectivamente’.
Por tanto, el analisis de la financiacion sera decisivo
con posterioridad, para determinar la naturaleza de
mercado/no mercado de la entidad (tercer criterio de
la clasificacion sectorial de entes).

28 EUROSTAT: Manual del SEC-2010, cit., pp. 15y 16
apartado 13.

29  Suredaccion es “Sin embargo, en estos casos, el con-
trol puede ser determinado a través de otros criterios adiciona-
les” (la traduccién y el subrayado son nuestros). EUROSTAT:
Manual del SEC-2010, cit., pp. 15 y 16, apartado 13.

30 EUROSTAT: Manual del SEC-2010, cit., p. 16 nota
al pie 13.

El tercer indicador determinante del caracter
publico de un ente es la “titularidad ptiblica de la
mayoria de derechos de voto”. En particular, el
apartado 20.309, letra d) del SEC-2010 afirma que
“Este aspecto determinara normalmente el control
cuando las decisiones se adopten sobre la base de un
voto por accion”. A su vez, el Manual del SEC-2010
contempla varias precisiones sobre los derechos de
voto®!. En primer lugar, “La titularidad debe consi-
derarse de forma agregada (conjuntamente) cuando
los derechos se detenten por varias unidades publi-
cas, notablemente cuando ninguna de ellas alcan-
ce una mayoria. En el recuento de los derechos de
voto, debera considerarse tanto la titularidad directa
como indirecta®®. En segundo lugar, “La existencia
de derechos de voto multiples aparejados a algunas
acciones también debe examinarse atentamente’™.
Sobre este ultimo factor, hemos de sefialar que en la
normativa espafiola solo es posible que existan accio-
nes o participaciones con derechos de voto multiple
en las sociedades de responsabilidad limitada, si asi
lo prevén sus estatutos. Por el contrario, esta situa-
cion esta prohibida a las sociedades anonimas. Fi-
nalmente, el Manual del SEC-2010 matiza que “En
la mayoria de los casos, una sociedad participada
en menos del 50% por el sector publico no formaria
parte del sector publico sobre la base del criterio de
la titularidad, pero podria formar parte del sector
publico si se cumplen otros criterios de control de
entre los enumerados anteriormente”. Por tanto, en
caso de participacion inferior al 50 %, deberan con-
currir varios criterios secundarios para considerar
que la entidad esta controlada por el Gobierno.

Como hemos sefialado, los tres indicadores enun-
ciados son conclusivos para afirmar el control de la
entidad. Sin embargo, el Manual SEC-2010 precisa
que “en caso de que no fueran conclusivos, tendrian

31 EUROSTAT: Manual del SEC-2010, cit., pp. 16 y
17, apartado 13.

32 Por ejemplo, una sociedad participada en un 30 % por
el gobierno central y en un 40 % por una sociedad publica, que
a su vez esta participada en un 75 % por el gobierno central y en
un 25 % por una unidad privada, debe considerarse controlada
por el gobierno. Sobre la configuracion de las mayorias, el Ma-
nual SEC-2010 (2016) ha incluido una nueva nota a pie de pagi-
na (mimero 14 p.17) que precisa que se tomara en consideracion
el control total que posee el Gobierno, a través de sus diferentes
subsectores, con independencia de que en algunas decisiones no
todos ellos voten de forma undnime.

33 Elapartado 20.309, letra d), SEC-2010 afirma: “Si las
decisiones no se adoptan sobre la base de un voto por accion, se
analizaria la situacion para comprobar si el sector publico tiene
mayoria de votos”.

34 Art. 188 del Texto Refundido de la Ley de Sociedades
de Capital (Real Decreto Legislativo 1/2010).
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que considerarse tambien otros criterios, por ejem-
plo*, los criterios (4) a (9)*°. Dos de los criterios
adicionales, el (6) y el (7), guardan estrecha relacion
con la forma de financiacion de la unidad y, por ello,
nuestro examen se centrara en ellos. El primer criterio,
relativo a los “derechos de control mediante acuer-
dos contractuales™’ (apartado 20.309, letra f), SEC-
2010), determina que existird control por parte de la
Administracion si esta ultima ocupa una posicion de
monopsonio de la compra de las ventas de la unidad
y, ademas, limita la relacion que la unidad tiene con el
sector privado. Por el contrario la existencia de otros
clientes, o la posibilidad de tenerlos, es un indicador
de que la unidad no estd controlada por el gobierno.
De este modo, el Manual SEC-2010 ha introducido el
andlisis de la posicion de monopsonio de la Adminis-
tracion a la hora de analizar el control (aspecto que
sera objeto también de examen para determinar la na-
turaleza de mercado de la unidad, concretamente, en
la vertiente cualitativa del criterio de mercado®®). No
obstante, del analisis de las Decisiones de Eurostat se
desprende que no existe ningin caso, tras la entrada
en vigor del SEC-2010, en el que, no habiendo el go-
bierno configurado la composicion de los 6rganos de
direccion del ente, Eurostat haya considerado igual-
mente que dicho ente estaba controlado por el gobier-
no debido a la posicion de monopsonio de la Adminis-
tracion publica. De ello se infiere que, en la praxis, la
naturaleza de los acuerdos contractuales que efectia el
ente serd un factor determinante no tanto en el analisis
del criterio de control (que, como hemos visto, debera
conjugarse con el examen de otros criterios), sino del
criterio de mercado.

El segundo indicador que hace referencia a la finan-
ciacion es el relativo a los “derechos de control por
acuerdos/permisos para solicitar préstamos” (apar-
tado 20.309, letra g), del SEC-2010). Como analizamos
previamente, “tener capacidad para contraer pasivos

35 Por tanto, estos criterios deben ser considerados adi-
cionalmente y, como explicita la edicién 2016, no es una lista
cerrada. La falta de concrecion refleja para MARTINEZ MAN-
ZANEDO la imposibilidad de establecer una relacion cerrada
de todos los mecanismos mediante los cuales se puede ejercer el
control de una Administracién respecto a sus empresas. Véase,
MARTINEZ MANZANEDO, Rosario: “La empresa publi-
ca en la contabilidad nacional”, Presupuesto y Gasto publico,
nam. 60, 2010, p.104.

36 EUROSTAT: Manual del SEC-2010, cit., p. 17, apar-
tado 14.

37 Este criterio es semejante al del apartado 2.38, letra
g), SEC-2010: “g) la administracion representa el grueso de la
demanda”.

38 Lanueva redaccion del criterio de mercado se exami-
na en el apartado 2.4.1. de este trabajo.
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en nombre propio, aceptar otras obligaciones o com-
promisos futuros y suscribir contratos” es uno de los
tres aspectos que deben ser tomados en consideracion
para poder afirmar que una entidad tiene autonomia de
decision en el ejercicio de su funcion principal y, por
ende, es una unidad institucional en términos de SEC-
2010. Ahora bien, también es posible que la unidad ten-
ga capacidad para contraer pasivos pero esté sujeta a
autorizacion por parte de la Administracion o esta ejer-
za un control sobre el destino de los fondos. Bajo estas
circunstancias se puede afirmar también que la entidad
esta controlada por el gobierno®.

En materia de control de los hospitales publicos,
para determinar si las Administraciones publicas tie-
nen el control del hospital, se aplican los criterios
generales que hemos descrito y, a la hora de hacerlo,
la financiacion mayoritaria por parte de las Adminis-
traciones publicas no es un criterio determinante. Si
lo es, en cambio, la configuracion de los 6rganos que
tienen capacidad para tomar las decisiones economi-
cas sobre los activos y pasivos del hospital.

En aplicacion de este criterio general, en la ma-
yor parte de los Estados existen hospitales publicos
y privados. Tan solo en los Paises Bajos todos los
hospitales son de naturaleza privada, en particular,
ISFLs que no se consideran controladas por el Esta-
do, aunque estén financiadas mayoritariamente por
las Administraciones publicas®.

En este contexto, a nivel nacional, cabe mencionar
que tras la entrada en vigor del SEC-2010, el Grupo de
Trabajo de Cuentas Nacionales espafiol*', inicio la re-
clasificacion en el sector Administraciones publicas de
algunas ISFL que prestan servicios sanitarios*, consi-
deradas hasta el momento de naturaleza privada, argu-
yendo el elevado control que sobre estas fundaciones
ejerce la Administracion publica autonomica a través de
su financiacion y/o la suscripcion de acuerdos contrac-
tuales (a través de la modalidad de concierto sanitario).
Esta practica no se ha generalizado ni consolidado®.

39  Ya nos pronunciamos sobre la dificultad para delimi-
tar cuando el control afecta solo a la naturaleza de la entidad, y
cuando este es tan intenso que infiere en su condicion de unidad
institucional. Véase, nota al pie nim. 18.

40 EUROSTAT: Survey on the sector classification of pub-
lic hospitals and homes for elderly in ESA95, Luxemburgo, 2009.

41 El Grupo de Trabajo de Cuentas Nacionales se con-
forma por miembros de la IGAE, el INE y el Banco de Espana.

42 Asi la fundacion privada Althaia fue reclasificada en
el sector Administraciones publicas regional (S.1312). Datos del
Inventario de entes del sector publico a 10 de febrero de 2018.

43 Inferir el control de la ISFL por parte de las
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Respecto a las ISFL, a diferencia de la regulacion
de las sociedades (apartado 20.310, SEC-2010), ni el
SEC-2010 ni el Manual SEC-2010 especifican qué
criterios son suficientes por si solos para determinar
el control de la entidad. Lo que si deja claro el SEC-
2010 (apartado 20.15 in fine) es que la financiacion
mayoritaria por parte de las Administraciones publi-
cas no es un criterio que por si mismo permita deter-
minar el control ptblico de la ISFL*. Para ejemplifi-
car que los acuerdos contractuales o la financiacion
mayoritaria por el gobierno no son un elemento de-
terminante del control, el propio Manual SEC-2010
describe el caso de las entidades educativas (cole-
gios, universidades, etc.)®. En particular, se afirma
que las entidades educativas en muchos casos estan
financiadas mayoritariamente por las Administracio-
nes publicas, ademas, es probable que el gobierno
ejerza alguna influencia en el uso de los fondos. Sin
embargo, si la influencia del gobierno solo alcanza a
la determinacion de los estandares (en relacion con
los programas docentes; la calidad de la educacion;
las condiciones materiales; las competencias de los
profesores; etc.), que se imponen a cualquier unidad
educacional, independientemente de su estatuto, en-
tonces no estamos frente a la existencia de control
publico a los efectos del SEC. Estas precisiones de
Eurostat sobre los centros educativos pueden extra-
polarse al sector de las ISFL en sanidad.

De todo lo expuesto en este apartado se conclu-
ye que una de las novedades del SEC-2010 es la in-
troduccion de nuevos indicadores, algunos de ellos
relativos a la financiacion, para determinar el control
de una entidad por las Administraciones publicas. No
obstante, si bien la concurrencia de alguno de los in-
dicadores clasicos (referentes a la configuracion de
los 6rganos directivos y ejecutivos y a la mayoria de
voto) comporta por si misma la consideracion de la
entidad como controlada por el gobierno, la presen-
cia de alguno de los nuevos indicadores debe ana-
lizarse de forma conjunta con otros aspectos para

Administraciones publicas debido a los contratos suscritos,
generalmente en la modalidad de concierto, puede llevar en
el ambito sanitario a una sobredimension del sector Adminis-
traciones publicas en términos del SEC. Mas aun teniendo en
cuenta la importancia del concierto sanitario en nuestro pais.
Sobre la figura del concierto sanitario y su regulacion. Véase,
DOMINGUEZ SIMON, Alfonso: “El contrato de gestion de
servicio publico en la modalidad de concierto”, DS: Derecho y
salud, 21(Extra 1), 2011, pp. 141-151.

44 El Manual SEC-2010 desarrolla estos preceptos sobre
el control de las ISFL. EUROSTAT: Manual del SEC-2010,
cit., pp. 18 y 19, apartado 15.

45 EUROSTAT: Manual del SEC-2010, cit., pp. 19y
20, apartados 19 a 21.

poder concluir el control publico. De no ser asi, una
interpretacion amplia del alcance de los nuevos in-
dicadores podria suponer el sobredimensionamiento
del sector Administraciones publicas a los efectos del
control de la disciplina presupuestaria.

En sintesis, si bien los elementos relacionados
con la financiacion son adicionales y complementa-
rios en relacion con el andlisis del criterio del control,
como analizaremos a continuacidn, estos son claves
para evaluar el cumplimiento del criterio de mercado

2.4 Produccion de mercado/no mercado

Como avanzamos al tratar los aspectos generales
del SEC, si estamos ante una “unidad institucional”
que esta “controlada por las Administraciones publi-
cas”, debemos determinar si es un “productor de mer-
cado” o un “productor no de mercado”, pues este ter-
cer criterio afecta a la clasificacion de las unidades ins-
titucionales por sector (apartado 3.16, SEC-2010). En
términos generales, si la unidad publica en cuestion es
un productor no de mercado, debera clasificarse den-
tro del sector “Administraciones publicas”; en cam-
bio, si es un productor de mercado, se clasificara fuera,
como “sociedad publica” (en el sector “Sociedades no
financieras” o en el sector “Instituciones financieras”).
Conviene recordar que en este ultimo caso, el déficit
y la deuda de la entidad no consolidaran en el balance
publico de la unidad que le controla.

El SEC-2010 ha modificado los parametros para
determinar si una unidad es o no de mercado. Y lo
ha hecho introduciendo la obligacion de examinar,
de forma previa y prioritaria, la relacién existente
entre las Administraciones publicas y las entidades
(apartados 20.23 a 20.28 del SEC-2010). En este sen-
tido, sera determinante si las Administraciones publi-
cas son las principales o las unicas compradoras de
los servicios prestados por la entidad (situacion de
monopsonio), o la entidad es la inica vendedora del
servicio (situacion de monopolio). Este nuevo anali-
sis constituye el denominado “criterio cualitativo”,
dirigido a facilitar la evaluacion de la existencia de
circunstancias de mercado y de un comportamiento
de mercado suficiente por parte del productor. A con-
tinuacion, se debe llevar a cabo el “test cuantitativo”
(va existente en el SEC-95). Este exige que las “ven-
tas” de la unidad cubran al menos el 50 % de sus
costes de produccion (SEC-2010 apartado 3.32).

El Manual SEC-2010 precisa que existen ca-
sos en los que la entidad, “por su naturaleza”, es un
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productor no de mercado, como son los casos de pro-
ductores publicos*®. Esta afirmacion, a nuestro pa-
recer, refleja una tendencia de Eurostat a considerar
que a priori un ente de naturaleza publica (en funcidon
del criterio de control) no va a llevar a cabo una pro-
duccion de mercado. De este modo, Eurostat intenta
en algin sentido limitar la practica de los Estados
miembros de crear sociedades mercantiles publicas
que no consolidan en el balance publico*’. A mayor
abundamiento, para el caso de las sociedades publicas,
el Manual SEC-2010 de forma especifica sefiala que el
“test cuantitativo” no puede ser considerado el unico
criterio relevante para clasificar la entidad, sino que es
necesario examinar la naturaleza de su actividad y las
relaciones que la entidad mantiene con el gobierno*.

2.4.1 Regulacion general del criterio de mercado

El primer aspecto que debe examinarse, que po-
demos considerar un prerrequisito al efectivo analisis
del criterio de mercado, es que la entidad sea una uni-
dad institucional®. Si el ente produce bienes o pres-
ta servicios exclusivamente a las Administraciones
publicas, puede tratarse, en realidad, de un ente pro-
veedor de servicios auxiliares que debe integrarse en
la unidad a la que esta adscrito®. Por definicion, las
actividades auxiliares no constituyen entidades dife-
renciadas, ni se separan de las actividades principales
o secundarias a las que sirven. Por tanto, las entida-
des que llevan a cabo actividades auxiliares deberan
integrarse en las unidades de actividad economica a
las que sirven (apartados 3.12 y 3.13 del SEC-2010).

Una vez determinada la condicion de unidad ins-
titucional, el SEC-2010 (apartado 20.22) establece

46  Su clasificacion en términos de SEC se regula en una
seccion especifica (1.2.4.2): Specific cases of producers.

47 La doctrina ya ha manifestado la sistematica reduc-
cion de las empresas publicas que no consolidan que compor-
ta la aplicacion de los criterios del SEC-2010 (MARTINEZ
MANZANEDO, Rosario: “La empresa publica y su conside-
racién como Administracion Publica a efectos de Contabilidad
Nacional”, Presupuesto y Gasto publico, nim. 83, 2016, pp.
47-56).

48 EUROSTAT: Manual del SEC-2010, cit., pp. 23
apartado 28

49 Entendemos que es un pre-requisito puesto que, a
priori, este aspecto ya ha tenido que ser analizado a lo largo del
primer criterio referente a la condicion de unidad institucional
de la entidad.

50 Entre los servicios auxiliares figuran actividades
como el transporte, la financiacion y las inversiones, las com-
pras, las ventas, la comercializacion, los servicios informaticos,
las comunicaciones, la limpieza y el mantenimiento. Una uni-
dad que ofrece este tipo de servicios exclusivamente a su unidad
matriz, o a otras unidades del mismo grupo de unidades, es una
unidad auxiliar (apartado 20.24 SEC-2010).
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dos elementos cualitativos: 1. ;Qué unidades son con-
sumidoras de los productos y servicios de la unidad
en cuestion? 2. (El productor compite de verdad en
el mercado o es el unico proveedor? El modo en que
estas preguntas y sus respuestas deben analizarse se
establece en los apartados 20.24 a 20.28 SEC-2010°".

Primeramente, el examen se centra en la ver-
tiente del productor/proveedor. Si el productor es el
tnico proveedor de este tipo de bienes y/o servicios
en la economia, se presume que es un productor de
mercado si vende mas del 50 % a entes privados. Si
mas del 50 % de sus ventas se efectiian a unidades
de las Administraciones publicas, pero estas ultimas
compran los bienes o servicios bajo las mismas con-
diciones que las otras entidades privadas (bajo con-
diciones plenamente comerciales, pagando precios
muy similares por los mismos bienes y servicios),
en estos casos se entiende que las Administraciones
publicas actian como un comprador que asume los
precios (“price taker”) y la entidad vendedora de los
productos debe ser considerada también un productor
de mercado. De lo anterior se extrae que, en términos
de SEC, una entidad publica puede ser de mercado
aunque actie en situaciéon de monopolio y, a su vez,
sus principales compradores sean las Administracio-
nes publicas, siempre que estas ultimas estén en las
mismas condiciones que las entidades privadas. Por
tanto, el criterio cualitativo del SEC no cierra defini-
tivamente la posibilidad de que existan productores
de mercado publicos, a pesar de que no exista una
“verdadera” situacion de mercado como tradicional-
mente esta se concibe, ya que el proveedor opera en
monopolio.

Si hay varios proveedores que compiten en-
tre ellos (es decir, el productor publico actia junto a
productores privados de la economia nacional o del
extranjero) y las Administraciones publicas adquie-
ren una parte significativa de la produccion (mas del
50 %) al productor publico, en ese caso, el productor
publico serd de mercado si el proceso de contratacion
tiene lugar en situacion real de competencia abierta y
leal (por ejemplo, a través de un proceso de licitacion).

Finalmente, si el productor publico vende sus
bienes solo a las Administraciones publicas, por
tanto, las Administraciones publicas se encuentran
en situacion de monopsonio. El Manual SEC-2010
precisa que en estas circunstancias las Administra-
ciones publicas tienen generalmente una influencia

51 Estos preceptos se interpretan en el Manual SEC-
2010. EUROSTAT: Manual SEC-2010, cit., pp. 22 — 24.
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significativa en los precios, siendo, de facto, quienes
establecen los precios (“price maker”). Pueden darse
en este punto dos opciones, la primera, que el pro-
ductor publico sea también el tinico proveedor (de-
bido a razones técnicas o econdmicas), confluyendo
monopsonio y monopolio. En este caso, el produc-
tor publico serd considerado, con cardcter general,
productor no de mercado. La segunda posibilidad es
que exista una situacion de competencia clara y real
con productores privados. De nuevo, tal situacion de
competencia se evidenciara si existe un proceso de
licitacion abierto y justo.

2.4.2 Clasificacion sectorial de los hospitales
publicos, en particular, aplicacion del criterio de
mercado

Tras establecer el criterio cualitativo en térmi-
nos generales, el Manual SEC-2010 aborda de forma
especifica la clasificacion sectorial de los hospitales
publicos®?. El grafico siguiente detalla los elementos
que deben analizarse:

Has the public
hospital autenomy of
decision?

NO Unit 15 classified m
EOvEmment sector

Is the public hospital
competing in practice with
private hospitals (services

supply, profitability and
government regulas suppart
price systemy?

Unit ts classified in
government sechor

52 Eurostat realiza este analisis dada la importancia de
los hospitales en las politicas publicas de los Estados, afirmando
que “una de las principales responsabilidades de las Adminis-
traciones publicas es organizar la prestacion de servicios sani-
tarios en cada Estado miembro, en la medida en que es parte
de las politicas publicas asegurar que toda la comunidad puede
acceder a los servicios sanitarios”. Eurostat también pone de
relieve la existencia de numerosas formas de organizar la pres-
tacion de servicios sanitarios. Asi, los Estados pueden regular la
prestacion de servicios por hospitales publicos y/o privados se-
gun las zonas geograficas; pueden establecer limitaciones en la
provision de determinados servicios; o pueden regular el siste-
ma general de precios con o sin determinar el precio especifico
para cada tratamiento (EUROSTAT: Manual SEC-2010, cit.,
pp. 34, apartado 1.2.4.6, subapartados 66 y 67).

Are public hospitals
reimbursed mainly on the
basis of activities undertaken
and not on the cost?

NO -
Unit is classified in
Eovernment scector

Unit is classified in
EOVEnMment sector

Does the public
hospital comply with
the 50 %5 criterion?

Unit is not classified
m government sector

Arbol de decisién clasificacion sectorial hospitales piiblicos.
Fuente: Eurostat, Manual SEC-2010, edicion 2016, p. 37.

Control del gobierno. Respecto del analisis del
control ejercido por las Administraciones publicas, en
primer lugar, se efectiia una remision a los criterios
generales recogidos en el apartado 20.309 del SEC-
2010%, y se afirma que “si el gobierno determina la
politica general del hospital este ultimo se considera-
ra controlado por las Administraciones publicas”. La
capacidad para establecer la politica general del hospi-
tal era ya el elemento fundamental para determinar la
naturaleza publica de un hospital durante la vigencia
del SEC-95. Esta precision no supone tampoco ningu-
na diferencia en relacion con la aplicacion del criterio
del control en términos generales.

Tras ella se indica que “es importante, en este
contexto, medir el grado de control ejercido por las
Administraciones publicas. En algunos casos, este es
tal que, de facto, el hospital publico no puede actuar
con plena autonomia”. Esta afirmacion pone de re-
lieve la dificultad de diferenciar si el control de las
Administraciones publicas alcanza solo a la politica
general, y en consecuencia el ente es publico, o el
control es tan intenso que supone que el ente carezca
de plena autonomia y, por ende, pierda su condicion
de unidad institucional. Ahora bien, pese a esta di-
ficultad, para Eurostat existen aspectos que reflejan

53 Los criterios generales para determinar el control se
analizaron en el apartado 2.3.
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que el hospital no tiene autonomia para adoptar sus
decisiones econdmicas y, en consecuencia, no tiene
la condicion de unidad institucional. Entre estos as-
pectos se encuentran: si el ente que lo controla pue-
de decidir/vetar aspectos relativos a la formacion de
capital (extension y/o renovacion de edificios o ad-
quisicion de equipo costoso); si se requiere un per-
miso del gobierno para la adquisicion de maquinas
0 equipos complejos o para suscribir préstamos en
el mercado con el fin de financiar la adquisicion de
nuevos activos.

A través de este analisis se dara respuesta a la
primera pregunta del arbol de decision sobre la clasi-
ficacion de los hospitales ptblicos: jtiene el hospital
publico autonomia de decision?**. La existencia de
una unidad institucional, como apuntamos, consti-
tuye el pre—requisito imprescindible, antes de entrar
a analizar el criterio cualitativo de la produccion de
mercado.

A continuacion debe determinarse la existencia
de una verdadera situacion de mercado, en la que
los hospitales publicos compiten con los privados.
En este punto deben observarse tres elementos. El
primero de ellos es el alcance de los servicios presta-
dos. En términos de SEC, estamos frente a una verda-
dera situacion de mercado si los hospitales privados
operan en los diferentes campos de la sanidad, y exis-
te voluntad del sector privado de entrar en el merca-
do en todos ellos. Dicho de otro modo, es necesario
comprobar si, en la practica, los hospitales publicos
y privados suministran de manera efectiva los mis-
mos servicios en todas las areas, y si los pacientes
tienen diferentes opciones en cuanto al proveedor del
servicio. A su vez, en una situacion de competencia
los hospitales pueden decidir qué servicios quieren
prestar, tomando en consideracion la rentabilidad e,
incluso, acordar ajustar los precios con el fin de in-
fluir en la demanda®.

El segundo elemento clave del analisis de Eu-
rostat es el sistema de precios. En algunos supuestos
los precios se configuran de manera unilateral por el
gobierno (que suele ser el comprador dominante), o
a través de un acuerdo contractual entre las partes/
actores economicos (gobierno, hospitales y asegura-
doras). Bajo estas circunstancias, sera necesario ana-
lizar, por un lado, si el sistema de precios es equiva-
lente para hospitales publicos y privados. Y por otro

54 EUROSTAT: Manual SEC-2010, cit., pp. 37.

55 EUROSTAT: Manual SEC-2010, cit., pp. 34 aparta-
do 69.
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lado, si los precios permiten de facto una verdadera
competencia. En algunos supuestos los precios de
ciertos servicios son tan bajos que desincentivan a
las unidades privadas a participar en su prestacion,
ya que no generan beneficios®®.

El tercer elemento a considerar son las posibles
pérdidas del hospital. Eurostat considera que los
hospitales publicos, en su condicién de productores
publicos de servicios de salud, se veran obligados a
prestar la totalidad de los servicios de salud. Es po-
sible que respecto a algunos servicios la produccion
no sea rentable y, por lo tanto, el hospital acabe incu-
rriendo en pérdidas casi de forma constante debido a
la politica gubernamental. Por su parte, los hospita-
les privados decidiran prestar solo aquellos servicios
rentables, limitando la gama de servicios sanitarios
que ofrecen®’.

Bajo estas circunstancias, en las que no existe
una situacion de verdadera competencia entre hos-
pitales publicos y privados en todos los campos y
los hospitales publicos incurren en pérdidas que el
gobierno asume de forma continua y de manera con-
junta (y no hospital por hospital)®, Eurostat afirma
que los hospitales publicos deberan clasificarse en el
sector del gobierno que los controla y cubre las pérdi-
das con caracter regular o irregular. Para Eurostat la
inclusion del hospital en el sector Administraciones
publicas hara que se tenga una vision mas fiel del
estado de las cuentas publicas, pues las pérdidas del
hospital se computaran directamente en la capacidad/
necesidad de financiacion de manera regular, y no en
el afio en que el Estado decida cubrirlas. Evitando,
este modo, que los Estados elijan el momento mas
favorable para incorporar las pérdidas a las cuentas
publicas®.

56 EUROSTAT: Manual SEC-2010, cit., pp. 35 aparta-
do 70.

57 EUROSTAT: Manual SEC-2010, cit., pp. 35 aparta-
do 71.

58 Existen multiples supuestos a través de los cuales las
Administraciones publicas estan asumiendo las pérdidas del
hospital, por ejemplo: si cubren directamente de forma regu-
lar o irregular las pérdidas; si existen compromisos de asumir
las deudas acumuladas (como deudor de ultimo recurso); o si
financian de forma total, o mayoritaria, la adquisicion de equi-
pos (especialmente cuando estos son muy costosos). Cuando
concurren estas circunstancias (bien porque se hayan dado en
el pasado, bien porque se hayan establecido en compromisos
oficiales), el gobierno, en esencia, estara soportando el riesgo
de los hospitales y los estara posicionando en una situacion dis-
tinta a los hospitales privados. En consecuencia, se produce una
situacion en la que, de facto, no hay competencia de mercado.
(EUROSTAT: Manual SEC-2010, cit., pp. 35 apartado 70.

59 EUROSTAT: Manual SEC-2010, cit., pp. 35y 36
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El analisis de estos tres elementos dara respuesta
a la segunda pregunta del arbol de decision ;Com-
piten los hospitales publicos, en la practica, con los
hospitales privados (en servicios prestados; benefi-
cios; apoyo de las Administraciones publicas y siste-
ma de precios)?%.

Si concurren las circunstancias anteriores, se exa-
minara la tercera y ltima cuestion del criterio cualita-
tivo, ;se reembolsa a los hospitales publicos principal-
mente en funcion de las actividades realizadas o de sus
costes? Para que la respuesta a esta ultima pregunta
sea afirmativa, los hospitales publicos no deben ser
retribuidos simplemente en funcioén de sus costes, y
las pérdidas que generen no deben ser cubiertas por
el gobierno de forma continuada®'; puesto que, de ser
asi, el gobierno estaria, de facto, retribuyendo a los
hospitales en funcion de los costes en los que han in-
currido y no por actividad. Solo si los pagos de las Ad-
ministraciones publicas se consideran el resultado de
una actividad de mercado, estos seran utilizados para
evaluar el cumplimiento del test cuantitativo del 50 %,
que sera el ultimo paso para determinar la clasificacion
sectorial de los hospitales publicos.

2.4.3 Algunas reflexiones respecto a la aplica-
cion del criterio cualitativo de mercado a los hospi-
tales publicos

Antes de analizar las consecuencias de la apli-
cacion del criterio cualitativo de mercado, debemos
plantear una cuestion previa: ;/Es de aplicacion el cri-
terio cualitativo general de mercado a los hospitales
publicos o, en la medida en que Eurostat establece un
desarrollo especifico del criterio cualitativo de mer-
cado para los hospitales publicos, debe aplicarse el
criterio especifico?

Esta cuestion es clave, dado que en algunos casos
el criterio general establece parametros mas estric-
tos que el criterio especifico; o, si bien no son mas

apartado 71y 73.
60 EUROSTAT: Manual SEC-2010, cit., pp. 37.

61 Asi, deben evitarse sistemas de pago retrospectivo,
en los que el pago se calcula ex post, después de la prestacion
del servicio y se calcula en funcion de los costes reales. Estos
sistemas de pagos ya han sido mayoritariamente sustituidos por
sistemas de pago prospectivo, puesto que bajo sistemas de pago
retrospectivos los proveedores tienen escasos incentivos para
reducir sus costes ya que tienen la garantia de que van a ser
reembolsados. GARCIA-LACALLE, Javier, MARTIN VA-
LLESPIN, Emilio, ROYO MONTANES, Sonia: “La finan-
ciacion de la sanidad publica. Efecto de los sistemas de pago
prospectivo en el rendimiento de los hospitales”, Presupuesto y
gasto publico, nim. 57, 2009, p. 100.

estrictos, si son mas dificiles de alcanzar para un hos-
pital publico, debido a la naturaleza especifica que
tiene la prestacion de servicios sanitarios. Un ejem-
plo de ello es la exigencia de licitacion para enten-
der que existe “libre mercado” en términos de SEC.
Como senalamos, en el criterio general, la exigencia
de licitacion se prevé en dos casos, cuando hay varios
proveedores y las Administraciones publicas adquie-
ren una parte significativa de la produccion; y cuando
el productor publico vende sus bienes solo a las Ad-
ministraciones publicas y compite con proveedores
privados. Esta exigencia de licitacion contenida en el
criterio general, no se menciona en el criterio espe-
cifico para la clasificacion de los hospitales publicos.

En nuestra opinion, cuando existen divergencias
entre ambas regulaciones, deben primar las directri-
ces establecidas de forma particular para los hospi-
tales publicos. Eurostat es consciente de la situacion
singular en la que se encuentran los hospitales publi-
cos® y, por ello, establece criterios especificos. De
hecho, en aquellos casos en los que considera que
los hospitales deben ser evaluados aplicando los mis-
mos criterios que al resto de entes lo indica de forma
expresa. Esto se produce respecto a dos aspectos. El
primero, al abordar el criterio del control en hospi-
tales, el Manual SEC-2010 hace referencia directa-
mente al apartado 20.309 del SEC-2010 que regula
los indicadores de control aplicables a las sociedades
en términos generales. El segundo, el Manual SEC-
2010 no formula ninguna indicacion especifica en re-
lacion a la ultima cuestion del arbol de decision para
la clasificacion sectorial de los hospitales publicos
(es decir, ;jcumple el hospital publico en el criterio
del 50 %?). Esta pregunta debe resolverse aplicando
tanto la regla general del 50 %, como los conceptos
generales de “ventas” y “costes de produccion” re-
gulados en los apartados 20.30 y siguientes del SEC-
2010. Por todo lo anterior, en nuestro analisis, si bien
se tomara en consideracion la regulacion general del
criterio cualitativo, en caso de divergencia, primara
lo establecido de forma especifica para los hospitales
publicos.

Entrando ya a examinar en profundidad la aplica-
cion del criterio cualitativo de mercado a los hospita-
les publicos espafioles y europeos, podemos extraer
las siguientes conclusiones:

1) A nivel de proveedor, podemos afirmar que
en el sistema publico espafiol concurren proveedo-
res publicos y privados. Ahora bien, la situacion de

62 Véase, nota al pie num. 51.
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concurrencia no es igual en todos los campos, puesto
que en general el sector privado ofrece servicios que
se encuentran excluidos de la cartera de servicios del
Sistema Nacional de Salud. Estando especializado
en areas como la cirugia plastica o algunos procedi-
mientos respecto de los cuales existe lista de espera
en el sector publico. Cabe precisar, por ejemplo, que
en Catalufa, debido a la existencia del Sistema sani-
tario integrado de utilizacion publica de Catalunya
(SISCAT), la participacion del sector privado (ISFL
y hospitales privados) tiene una presencia superior
(que alcanza el 15 por ciento de las camas)®.

Sobre la idoneidad de exigir la competencia con
el sector privado debemos hacer varias apreciacio-
nes. La competencia entre proveedores en algunas
actividades sanitarias puede comportar ventajas en
términos de costes, como la disminucion de los pre-
cios®. Ahora bien, Eurostat exige la competencia con
hospitales privados en todas las actividades provistas
por el hospital publico para considerar que este es de
mercado. Asi se desprende de su decision sobre la
clasificacion del Hospital Onaseio, cuya naturaleza
de mercado se descarta al entender que si bien exis-
ten hospitales privados que prestan cirugia cardiaca,
no existen hospitales privados que presten la activi-
dad de trasplante de corazon®. En este punto, nos
parece inadecuado exigir el requisito de la compe-
tencia con el sector privado en todas las actividades
que desarrolla el hospital piblico, incluso en aquellas
en las que la competencia es compleja y desaconse-
jable, como es la actividad de trasplante de corazon.
La competencia con el sector privado no significa en
todo caso que el hospital publico sea mas eficiente y
sostenible a largo plazo®, elementos que, en Gltima

63 COTS, Francesc, SALVADOR, Xavier, CHIAREL-
LO, Pietro, BUSTINS, Monte y CASTELLS, Xavier: “Spain:
A case of study on diversity of DGR use — The Catalan ex-
perience”, en Diagnosis — Related Groups in Europe. Moving
towards transparency, efficiency and quality in hospitals, (Ed.)
Mec. Graw Hill, 2011, pp. 403.

64 Siendo conscientes de las diferencias existentes con
el sistema estadounidense, este nos ofrece datos sobre com-
petencia en el sector sanitario. En concreto, estudios sobre el
sistema sanitario estadounidense reflejan que la presencia de
monopolio en la prestacion de servicios sanitarios incrementa
los precios en un 15.3 %, en comparacion con los precios en
mercados en los que existen cuatro o mas proveedores. Véase,
COOPER, Zack, CRAIG, Stuart, GAYNOR, Martin y VAN
REENEN, John: “The Price Ain't Right? Hospital Prices and
Health Spending on the Privately Insured”, NBER Working Pa-
per, 2181, 2015, pp. 33.

65 EUROSTAT: Classification of entities - guidance re-
quest Onaseio hospital - final view of Eurostat, Luxemburgo, 26
de septiembre 2016, p. 5.

66 De hecho, incluso en sistemas en los que se promueve
un elevado nivel de competencia, como es el caso de Estados
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instancia, mide el SEC en su condiciéon de metodo-
logia para la determinacion de los niveles de déficit
y deuda publicos para controlar la disciplina presu-
puestaria europea. El caracter de mercado o no mer-
cado del hospital, a nuestro entender, debe vincularse
a otros factores como la existencia de pérdidas (como
se analizara posteriormente), y no tanto a la estricta
competencia en todas las actividades del hospital con
el sector privado.

Si analizamos otros sistemas de salud europeos,
en términos generales es complejo que los proveedo-
res privados cubran todas las actividades y, sin embar-
20, esto no ha sido dbice para clasificar los hospitales
publicos de algunos Estados fuera del sector Admi-
nistraciones publicas. Estos son los casos, por ejem-
plo, de Paises Bajos y Alemania. En los Paises Bajos
para incrementar la competencia, desde 2005, se ha
permitido el acceso al mercado de cuidados hospita-
larios a los “Centros independientes de tratamiento”
(Zelfstandige Behandel Centra, en adelante, ZBC) y
a los proveedores privados. Sin embargo, a pesar de
las reformas normativas, no se produce una situacion
real de competencia en todos los campos®’. A nivel
de proveedores, las ZBC, por lo general, solo propor-
cionan cuidados de dia a no agudos de caracter senci-
llo y ambulatorio. Por su parte, las clinicas privadas
proporcionan cuidados médicos no cubiertos por el
régimen de Seguro Social de Salud®®. En relacion con
Alemania, en términos de propiedad, se distinguen
tres tipos de hospitales®: los hospitales ptblicos (que

Unidos, férmulas como las Affordable Care Organizations
(ACO), y otras colaboraciones entre proveedores, son legal-
mente aceptadas por las Agencias Antitrust americanas (como
la Federal Trade Commission y la Antitrust Division of the US
Department of Justice) si reducen los precios, mejoran la ca-
lidad del servicio o crean innovacion (FEINSTEIN, Deborah
L., KUHLMANN, Patrick, MUCCHETT]I, Peter J.: “Account-
able Care Organizations and Antitrust Enforcement: Promoting
Competition and Innovation”, Journal of Health Politics, Poli-
¢y and Law, Vol 40, nam. 4, 2015, pp. 875-886.

67 VAN DE VEN, Wynand PMM y SCHUT, Frederik:
“Managed competition in the Netherlands: still work- in —prog-
ress”, Health Economics, Vol 8, nim. 3, 2009, pp. 253-255.

68 SWAN TAN, Siok, VAN INEVELD, Martin, RE-
DEKOP, Ken y HAKKAART — VAN ROIJEN, Leona: “The
Netherlands: The Diagnose Behandeling Combinaties”, en Di-
agnosis—Related Groups in Europe. Moving towards transpar-
ency, efficiency and quality in hospitals, (Ed.) Mc. Graw Hill,
2011, pp. 428.

69  Segln las estadisticas de Eurostat, Alemania es el Es-
tado que mas camas de hospital tiene por habitante (822 camas
por cada 100.000 habitantes), si bien Eurostat no segrega entre
hospitales publicos y privados. El Estado que menos camas tie-
ne es Suecia (271 camas por cada 100.000 habitantes). Datos de
2015. EUROSTAT, Health Care Provision Statistics, disponi-
ble en la URL: http://ec.europa.cu/eurostat/statistics-explained/
index.php/Healthcare_statistics [Con acceso el 1.12.2018].
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representan un 50 % de las camas); las ISFL (36 %
de las camas) y, finalmente, los hospitales privados
(15 % de las camas, porcentaje que ha incrementado
desde principios de los afios noventa)™. Dada su pre-
sencia, los hospitales privados alemanes son aquellos
que en mayor medida llevan a cabo las mismas acti-
vidades que los hospitales publicos alemanes.

Bajo estas premisas, en aplicacion del nuevo
SEC-2010, pueden producirse dos escenarios. El pri-
mer escenario, es la reclasificacion de forma masiva
en el sector Administraciones publicas de los hospi-
tales publicos de estos Estados, como ha sucedido
respecto a los hospitales publicos austriacos que se
encontraban fuera del sector Administraciones publi-
cas y fueron reclasificados en 20157, Ahora bien, las
autoridades estadisticas alemanas ya han manifesta-
do su oposicion a reclasificar en el sector Administra-
ciones publicas sus hospitales publicos, actualmente
considerados sociedades publicas de mercado. Bajo
estas circunstancias, el segundo escenario es la dis-
tincion entre dos tipos de hospitales publicos: aque-
llos hospitales que llevan a cabo actividades especifi-
cas que no presta el sector privado y, por ende, deben
estar clasificados en el sector Administraciones pu-
blicas; y hospitales cuyas actividades si son presta-
das por el sector privado y pueden estar clasificados
fuera del sector Administraciones ptblicas como so-
ciedades publicas de mercado. Este seria el caso de
hospitales de menor tamafio no especializados. De-
bemos sefnalar que esta opcion es posible porque el
analisis debe efectuarse hospital por hospital.

2) A nivel de comprador, las mayores dudas
sobre la existencia de una situacion de mercado se
producen si el proveedor publico vende sus servi-
cios solo a las Administraciones publicas, es decir,
si existe una situaciéon de monopsonio de la Admi-
nistracién. En este punto es clave diferenciar entre
la regulacion general y especifica de los hospitales
publicos. Los criterios generales establecen que, si
la Administracion esta en situacion de monopsonio
(es el tnico comprador), existird una situacion real

70 PARIS, Valerie, DEVAUX, Marion, WEI, Lihan:
Health Systems Institutional Characteristics: A Survey of 29
OECD Countries, Organization for Economic Co-operation and
Development, OECD Health Working Papers, num. 50, 2010.
Y, GEISSLER, Alexander, QUENTIN, Wilm, SCHELLER
— KREINSE, David y BUSSE, Reinhard: “Introduction to
DGRs in Europe: Common objectives across different hospi-
tals systems”,en Diagnosis—Related Groups in Europe. Moving
towards transparency, efficiency and quality in hospitals, (Ed.)
Mec. Graw Hill, 2011, pp. 244 y 245.

71 EUROSTAT: Final Findings. EDP Dialogue Visit to
Austria, 7-8 July 2014, Luxemburgo, 8 de Abril, 2015, pp. 16.

de mercado entre proveedores publicos y privados si
la contratacion tiene lugar a través de procesos de li-
citacion. Por el contrario, en los criterios especificos
para hospitales, al analizar la posiciéon de comprador
dominante de la Administracion publica’, el elemen-
to clave es como se configura el sistema de precios.
En ningtin momento el Manual SEC-2010 hace refe-
rencia a la necesidad de concurrencia de procesos de
licitacion.

A nuestro parecer, Eurostat establece un criterio
especifico para la compra de servicios sanitarios por
dos motivos. El primero, en materia de compra de
servicios sanitarios en los Estados europeos es claro
que la Administracion es el comprador dominante, y
en relacion con los hospitales ptblicos en la mayor
parte de los Estados se encuentra en posicion de mo-
nopsonio. Esta posicion de monopsonio de compra de
la Administracion conlleva algunos aspectos negati-
vos (como la falta de incentivos para la eficiencia y la
mejora de la calidad, la existencia de listas de espera
o la “racionalizacion de los cuidados prestados”’),
pero permite controlar los costes sanitarios, debido
a la fuerza de la Administracion publica a la hora de
negociar las tarifas con los proveedores™.

Es cierto que, en algunos Estados europeos existe
cierta diversidad de compradores™. Este es el caso de

72 Noétese que esta posicion de comprador dominante de
la Administracion se considera por Eurostat un factor normal,
como demuestra al afirmar que: “existen situaciones en las que
los precios se fijan de forma unilateral por el gobierno, el cual es
normalmente el comprador dominante”. EUROSTAT: Manual
SEC-2010, cit., p. 35. Apartado 70.

73 DUJIMELINCK, Daniélle y VAN DE VEN, Wyn-
and: “What can Europe learn from the managed care backlash
in the United States?”, Health Policy, Vol 120, nim. 5, 2016,
pp. 509-518.

74 Si lo comparamos, de nuevo, con el sistema estadou-
nidense, una de las principales causas de sus elevados costes
es la fuerza de los proveedores en la negociacion de las tarifas
(ANDERSON, Gerad.F., REINHARDT, Uwe. E., HUSSEY,
Peter. S. y PETROSYAN, Varduhi: ‘It’s the Prices, Stupid:
Why the United States Is So Different from Other Countries’,
Health Affairs, Vol 22, num. 3, 2003, pp. 89-105); de ahi surge
el debate recurrente en Estados Unidos sobre la idoneidad de
introducir una “public option” o la extension del Medicare a
personas entre 55 y 64 afos. Véase, entre otros, BLUMBERG,
Linda J. y HOLAHAN, John: Designing a Medicare Buy — In
and Public Plan Marketplace option. Policy Options and Con-
siderations, Health Policy Center, Urban Institute, 2016. Dispo-
nible en la URL: https://www.urban.org/research/publication/

designing-medicare-buy-and-public-plan-marketplace-option-
policy-options-and-considerations [Con acceso el 10.2.2018].

75  Estos seran esencialmente Estados cuyos sistemas de
salud se basan en seguros sociales y la sanidad ptiblica se finan-
cia a través de la contratacion de seguros por los trabajadores
(sistemas del modelo “Bismarck”). Las contribuciones son nor-
malmente de caracter obligatorio y sufragadas conjuntamente

71
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los Paises Bajos, en los que los hospitales generales y
los hospitales universitarios tienen la forma juridica
de ISFL privadas y venden sus servicios a seguros
de salud, publicos y privados, a través de contractos
especificos y/o globales™. A su vez, las aseguradoras
privadas operan tanto con seguros obligatorios, cuya
regulacion se establece ampliamente por el Estado,
como con seguros voluntarios, y adquieren directa-
mente los servicios a los proveedores”’. Sin embargo,
diferentes factores limitan sustancialmente la libre
compra de servicios por parte de las aseguradoras a
los proveedores, entre ellos se encuentran: la elevada
regulacion de las tarifas hospitalarias por parte del
Estado; la reducida informacién sobre la calidad de
los proveedores’™; o el elevado coste de llevar a cabo
negociaciones singulares con cada proveedor”.

Otro ejemplo de diversificacion de los compra-
dores es Alemania, donde existen multiples fondos
de salud (Krankenkassen). En 2014 existian 132 fon-
dos de salud que daban cobertura a 69,9 millones de
personas®., Las reglas generales de compraventa de
los servicios se negocian y definen con caracter ge-
neral a nivel federal, a través de los contratos marco
(Bundesmantelvertrag) entre la Asociacion federal de
Meédicos del seguro médico obligatorio y la Asocia-
cion Federal de Fondos de Salud. Partiendo de estos
contratos marco, se establecen contratos colectivos
a nivel regional entre los representantes de los fon-
dos de salud y los representantes de los proveedores.

entre empleador y trabajador. En cuanto al ente que recauda las
contribuciones (aspecto clave en este punto de nuestro estudio)
puede ser un fondo independiente (Francia); oficinas locales
de un fondo nacional (Rumania); o Cajas de Seguros de Enfer-
medad individuales, definidas ocupacional o geograficamente
(Austria, Chequia, Alemania, Lituania o Suiza) (MOSSIA-
LOS, Elias y DIXON, Anna: “Funding health care: an intro-
duction”, en Funding health care: options for Europe, European
Observatory on Health Systems and Policies Series, Open Uni-
versity Press, England, 2002, p. 17).

76 SWAN TAN, Siok, VAN INEVELD, Martin, REDE-
KOP, Keny HAKKAART — VAN ROIJEN, Leona: “The Neth-
erlands: The Diagnose Behandeling Combinaties™, cit. p. 428.

77 OECD, EUROSTAT, WORLD HEALTH ORGA-
NIZATION: A4 system of health accounts, 2011. Disponible
en la URL: http://www.who.int/health-accounts/methodology/
sha2011.pdf [Con acceso el 1.12.2018].

78 VAN DE VEN, Wynand PMM y SCHUT, Frederik:
“Managed competition in the Netherlands: still work-in-prog-
ress”, Health Economics, cit., pp. 253-255.

79 GOTTRET, Pablo y SCHIEBER, George: Health
Financing Revisited. A practitioner’s Guide, The World Bank,
Washington DC, 2006, p. 305.

80 BUSSE, Reinhard y BLUMEL, Annette: “Health
Systems in Transition: Germany”, Health System Review, Vol
16 ntim. 2, European Observatory on Health Systems and Poli-
cies, 2014, p. 47.
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De este modo, generalmente los fondos de salud y los
proveedores no estan en contacto directo. Desde la
aprobacion de la Ley para fortalecer la Competencia
en el seguro médico obligatorio (2007) se ha amplia-
do el alcance de las contrataciones selectivas direc-
tas entre los fondos de salud y los proveedores®!. No
obstante, la contratacion colectiva continua prevale-
ciendo puesto que, si bien los fondos de salud pueden
suscribir contratos adicionales con hospitales indivi-
duales, no pueden finalizar sus contratos colectivos.
En consecuencia, los proveedores pueden escoger si
quieren llevar a cabo, o no, contratos selectivos.

En sintesis, en los dos casos sefialados (Alemania
y Paises Bajos), existe diversidad de compradores,
si bien no puede afirmarse que se produzca una si-
tuacion de libre competencia entre las aseguradoras/
fondos de salud a la hora de adquirir servicios de los
proveedores. A pesar de que la contratacion selecti-
va e individual se intenta promover, aspectos como
la limitada informacién sobre los proveedores o la
existencia de regulacion excesiva del gobierno, res-
tringen la libre adquisicion de servicios sanitarios di-
rectamente a los proveedores, teniendo este tipo de
compra caracter todavia reducido. Tan solo en Che-
quia la negociacion y adquisicion directa de servicios
sanitarios a los proveedores esta ampliamente exten-
dida®?. Aun asi, Eurostat también ha cuestionado la
clasificacion de los hospitales ptblicos de Chequia
en el sector sociedades no financieras®.

El segundo motivo por el que consideramos que
en el Manual del SEC-2010 establece una regulacion
diferenciada para la compra de servicios a hospita-
les publicos, es la dificultad de llevar a cabo pro-
cedimientos de licitacion respecto a determinadas
prestaciones sanitarias (como son las hospitalarias).
Si analizamos el reparto entre sector publico y sec-
tor privado (salvo algunos Estados como Alemania,
Chequia, Francia o los Paises Bajos), la presencia del
sector privado es menor®, y hace que en numerosos
campos no exista concurrencia entre el sector publico
y el sector privado y, por ende, no se pueda licitar.

81 BUSSE, Reinhard y BLUMEL, Annette: “Health
Systems in Transition: Germany”, cit., p. 130.

82 PARIS, Valerie, DEVAUX, Marion, WEI, Lihan:
Health Systems Institutional Characteristics: A Survey of 29
OECD Countries, cit., p. 15.

83 EUROSTAT: Final findings. EDP Standard Dialogue
Visit the Czech Republic 19-20 November 2014, Luxemburgo,
16 de julio de 2015, pp. 13-15.

84 PARIS, Valerie, DEVAUX, Marion, WEI, Lihan:
Health Systems Institutional Characteristics: A Survey of 29
OECD Countries, cit., p. 32.
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O existiendo hospitales publicos y privados, el proce-
dimiento de licitacion no sea el que mejor garantiza
la continuidad en la prestacion del servicio publico
sanitario. Si la existencia de licitacion fuera el crite-
rio determinante no existirian hospitales publicos de
mercado en términos de SEC en Europa.

Debido a la situacion descrita, marcada por la
posicion de monopsonio de la Administracion y la
reducida licitacion existente en materia de servicios
hospitalarios, para determinar el caracter de mercado
del hospital publico el sistema de pago juega un pa-
pel fundamental.

2.4.4 Sistemas de pago a hospitales y distribu-
cion del riesgo entre el sector Administraciones pi-
blicas y el proveedor

Para poder afirmar que existe una situacion real
de mercado en términos de SEC, el sistema de pago
debe tener unas caracteristicas determinadas: debe
ser equivalente para hospitales publicos y privados;
estar basado en la actividad; y la retribucion al hos-
pital no puede ser en funcidn de los costes, evitando
que el hospital genere pérdidas que acaben siendo
cubiertas por las Administraciones publicas de forma
sistematica y conjunta. De lo anterior se infiere que,
para ser considerado de mercado y evitar la consoli-
dacion en el balance publico del hospital, el Estado
no tiene que modificar la naturaleza del proveedor,
como sucede en los contratos de colaboracion entre
el sector publico y privado (en adelante, CPP), en las
que el hospital se construye y gestiona por el sector
privado. Por el contrario, debe modificar/adaptar el
sistema de retribucion a los hospitales, que podran
ser configurados como entidades instrumentales de
la Administracién publica.

Si proseguimos con el paralelismo con los contra-
tos de CPP, en términos de SEC, para que todo el ac-
tivo y el pasivo de una operacion de CPP no compute
en el balance publico desde el primer afio del periodo
de ejecucion del contrato, la mayor parte del riesgo
de la operacion debe ser asumida por el sector priva-
do (20.283 y 20.284 SEC-2010)*. Sin embargo, la

85 Elapartado 20.283 SEC-2010 contiene la descripcion
de los riesgos de un contrato de colaboracion publico privada,
y en el apartado 20.284 SEC-2010 se establece la distribucion
de riesgos que debe producirse para que el activo y el pasivo de
la operacion se computen en el balance del operador privado y
no de las Administraciones publicas. Esto permite fraccionar y
posponer la incidencia del contrato de CPP en el déficit y la deu-
da publicos, lo cual no comporta un menor gasto publico, sino
un gasto publico aplazado. Estas normas se desarrollan en el
Manual SEC-2010, apartado V1.4 Public-Private Partnerships

obligacion de retribuir al proveedor publico en fun-
cion de la actividad, como exige el SEC para consi-
derar el hospital publico de mercado, puede suponer
la asuncién de un mayor riesgo por las Administra-
ciones publicas. A continuacion explicaremos esta
ultima afirmacion.

Sin animo de ser exhaustivos, en materia de pa-
gos a hospitales, se puede afirmar que estos tienen
dos dimensiones: la primera, pueden ser variables/fi-
jos y, la segunda, pueden ser retrospectivos/prospec-
tivos. Ambas dimensiones se combinan. Los pagos
seran variables o fijos, seglin la presencia o ausencia,
respectivamente, de relacion entre el reembolso y la
actividad realizada. A su vez, los pagos seran retros-
pectivos o prospectivos, segun la presencia o ausen-
cia, respectivamente, de relacion entre el reembolso
con el coste para el proveedor®,

Para dar cumplimiento al criterio de mercado
del SEC deben establecerse pagos por actividad que
no cubran los costes, o lo que es lo mismo, pagos
variables prospectivos. El riesgo financiero en el
caso de pagos variables (basados en la actividad)
es asumido por el comprador (en nuestro caso, la
Administracién)®’, a diferencia de lo que ocurre con

(PPPs). Véase, MACHO PEREZ, Ana Belén y MARCO
PENAS, Ester: “El impacto de las colaboraciones publico-
privadas en los niveles de déficit y deuda publicos”, Revista de
Administracion publica, nim. 194 2014, pp. 437-474.

Sobre la distribucion de riesgos en materia de CPP y pres-
tacion de servicios sanitarios, véase, VILLAR ROJAS, Fran-
cisco José: “La concesion como modalidad de colaboracion
privada en los servicios sanitarios y sociales”, cit., pp.166-167.

86 JEGERS, Marc, KESTELOOT, Katrieen, DE
GRAEVE, Diana y GILLES, Willem: “A typology for provider
payment systems in health care”, Health Policy, 60, (2002) p. 262.

87 Ahora bien, no todos los pagos por actividad llevan
aparejada la misma distribucion de riesgos entre comprador y
proveedor. La distribucion de los riesgos sera distinta segtn el
factor que se tome en consideracion para medir la actividad.
Existen diferentes factores para medir la actividad: en funcioén
de una tarifa por servicio (fee-for-service); pagos por dia (per
diem rate); pagos por caso (Diagnosis—Related Groups); pagos
por proceso (bundled payments), etc. Asi, por ejemplo, mientras
que en los pagos por servicio (fee-for-service) la mayor parte
del riesgo financiero es asumida por el comprador, en los pagos
por proceso (bundled payments) existe un mayor reparto de los
riesgos con el proveedor. De hecho, los “bundled payments”
tienden a introducir un riesgo financiero adicional al provee-
dor, pues puede acabar prestando mas servicios que los inclui-
dos inicialmente en el proceso. Véase, SRIVASTAVA, Divya,
MUELLER, Michael y HEWLETT, Emily: Better ways to pay
for health care, OECD Health Policy Studies, 2016, p. 102.

Ademas, los “bundled payments "suponen pagar por valor
(“paying for value”), en tanto que se paga un precio unitario
por el proceso que satisfaga las necesidades (PORTER, Michel
E.y KAPLAN, Robert S.: “How to pay for Health Care. Bund-
led payments will finally unleash the competition that patients
want”, Harvard Business Review, Julio — Agosto, 2016, p. 90.
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los pagos fijos (como seria un pago capitativo®) en
los cuales el riesgo financiero se comparte también
por el hospital proveedor®. Esto se produce, porque
en los pagos por actividad el comprador asume el
riesgo de que el paciente requiera mayores cuidados
que aquellos inicialmente previstos. Sin embargo, en
los pagos capitativos es el proveedor quien se expone
al riesgo, en la medida en que solo recibira un pago,
pero quizas tenga que asumir un mayor namero de
visitas del paciente, sin pagos adicionales®.

Ademaés, en los sistemas variables clasicos, como
el fee-for-service (pagos por servicio prestado) “debi-
do a la potente relacion entre los ingresos del provee-
dor y su actividad, los proveedores de servicios tienen
un fuerte incentivo a incrementar la produccion™!.

Las singularidades inherentes a la prestacion de
los servicios sanitarios (naturaleza del servicio; ca-
racteristicas del proveedor; la fuerte incidencia del
sistema de pago en el coste y la calidad del servicio;
la capacidad del proveedor de inducir la demanda;
etc.) hacen que un pago por actividad pueda conlle-
var mayores riesgos y costes para el comprador (Ad-
ministracion publica).

En la actualidad, los Estados que tienen sus hos-
pitales publicos clasificados fuera del sector Admi-
nistraciones publicas (como sociedades publicas de

88 En un pago capitativo se asigna al proveedor una re-
tribuciéon econdémica para que preste atencion sanitaria a una
poblacion definida durante un periodo definido, generalmente
un afio, con independencia del volumen de servicios que final-
mente lleve a cabo. Véase, entre otros, SRIVASTAVA, Divya,
MUELLER, Michael y HEWLETT, Emily: Better ways to pay
for health care, cit., p. 40).

89 Entre otros, JEGERS, Marc, KESTELOOT, Ka-
tricen, DE GRAEVE, Diana y GILLES, Willem: “A typolo-
gy for provider payment systems in health care”, cit., p. 259
y GARCIA-LACALLE, Javier, MARTIN VALLESPIN,
Emilio, ROYO MONTANES, Sonia: “La financiacion de la
sanidad publica. Efecto de los sistemas de pago prospectivo en
el rendimiento de los hospitales”, cit., p.101.

90 SRIVASTAVA, Divya, MUELLER, Michael y
HEWLETT, Emily: Better ways to pay for health care, cit., p. 41.

91 JEGERS, Marc, KESTELOOT, Katricen, DE
GRAEVE, Diana y GILLES, Willem: “A typology for provid-
er payment systems in health care”, cit., p. 257.

En Estados Unidos multiples estudios critican la idonei-
dad de los pagos basados en fee—for—service, que es hasta el
momento el modelo dominante en los sistemas que pagan por
actividad, apuntando la necesidad de alternativas como los
“bundled payments” o los clasicos sistemas de pago capita-
tivos si se desean reducir los costes. (PORTER, Michel E. y
KAPLAN, Robert S.: “How to pay for Health Care...”, cit.,
pp- 88-100; y BRENT, C. James y POULSEN, Gregory P.:
“The Case for Capitation. It's the only way to cut waste while
improving quality”, Harvard Business Review, Julio—Agosto,
2016, pp. 103-111.
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mercado) han establecido sistemas de pago equiva-
lentes para hospitales publicos y privados, y el pago
a los proveedores se basa en la actividad®?, esencial-
mente mediante pagos por caso (Diagnosis—Related
Groups - DRG)%. Sin embargo, la idoneidad de uti-
lizar DRG ha sido cuestionada, puesto que si bien
reducen la duracion media de las estancias hospita-
larias, incentivan el incremento del nimero de pa-
cientes®.

Por el contrario, sistemas de pago capitativos,
que no cumplirian con los requisitos del criterio de
mercado al no retribuirse al proveedor por actividad
son paradojicamente los sistemas de pago que en ma-
yor medida reducen el riesgo y los costes para los
compradores de servicios sanitarios, en nuestro caso
las Administraciones publicas®. Los pagos capitati-

92  Ahora bien, no todos los Estados que tienen sistemas
de pago basados en la actividad tienen sus hospitales ptblicos
clasificados fuera del sector Administraciones publicas, un
ejemplo de esto ultimo es Francia.

93  Los Diagnosis—Related Groups (DRG) son el sis-
tema de pago prospectivo por actividad mas utilizado para el
reembolso de hospitales. Este sistema consiste en un pago por
paciente ingresado, en el que el diagnodstico principal del in-
greso y el proceso hospitalario son los dos factores principales
para clasificar a los pacientes en diferentes grupos. En los DRG
si bien se retribuye por actividad también se efectiian ajustes.
Algunos de los ajustes introducidos son: por variaciones en el
coste de vida; salarios por zonas geograficas; o la condicion de
hospital universitario. Por ello, tras introducir todos los ajustes,
es una mezcla entre un pago “por hacer” y un pago “por ser”
(PELLISE URQUIZA, Laura: “Sistema de pago a proveedo-
res instituciones y profesionales”, en Gestion Clinica: vias de
avance, Pirdmide, 2014, p. 219. Y ORTUN RUBIO, Vicente:
“Los incentivos para la mejora de la calidad en los servicios de
salud”, Revista Calidad Asistencia, Vol 22, nim.1, 2007, p. 2).

Desde que en 1983 el Medicare adoptara los DRG como
sistema para retribuir a los hospitales, estos se han convertido
en la base para determinar el pago a hospitales en la mayor parte
de los paises de rentas elevadas. Sin embargo, si bien el término
DRG se utiliza de forma generalizada, existen diferencias entre
Estados. Asi, en algunos Estados los DRG se utilizan como una
medida para evaluar el case-mix hospitalario (como sucede en
Suecia o en Finlandia), mientras que en otros Estados los DRG
se utilizan como sinénimo de tarifa (por ejemplo, en Francia
y Alemania) (Véase, GEISSLER, Alexander, QUENTIN,
Wilm, SCHELLER — KREINSE, David y BUSSE, Reinhard:
“Introduction to DGRs in Europe: Common objectives across
different hospitals systems”,en Diagnosis—Related Groups in
Europe. Moving towards transparency, efficiency and quality
in hospitals, Mc. Graw Hill, pp. 9 y ss. Y, GEISSLER, Alex-
ander, QUENTIN, Wilm, SCHELLER — KREINSE, David y
BUSSE, Reinhard: “Introduction to DGRs in Europe: Common
objectives across different hospitals systems”, cit. pp. 243 y ss.

94  Entre otros, SRIVASTAVA, Divya, MUELLER, Mi-
chael y HEWLETT, Emily: Better ways to pay for health care,
cit., p. 13.

95 No obstante, los pagos de tipo capitativo también
llevan aparejados aspectos negativos, como la posible reduc-
cion de la calidad del servicio o la seleccion de pacientes por
el proveedor (entre otros, JEGERS, Marc, KESTELOOT, Ka-
trieen, DE GRAEVE, Diana y GILLES, Willem: “A typology
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vos han sido justamente los escogidos por las Admi-
nistraciones publicas para retribuir a los proveedores
privados en los contratos de concesion de servicios
sanitarios en Valencia y Madrid®.

Bajo estas circunstancias, a nuestro parecer, Eu-
rostat debe configurar con cautela como se mide la
actividad en materia de prestacion de servicios sani-
tarios, tomando en consideracion las especificidades
del mercado sanitario, y permitiendo que den cum-
plimiento al criterio de mercado sistemas de pago
que miden la actividad del hospital de forma mas
agregada’”.

Sistemas de pago basados estrictamente en la
actividad, si bien permiten dar cumplimiento a los
criterios para no consolidar (al ser el hospital un
productor de mercado), pueden acabar generando
consecuencias indeseadas, como la sobreproduccion
por parte del proveedor y, en tltima instancia, un in-
cremento del gasto publico a medio y largo plazo. A
su vez, deberia existir la posibilidad de que hospita-
les no retribuidos estrictamente por actividad fueran
considerados de mercado, en la medida en que sean
eficientes y sostenibles en funcion de sus resultados.

Es evidente que la metodologia SEC no determi-
na per se el sistema a través del cual las Administra-
ciones publicas deben retribuir a los hospitales; ahora
bien, en el contexto actual marcado por las restric-
ciones presupuestarias, evitar la consolidacion en el
balance publico constituye un elemento central a la
hora de decidir como se construye una obra publica o
se presta un servicio publico.

2.4.5 Test cuantitativo: el concepto de “precios
economicamente significativos”

Tras superarse la vertiente cualitativa del criterio
de mercado, deberd analizarse si los precios que co-
bra el hospital son “econdmicamente significativos”,

for provider payment systems in health care”, cit., p. 264. Y
ORTUN RUBIO, Vicente: “Los incentivos para la mejora de la
calidad en los servicios de salud”, cit., p.5).

96 SINDICATURA DE COMPTES DE VALENCIA,
Auditoria operativa de la concesion de la asistencia sanitaria
integral en el Departamento de Salud de Manises. Ejercicios
2009-2015, 2016, Valencia. Y, CAMARA DE CUENTAS DE
LA COMUNIDAD DE MADRID, Informe de fiscalizacion
de los convenios y conciertos de los hospitales de la red publi-
ca del SERMAS con entidades privadas para prestacion de los
servicios sanitarios. Ejercicio 2011, 2013, Madrid.

97 Por ejemplo, los “bundled payments” podrian dar
cumplimiento a los mandatos europeos (pago por actividad, en
este caso medida a través del proceso).

puesto que una unidad institucional es productor de
mercado si sus productos se venden a “precios eco-
némicamente significativos” (SEC-2010, apartados
3.17 y 20.19). Un precio es econdmicamente signi-
ficativo cuando influye de forma importante en las
cantidades de producto que los productores estan
dispuestos a suministrar y en las cantidades que los
compradores estan dispuestos a adquirir (apartado
3.19, SEC-2010).

Antes de entrar a analizar el test cuantitativo de-
bemos llevar a cabo varias precisiones. En primer
lugar, el test cuantitativo se aplicara a las entidades
publicas después de haber comprobado que estas dan
cumplimiento a todos los requisitos del criterio cuali-
tativo. Notese que en este punto el Manual SEC-2010
es especialmente estricto al indicar que “los criterios
cualitativos deben comprobarse en primer lugar, en
la medida en que estos tienen prioridad sobre los
criterios cuantitativos. En el caso en que no se dé
cumplimiento a alguno de los criterios cualitativos,
aunque sea uno, esto serd condicion suficiente para
que la unidad publica se clasifique en el sector Admi-
nistraciones publicas (el test de mercado/no mercado
no sera aplicado) *®. En segundo lugar, este test sera
relevante para determinar la naturaleza de mercado o
no mercado de las sociedades publicas y de la mayor
parte de las entidades publicas que llevan a cabo acti-
vidades financieras auxiliares. En tercer lugar, el test
se aplica unidad por unidad, puesto que este evalta
si la concreta produccion de una concreta entidad es
a precios econdmicamente significativos (apartado
20.20, SEC-2010)%. Por ultimo, como ya sefialamos,
en materia de hospitales ptblicos no hay una regu-
lacion especifica del test cuantitativo de mercado/no
mercado, la tltima pregunta del arbol de decision so-
bre la clasificacion sectorial de los hospitales ptbli-
cos (;;Cumple el hospital con el criterio del 50 %7?)'%
debe resolverse conforme a la regulacion general que
analizaremos a continuacion.

Paradarcumplimiento al test cuantitativo del crite-
rio de mercado (apartado 29.29, tltimo parrafo, SEC-
2010), la unidad debe cubrir como minimo el 50% de
sus costes mediante sus ventas a lo largo de un perio-
do de tiempo que no puede ser inferior a tres afios'!.

98 EUROSTAT: Manual SEC-2010), cit., p. 25 apartado 33.

99 Respecto a los hospitales ptblicos, la obligacion de
llevar a cabo el test del 50 % de forma individual a cada hospital
fue afirmada por Eurostat al tratar el caso austriaco Eurostat:
Final findings. EDP dialogue Visit to Austria, cit., p. 24

100 EUROSTAT: Manual SEC-2010, cit., p. 37.
101 En cuanto al ambito temporal, el Manual SEC-2010

75



Ester Marco Penas

Volumen 28 nuimero 2. Julio-Diciembre 2018 | ESTUDIOS

Para comprobar si se cumple esta premisa hay que
definir “ventas” y “costes” en términos de SEC
(apartados 20.30 y 3.33 SEC-2010). Son “ventas”
de bienes y servicios las cuantias de los recibos de
caja y los pagos realizados por las Administraciones
publicas o las Instituciones de la UE, concedidas a
cualquier productor que participa en la misma acti-
vidad'®.

Por tanto, a efectos de nuestro estudio el ele-
mento clave es que el SEC-2010, como ya hacia el
SEC-95, califica los pagos de las Administraciones
publicas como ventas, en la medida en que estos se
concedan a todo tipo de productores de la actividad
y estén directamente relacionados con el volumen o
el valor de produccion, y no solo porque el productor
se dedique a ese tipo de produccion'®. El ejemplo
recogido en el Manual SEC-2010 en este punto es
especialmente clarificador: en materia de transporte,
si el gobierno establece una subvencion basada en el
nimero de tickets vendidos, de tal manera que las
subvenciones variaran en funcion del uso y cubriran
la diferencia entre el precio cobrado a los usuarios
(precio que generalmente se encuentra restringido)
y los costes de produccion, estas se incluiran en el

precisa que “en aquellos casos en los que la unidad ha superado
el test de mercado/no mercado en el afio t -1 y se espera de
forma clara que lo superara en los dos proximos afios, la unidad
puede clasificarse fuera del sector Administraciones publicas.
Por el contrario, si la unidad no habia pasado la prueba en el
aflo precedente y no se espera que la supere en los dos proximos
afos, la unidad debera ser clasificada de inmediato en el sector
Administraciones publicas” (EUROSTAT: Manual SEC-2010,
cit., p. 25 - 26, apartado 34).

102 No deben incluirse en esta nocion de ventas otras fuen-
tes de ingresos como: las ganancias de posesion; las ayudas a la
inversion; otras transferencias de capital y la adquisicion de parti-
cipaciones. Tampoco se incluiran en el concepto de ventas los im-
puestos sobre los productos, ni la produccion por cuenta propia.
Por produccion por cuenta propia se entiende todos los bienes
que los productores conservan para consumo final propio o para
su formacion bruta de capital fijo (SEC-2010 apartado 3.08).

103 En el caso de Madrid Infraestructuras del Transporte
(MINTRA), Eurostat apunté que los pagos ‘“se fijan por ade-
lantado y no se corresponden con pardmetros objetivos rela-
tivos con el uso de la infraestructura”. Este hecho poseia la
suficiente entidad como para excluir la naturaleza de mercado
de MINTRA. MINTRA era un ente de derecho publico de la
Comunidad de Madrid cuya finalidad era la de ejecutar las in-
fraestructuras de transporte colectivo, en el marco de los planes
y politica general del transporte de la region madrilefa.

Este argumento fue considerado por algunos autores como
insuficiente para calificar MINTRA como unidad institucional
de no mercado. MARTINEZ CALVO apunt6 que “lo que pue-
de ser un argumento acerca de si el precio del canon metro es o
no significativo, pero que aisladamente considerado no parece
que pueda ser el Gnico argumento a la vista de las previsiones
del Manual del SEC-95”. MARTINEZ CALVO, Juan: “Hacia
la construccion de un “Derecho Administrativo Financiable”,
Revista Espariola de Administracion publica, 167, 2005, p. 389.
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concepto de “ventas”'™, Por el contrario, si los pagos
realizados al productor son independientes de la can-
tidad real de billetes vendidos a los usuarios finales,
y la subvencién se materializa a través del pago de
una suma global destinada a cubrir el déficit que se
deriva de la insuficiente cobertura del coste mediante
el precio, entonces, la subvencion no se adicionara
para la determinacion de la cantidad obtenida como
“ventas”.

Lo anterior pone de manifiesto que, dependiendo
del modo como se configure la subvencion, esta se
incluira, o no, en el concepto de ventas. Asi, las sub-
venciones a los productos se incluiran en el concepto
de “ventas”, mientras que otras subvenciones “para
cubrir el total del déficit de la sociedad o casi —
sociedad publica” (otras subvenciones a la produc-
cion u otras transferencias del gobierno), cuya can-
tidad se fija ex—ante (e incluso se paga, total o par-
cialmente, de forma previa a que se lleve a cabo la
actividad) en el contexto de negociaciones del presu-
puesto total'®, no se consideraran ventas a la hora de
aplicar el test del 50%.

En este punto, a nivel de clasificacion de hospi-
tales, debemos analizar como se articulan las transfe-
rencias que efectuan las Administraciones publicas a
los hospitales publicos para la formacion de capital
fijo. En algunos Estados los pagos que reciben los
proveedores para la prestacion de servicios de salud
cubren solo los gastos operativos, mientras que los
gastos de capital estan cubiertos por subvenciones
separadas que los proveedores de salud reciben de
los diferentes niveles de gobierno o por organizacio-
nes filantropicas'®. Por ejemplo, el sistema de finan-
ciacion utilizado en Alemania (sobre la base de los
DRG), excluye del pago de los servicios de salud los
gastos de capital derivados de aspectos como la re-
construccion y los aparatos médicos. Estos ultimos
se sufragan a través de transferencias de capital de

104 Este concepto se asimila al concepto de subvencio-
nes vinculadas al precio que se incluyen en la base imponible
del IVA, conforme al art. 78.2.3° de la Ley 37/1992, de 28 de
diciembre: “Se consideraran vinculadas directamente al precio
de las operaciones sujetas al Impuesto las subvenciones esta-
blecidas en funcion del numero de unidades entregadas o del
volumen de los servicios prestados cuando se determinen con
anterioridad a la realizacion de la operacion ™.

105 Estas subvenciones se fijaran teniendo en cuenta as-
pectos como el mantenimiento de edificios, inversion en equi-
pamiento técnico, pagos para compensacion a empleados, etc.

106 OECD, EUROSTAT, WORLD HEALTH ORGA-
NIZATION: 4 system of health accounts, 2011, pp. 39 y 40.
Disponible en la URL: http://www.who.int/health-accounts/
methodology/sha2011.pdf [Con acceso el 1.12.2018].
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los Lander'”, en funcion de sus programas de inver-
sion en coordinacion con los planes estratégicos del
hospital. Estas subvenciones no se integraran en el
concepto de ventas a los efectos del test de mercado.

Sin embargo, la mayor parte de los Estados de
la OCDE cubren parcialmente los gastos de capital a
través del pago de los servicios, y la parte restante se
financia mediante subvenciones para inversiones es-
pecificas. Asi, en Luxemburgo, el 20 % de los gastos
de capital se cubren por la Seguridad Social, mientras
que el 80 % restante se paga con subvenciones del
gobierno financiadas con impuestos. Una situacion
similar se produce en Francia, donde los pagos por
servicio cubren parcialmente los gastos de capital.
Por ultimo, en algunos Estados el pago de los ser-
vicios incluye la totalidad de los gastos de capital
(Estados Unidos, Canada y Suiza)'®. A efectos de
cumplir el test del 50 %, integrar los gastos de capital
en el pago de los servicios de salud incrementara las
cantidades que se integran en el concepto “ventas”.
Por contra, si la subvencion es directa quedara ex-
cluida de este concepto.

Los costes de produccion, a los efectos del test
de mercado/no mercado, se definen como la suma de:
los consumos intermedios, la remuneracion de los
empleados, el consumo de capital fijo, otros impues-
tos a la produccion pagados y la carga financiera neta

107 Ahora bien, algunas de estas transferencias pueden
ser calificadas en términos de SEC, no como transferencia de
capital (subvenciones), sino como adquisicion de activos fi-
nancieros (inversion). En este sentido, los hospitales publicos
alemanes, como sefala el Survey on the sector classification of
public hospitals and homes for elderly in ESA95 (2009), pagan
a las Administraciones publicas dividendos. El pago de divi-
dendos refleja que algunas de las inyecciones de capital que las
Administraciones publicas realizan a los hospitales publicos
no son calificadas en términos de SEC como transferencias de
capital, sino como adquisicion de activos financieros. En estas
operaciones, la Administracion publica estd actuando como un
inversor privado que aporta fondos y obtiene un rendimiento.
Estas inyecciones de capital destinadas a la inversion no in-
crementaran el déficit y el endeudamiento del sector Adminis-
traciones publicas en términos de SEC. EUROSTAT: Manual
SEC-2010, cit., p. 157 y ss., apartado II1.2 “Capital injections
into public corporations”.

108 Estas divergencias pueden afectar a la comparabili-
dad de los gastos en salud entre Estados, entre las partes de un
mismo sistema de salud, o en diferentes momentos de tiempo.
Una posible solucion a la potencial pérdida de comparabilidad
es ajustar el gasto de salud actual mediante la adicion de las
transferencias de capital que efectian los proveedores de salud
para financiar la parte de los gastos de capital no cubiertos. El
Manual System of health accounts establece que la suma de los
“gastos de salud presentes” mas las “transferencias de capital”
da como resultado el “gasto total en salud” (OECD, EUROS-
TAT, WORLD HEALTH ORGANIZATION (2011): 39 y 40).

por intereses'”. En la aplicacion del test del 50 %, el
cambio mas significativo entre el SEC-95 y el SEC-
2010 ha sido la inclusion de la carga financiera neta
por intereses en el denominador de la ratio ventas/
costes de produccion''®. Ahora bien, si la mayor parte
de los ingresos de la entidad tienen la consideracion
de ventas, por entender que esta lleva a cabo una ac-
tividad de mercado, se puede seguir dando cumpli-
miento a la regla del 50 %. Por tanto, a nuestro pa-
recer, el factor clave para las reclasificaciones sigue
siendo los nuevos requisitos cualitativos del criterio
de mercado, que van a determinar en esencia la cuan-

tia del numerador de la ratio ventas/costes''".

3. CONCLUSIONES

En los criterios de la normativa SEC-2010, como
ya sucedia bajo la vigencia del SEC-95, cabe la po-
sibilidad de que existan entes (y, en consecuencia,
hospitales publicos) controlados y financiados por
las Administraciones publicas pero fuera del sector
publico a efectos de consolidacion fiscal. Ahora bien,
tras la aprobacion del SEC-2010, las instituciones
europeas han endurecido los criterios para la existen-
cia de este tipo de entes, tanto en la regulacion ge-
neral sobre la clasificacion sectorial de entes, como
en la regulacion especifica en materia de hospitales
publicos.

109 La carga financiera neta por intereses (intereses
(D.41) debidos, menos intereses (D.41) recibidos) se consi-
dera el coste de la financiacion de los activos utilizados en la
produccion.

110 En el Manual on the changes between ESA-95 and
ESA-2010, Eurostat ya puso de manifiesto en 2014 que este
cambio supondria un aumento de las unidades clasificadas en
el sector Administraciones publicas (como, por ejemplo, las
sociedades publicas con pérdidas operativas o con pequeilo
excedente de explotacion en comparacion con el tamafio de
su actividad) (EUROSTAT: Manual on the changes between
ESA-95 and ESA-2010, Luxemburgo, 2014, pp. 36 y 37). Las
entidades reclasificadas por la inclusion de la carga financie-
ra por intereses en los costes de produccion seran aquellas que
no cubrian holgadamente la regla del 50 %. De todas formas,
las ratios deberan ser permanentes, puesto que, como sefiala el
Manual SEC-2010, “las fluctuaciones menores (o un resultado
excepcional) en los niveles de ventas y los costes de produccion
de un afio a otro no tienen que dar como resultado la reclasifica-
cion de unidades institucionales”. (EUROSTAT: Manual SEC-
2010, cit., p. 25 - 26, apartado 34).

111 De hecho, en el propio ejemplo del Manual on the
changes between ESA-95 and ESA-2010, el elemento que fi-
nalmente es determinante para la reclasificacion en el sector
Administraciones publicas del ente (en el ejemplo, una entidad
consultora controlada por el gobierno) no es el incremento de la
carga financiera neta por intereses, sino la inexistencia de pro-
cesos de licitacion para la contratacion con la Administracion
publica. (EUROSTAT: Manual on the changes between ESA-
95 and ESA-2010, cit., p.36).

77



Ester Marco Penas

Volumen 28 nuimero 2. Julio-Diciembre 2018 | ESTUDIOS

En este sentido, respecto al criterio de control
se ha establecido un nuevo set de indicadores para
determinar cuando un ente se encuentra controlado
por las Administraciones publicas. Del analisis del
SEC-2010, de la interpretacion del SEC recogida en
el Manuel del SEC-2010 y de las decisiones de Eu-
rostat aplicando los nuevos criterios del SEC-2010,
se puede concluir que para la determinacioén de la
existencia de control por parte de la Administracion
sobre un ente, los factores claves siguen siendo aque-
llos relacionados con la titularidad de la mayoria de
los derechos de voto y el control de sus principales
organos de direccion. Aspectos relacionados con la
financiacion por parte de la Administracion o la exis-
tencia de acuerdos contractuales con la Administra-
cion, tienen un papel secundario a la hora de deter-
minar el control del ente. Con caracter general, estos
deberan concurrir con otros indicadores relacionados
con la titularidad del ente para poder afirmar la exis-
tencia de control por parte de la Administracion. No
obstante, los indicadores relacionados con la finan-
ciacion del ente seran decisivos a la hora de examinar
el criterio de mercado.

En relaciéon con el criterio de mercado, en aras
de reforzar su aplicacion, este se ha dividido en dos
vertientes: una cualitativa y otra cuantitativa. La ver-
tiente cuantitativa se conforma por el clasico test del
50 %: la unidad debe cubrir como minimo el 50 %
de sus “costes” mediante sus “ventas”. Este test ya
existia durante la vigencia del SEC-95, siendo la gran
novedad la introduccion de la vertiente cualitativa.
Solo si el ente da cumplimiento a los requisitos cua-
litativos del criterio de mercado se debera analizar el
test del 50 %, de lo contrario, el ente debera directa-
mente ser clasificado en el sector Administraciones
publicas.

En la vertiente cualitativa, el SEC-2010 fija la
obligacion de analizar si, en esencia, se produce una
verdadera situacion de mercado, tomando en consi-
deracion la naturaleza de la actividad y las relaciones
que la entidad mantiene con el gobierno. Sin embar-
go, en este punto el Manual SEC-2010 establece pa-
rametros distintos a la hora de analizar los hospita-
les publicos del resto de entes. Asi, mientras que en
términos generales para determinar la existencia de
mercado un factor clave es si la Administracion es el
unico comprador, en materia de hospitales ptblicos
puede existir una situacién de mercado a pesar de que
la Administracion ocupe una posicion de monopso-
nio (lo cual es frecuente en la compra de servicios
hospitalarios en muchos de los Estados de la UE y
permite el control de los costes). De igual forma, si
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bien con caracter general se requieren procesos de
licitacion para afirmar que existe competencia en-
tre proveedores publicos y privados, respecto a los
hospitales, la situacion de mercado se deriva de la
existencia de un sistema de precios equivalente para
hospitales publicos y privados.

Es mas, el sistema de pago se configura como la
pieza clave para poder afirmar que el hospital reali-
za una actividad de mercado. En particular, es ne-
cesaria la existencia de un sistema de pago con las
siguientes notas: que sea equivalente para hospitales
publicos y privados; basado en la actividad; y cuya
retribucion sufrague los costes derivados de la pres-
tacion del servicio, evitando que el hospital incurra
en déficits que sistematicamente sean cubiertos con
posterioridad por las Administraciones publicas. Es-
tas premisas suponen establecer un sistema de pago
prospectivo variable. En este punto sera clave deter-
minar como se mide la actividad para evitar las po-
sibles consecuencias negativas aparejadas a sistemas
de pago variables, y permitir, a su vez, la introduc-
cion de sistemas de pago que miden la actividad de
forma mas agregada (como los bundled payments) y
permiten transferir parcialmente el riesgo financiero
al proveedor.

Una vez se ha comprobado que el sistema de
pago cumple el criterio de mercado, superar la ver-
tiente cuantitativa de este Gltimo es relativamente
sencillo, puesto que todos los pagos de las Adminis-
traciones publicas basados en la actividad (no asi las
subvenciones) seran considerados “ventas” a efectos
del cumplimiento de la regla del 50 %.

La creacion de hospitales publicos como entes
publicos de mercado hace que estos queden fuera del
contorno de consolidacion fiscal y, en consecuencia,
su déficit y deuda no computaran en el balance del
sector Administraciones publicas. Ahora bien, los
pagos que las Administraciones publicas efectuan
al hospital como reembolso de sus servicios, 16gica-
mente, en la medida en que tengan la consideracion
de transferencias de capital, incrementaran el déficit
publico. Por tanto, la creacion de este tipo de entes
no debe enmarcarse solo en una voluntad de redu-
cir los niveles de déficit y deuda publicos, si no en
un intento de alcanzar una prestacion mas eficiente
de los servicios sanitarios. En este sentido, aspectos
como una mayor agilidad en la gestion (derivada de
la autonomia de decision en el ejercicio de su funcion
principal) o una mejor determinacion y reembolso de
sus costes (fruto de un sistema de pago por actividad
correctamente determinado) son claves. Los avances
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en la informacion sobre costes hospitalarios hacen
posible disefiar sistemas de retribucion que, no solo
permitirian dar cumplimiento al criterio de mercado,
sino también un mejor control del gasto sanitario.

Por tultimo, no podemos obviar que en los casos
de hospitales publicos de mercado, el control de la
politica general del hospital y su financiacion siguen
siendo publicos, evitando que el prestador de los
servicios sanitarios sea de naturaleza privada, como
sucede a través de la introduccion de formulas con-
cesionales, que ha sido el mecanismo generalizado
en nuestro pais para evitar que la inversion en mate-
ria hospitalaria impactara, desde el principio y en su
totalidad, en los niveles de déficit y deuda publicos.

Como se observa del andlisis de la clasificacion
sectorial de los hospitales publicos de otros Estados
de la Union Europea, la normativa europea permite
aun la configuracion de los hospitales ptiblicos como
sociedades publicas de mercado (Alemania, Bélgica,
Chequia) o como ISFL privadas financiadas mayori-
tariamente por las Administraciones publicas (Paises
Bajos). Por tanto, estas dos opciones siguen siendo
validas en términos de SEC-2010. Sin embargo, es
posible que bajo los criterios del SEC-2010 se pro-
siga con la reclasificacion de hospitales publicos de
estos Estados en el sector Administraciones publicas,
especialmente si el hospital lleva a cabo actividades
en las que no hay competencia con el sector priva-
do. Ahora bien, siguen existiendo hospitales publi-
cos de mediano tamafio, cuyas actividades también
se prestan por el sector privado, que podrian cumplir
en mayor medida el criterio de mercado si su retribu-
cion por las Administraciones publicas se basa en la
actividad. Bajo estas premisas, en Espafia se podria
optar por configurar algiin hospital ptiblico de media-
no tamafo como una sociedad ptblica de mercado en
términos de SEC, y comprobar su funcionamiento,
sus resultados (economicos y de calidad del servicio)
y su impacto en los niveles de déficit y deuda publi-
cos. Esta opcion es posible en la medida en que el
analisis de los criterios del SEC-2010 debe llevarse
a cabo unidad a unidad, en nuestro caso, hospital por
hospital.
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RESUMEN

El trabajo estudia la relacion entre la intimidad y
los tratamientos médicos con especial referencia al
VIH/SIDA. En primer lugar, distingue la intimidad
de otros conceptos afines. Seguidamente, examina el
derecho a la intimidad en el &mbito sanitario espa-
fiol y los problemas que plantea respecto del acceso
a los datos personales del paciente, asi como su re-
lacion con el secreto médico. Una especial atencion
estd dedicada a la intimidad clinica de las personas
VIH positivas. En tercer lugar analiza el significado
de la intimidad en el Convenio Europeo de Derechos
Humanos. En cuarto lugar, estudia la jurisprudencia
del Tribunal Europeo de Derechos Humanos sobre la
incidencia del VIH/SIDA en diversos supuestos. Fi-
nalmente, el trabajo contiene algunas conclusiones.
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ABSTRACT

The work studies the relationship between privacy
and medical treatments with special reference to HIV/
AIDS. In the first place, it distinguishes privacy from
other related concepts. Next, it examines the right to
privacy in the Spanish health sector and the problems it
poses regarding access to the patient’s personal data as
well as its relation to medical secret. Special attention is
dedicated to the clinical privacy of HIV positive people.
Thirdly, it analyzes the meaning of privacy in the Euro-
pean Convention on Human Rights. Fourthly, it studies
the case law of the European Court of Human Rights
on the incidence of HIV/AIDS in various cases. Finally,
some conclusory remarks are added.
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Privacy; Confidentiality; Medical History; Me-
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Intimidad y tratamientos médicos en el Derecho espaiiol y en la jurisprudencia del Tribunal Europeo de...

1. INTRODUCCION: PRIVACIDAD,
INTIMIDAD Y CONFIDENCIALIDAD

La primera formulacién teorica del derecho a la
intimidad fue llevada a cabo por Samuel Warren y
Louis Brandeis en su articulo “The right to privacy”
publicado en la Harvard Law Review en 1890. Estos
autores lo concibieron como el “derecho a estar solo”
(the right to be let alone)'.

Este derecho fue reconocido en los instrumen-
tos internacionales de Derechos Humanos, tanto de
ambito universal como regional, los cuales emplean
para referirse a ¢l el término “vida privada”. Tal es el
caso de la Declaracion Universal de Derechos Hu-
manos?, el Pacto Internacional de Derechos Civiles y
Politicos?, el Convenio Europeo de Derechos Huma-
nos* y la Carta de los Derechos Fundamentales de la
Union Europea’.

Sin embargo, la vigente Constitucion espafiola, al
introducir por primera vez este derecho en nuestro or-
denamiento juridico, emplea el término “intimidad’®.

1 Sobre este punto, cft., Sdnchez-Caro, J. y Séanchez-
Caro, J., El médico y la intimidad, Madrid, 2001, pp. 8-9; Pérez
Lufo, A.E., “El derecho a la intimidad en el ambito de la bio-
medicina”, en Ruiz de la Cuesta, A., Bioética y Derechos Hu-
manos. Implicaciones sociales y juridicas, Sevilla, 2005, p.106;
Fernandez Ruiz-Galvez, E., “Intimidad y confidencialidad en la
relacion clinica”, en Persona y Derecho, vol. 69/2013/2, p. 54.

2 El articulo 12 de la Declaracién Universal de De-
rechos Humanos, de 10 de diciembre de 1948 dispone: ‘“Na-
die serd objeto de injerencias arbitrarias en su vida privada, su
familia, su domicilio o su correspondencia, ni de ataques a su
honor o a su reputacion. Toda persona tiene derecho a la protec-
cion de la Ley contra tales injerencias o ataques”.

3 El articulo 17 del Pacto Internacional de Derechos
Civiles y Politicos, de 19 de diciembre de 1966, establece: “1.
Nadie sera objeto de injerencias arbitrarias o ilegales en su vida
privada, su familia, su domicilio o su correspondencia, ni de
ataques ilegales a su honra y reputacion. 2. Toda persona tiene
derecho a la proteccion de la Ley contra esas injerencias o €sos
ataques”.

4 El Convenio para la Proteccion de los Derechos y de
las Libertades Fundamentales, de 4 de noviembre de 1950, dis-
pone en su articulo 8: “1. Toda persona tiene derecho al respeto
de su vida privada y familiar, de su domicilio y de su correspon-
dencia.2. No podra haber injerencia de la autoridad publica en
el ejercicio de este derecho, sino en tanto en cuanto esta injeren-
cia esté prevista por la ley y constituya una medida que, en una
sociedad democratica, sea necesaria para la seguridad nacional,
la seguridad publica, el bienestar economico del pais, la defensa
del orden y la prevencion del delito, la proteccion de la salud o
de la moral, o la proteccion de los derechos y las libertades de
los demas”.

5 La Carta de los Derechos Fundamentales de la Union
Europea, de 12 de diciembre de 2007, en su articulo 7, declara:
“Toda persona tiene derecho al respeto de su vida privada y
familiar, de su domicilio y de sus comunicaciones”.

6 El articulo 18 de la Constitucion espafiola, de 27 de

Desde el punto de vista terminologico, la expre-
sion “privacidad” (privacy) o vida privada, que se
ha impuesto en los instrumentos internacionales de
Derechos Humanos, comparte varias de las carac-
teristicas atribuidas al término “intimidad”, pero no
todas. La intimidad se refiere mas a la interioridad
de la persona, mientras que la privacidad tiene, como
hemos dicho, el sentido, estado o condicion de estar
aislado o solo.

Desde el punto de vista doctrinal se ha puesto de
relieve que “lo privado seria un espacio no publico
que englobaria ciertas relaciones interpersonales; lo
intimo seria un concepto mas estricto de dimensiones
mas propiamente individuales. No obstante, el tér-
mino intimo se puede utilizar también en un sentido
amplio que se identificaria con lo privado™.

Desde el punto de vista filosofico, se ha sefialado
que “la intimidad no esta constituida por el llamado
mundo de los hechos, sino por el mundo de los va-
lores”.

Por ello, la defensa de la intimidad tiene sentido
cuando “permite proteger la diferencia, es decir, los
valores de cada uno a diferencia de o frente a los va-
lores de los demas™.

La acepcion mas amplia del concepto de intimi-
dad es la que ha prevalecido doctrinal y jurispruden-
cialmente, desplazandola progresivamente desde la
interioridad, el derecho a estar solo, a su incidencia
en las relaciones con los demas, que es cuando se
plantea su dimension juridica’. Es decir, desde el
aislamiento del individuo al poder de control por ¢l
mismo de las manifestaciones, informaciones o in-
cidencias externas que son relevantes para su vida
privada'®.

diciembre de 1978, manifiesta: “1. Se garantiza el derecho al
honor, a la intimidad personal y a la propia imagen. 2. El domi-
cilio es inviolable. Ninguna entrada o registro podra hacerse en
¢l sin consentimiento del titular o resolucion judicial, salvo en
caso de flagrante delito. 3. Se garantiza el secreto de las comu-
nicaciones y, en especial, de las postales, telegraficas y telefo-
nicas, salvo resolucion judicial. 4. La ley limitara el uso de la
informatica para garantizar el honor y la intimidad personal y
familiar de los ciudadanos y el pleno ejercicio de sus derechos”.

7 Cfr. Ruiz Miguel, C., La configuracion constitucio-
nal del derecho a la intimidad, Madrid, 1995, pp. 25 y ss.

8 Cfr. Gracia, D., “Prologo” al libro de Sanchez-Ca-
ro, J. y Sanchez—Caro, J., El médico y la intimidad, cit., pp.
XX-XXI.

9 Como sefiala Fernandez Ruiz-Galvez, E., “Intimidad
y confidencialidad en la relacion clinica”, cit., pp.62-63.

10 Cfr. Pérez Luio, A.E., “El derecho a la intimidad en
el ambito de la biomedicina”, cit., p. 107.
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Esta concepcion amplia de la intimidad, com-
prensiva de la privacidad, ha sido mantenida por el
Tribunal Constitucional espafiol, el cual ha manifes-
tado que el derecho a la intimidad “limita la interven-
cion de otras personas y de los poderes publicos en la
vida privada”!!.

Por otra parte, es importante tener en cuenta
que, en la delimitacion del nucleo de la intimidad,
se ha experimentado una evolucion importante desde
un criterio objetivo a una concepcion voluntarista o
subjetiva en la misma. Asi, en nuestro ambito juri-
dico, se ha considerado por los poderes publicos que
el citado nucleo estaba constituido por la intimidad
corporal, la enfermedad, la sexualidad, las relaciones
familiares, la vida doméstica y la propia muerte. Este
criterio fue mantenido por el Tribunal Constitucional
espafiol durante un cierto tiempo'2.

Sin embargo, este mismo 6rgano judicial adopto
posteriormente un criterio jurisprudencial diferente.
Asi, afirm6 que el articulo 18.1 de la Constitucion
“no garantiza una intimidad determinada, sino el
derecho a poseerla, a tener vida privada, disponien-
do de un poder de control sobre la publicidad de la
informacioén relativa a la persona y su familia, con
independencia del contenido de aquello que se de-
sea mantener al abrigo del conocimiento publico [...]
Del precepto constitucional se deduce que el dere-
cho a la intimidad garantiza al individuo un poder
juridico sobre la informacion relativa a su persona
o la de su familia, pudiendo imponer a terceros su
voluntad de no dar a conocer dicha informacion o
prohibiendo su difusion no consentida”3.

Esto supone, como hemos dicho, pasar de un cri-
terio objetivo a uno subjetivo en la delimitacion de
la intimidad. Segln este nuevo criterio, lo esencial
del derecho a la intimidad consistiria en su caracter
de derecho negativo con la finalidad de blindar “una
esfera reservada - intima y privada- de la vida de las
personas”. Para ello, el titular del derecho a la in-
formacion cuenta no solo con facultades negativas
de exclusion, sino también con poderes de disposi-
cion manifestados en forma de autorizacion para el

11 Tribunal Constitucional, sentencia 117/1994, de 25
de abril, fj. 3.

12 Como pone de manifiesto Fernandez Ruiz-Galvez,
E., “Intimidad y confidencialidad en la relacion clinica”, cit., p.
64.

13 Tribunal Constitucional, sentencia 134/1999, de 15
de julio, fj. 5; en el mismo sentido, las sentencias del mismo
Tribunal 144/1999, de 22 de julio y 115/2000, de 5 de mayo.
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empleo de los datos o informaciones integrantes de
dicha esfera reservada'.

Por tanto, en la actualidad “resulta insuficiente
concebir la intimidad como un derecho (status ne-
gativo) de defensa frente a cualquier intromision de
la vida privada, sin contemplarla al propio tiempo,
como un derecho activo de control (status positivo)
sobre el flujo de informaciones que conciernen a
cada sujeto”s.

La intimidad tiene tres usos principales corres-
pondientes con lo que para algunos autores son tres
formas o concepciones de la intimidad. Asi, es habi-
tual distinguir entre una intimidad fisica, una intimi-
dad de la informacion y una tercera decisoria'®.

La intimidad fisica, de la cual la corporal es una
forma especifica, es un concepto cultural que viene
configurado por los criterios dominantes en cada cul-
tura y en cada momento historico sobre el pudor y
el recato!’. De acuerdo con este criterio, el Tribunal
Constitucional espafiol ha afirmado que “la Consti-
tucion garantiza la intimidad personal, de la que for-
ma parte la intimidad corporal, de principio inmune
[...] frente a toda indagacion o pesquisa que sobre el
cuerpo humano quisiera imponerse contra la volun-
tad de la persona, cuyo sentimiento de pudor queda
asi protegido por el ordenamiento, en tanto responde
a estimaciones y criterios arraigados en la cultura de
la comunidad™'®.

Respecto a la intimidad de la informacion, el Tri-
bunal Constitucional ha manifestado que “el atributo
mas importante de la intimidad, como nucleo central
de la personalidad, es la facultad de exclusion de los
demas tanto en lo que se refiere a la forma de cono-
cimientos intrusiva, como a la divulgacion ilegitima
de esos datos™".

14  Cfr. Fernandez Ruiz-Galvez, E.,” Intimidad y confi-
dencialidad en la relacion clinica”, cit., pp.65-66.

15  Cfr. Pérez Luio, A. E., “El derecho a la intimidad en
el ambito de la biomedicina”, cit., p.109.

16  Cfr. Sanchez-Caro, J. y Sanchez-Caro, J., El médi-
co y la intimidad, cit. p.13, los cuales se refieren al trabajo de
Beauchamp, T.L. and Childress J. F., Principles of Biomedical
Ethics, New York, 1994.

17  Cfr. Fernandez Ruiz-Galvez, E., “Intimidad y confi-
dencialidad en la relacion clinica”, cit., p. 58.

18  Tribunal Constitucional, sentencia 37/1989, de 15
de febrero, fj. 7.

19  Tribunal Constitucional, sentencia 142/1993, de 22
de abril, fj. 7.
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La intimidad decisoria significa que la persona
tiene capacidad para adoptar sus propias decisiones
y actuar conforme a ellas, sin interferencias de terce-
ros. Ello supone el derecho a controlar los aspectos
intimos de la identidad personal®’. No obstante, no
existe una unanimidad doctrinal sobre si la identi-
dad decisoria debe ser considerada como intimidad
en sentido estricto. Entre otras razones, porque si se
entiende la intimidad como capacidad para decidir
libremente, es dificil tratar la intimidad y la libertad
como conceptos distintos?!.

En cuanto a la confidencialidad, es preciso tener
en cuenta que este concepto y el de intimidad son
muy proximos, aunque existen diferencias entre
ellos. Asi, intimidad y confidencialidad comparten la
caracteristica de ser opuestas a lo piblico. Sin embar-
g0, la intimidad consiste en la limitacién del acceso
al propio cuerpo o a la mente. Por ello, hace refe-
rencia a aspectos singulares de la persona, como la
intimidad de pensamientos o sentimientos asi como a
la limitacion del acceso al propio cuerpo.

Por su parte, la confidencialidad supone siempre
la relacion entre personas. Es decir, implica la co-
municacion entre al menos dos personas, una de las
cuales revela informacién intima a la otra confiando
en que no la revelara a terceros. Por ello, la renuncia
a la intimidad personal, total o parcial, es un requisi-
to necesario para establecer la relacion de confiden-
cialidad basada en la confianza. Asi, se renuncia a la
propia intimidad porque se esta seguro, o al menos
se confia con certeza, de que la confidencialidad esta
asegurada®.

Doctrinalmente, se discute la existencia en nues-
tro sistema juridico de un derecho a la confidencia-
lidad como manifestacion especifica de la intimidad.
Algunos autores consideran que la confidencialidad
es un medio de proteccion de la vida privada* o que
tiene solo un valor instrumental respecto de la inti-
midad®.

20  Cfr. Sanchez-Caro, J. y Sanchez-Caro, J., El médico
v la intimidad, cit., p. 15.

21  Cfr. Sanchez-Caro, J. y Sanchez-Caro, J., El médico
v la intimidad, cit., p. 16.

22 Cfr. Sanchez-Caro, J. y Sanchez-Caro, J., El médico
y la intimidad, cit., pp. 17-18.

23 Cftr. Farinas Matoni, L.M., El derecho a la intimidad,
Madrid, 1983, p. 346.

24 Sanchez Gonzalez, M.A., “Intimidad y
confidencialidad: su concepto e importancia”, en I Jornadas
de proteccion de datos sanitarios en la Comunidad de Madrid,
Madrid, 2000, pp. 64 y ss.

En contra de esta postura, parece mas razonable
defender la existencia de un derecho a la confidencia-
lidad con autonomia propia. Asi parece entenderlo el
Tribunal Constitucional en la sentencia 142/1993, de
22 de abril®, cuando considera que la intimidad com-
porta la facultad de excluir a los demas de la divul-
gacion ilegitima de ciertos datos personales. Por ello,
estamos de acuerdo con la opinién que sostiene que
la mencionada afirmacién del Tribunal Constitucio-
nal “supone la admision de un derecho a la confiden-
cialidad, pues una vertiente de la facultad de exclu-
sion de la vida privada en que consiste el derecho a
la intimidad, reside en evitar la divulgacion ilegitima
de ciertos datos sobre el particular’?,

No obstante lo dicho hasta ahora, debe tenerse
presente que la intimidad no es un derecho ilimitado
puesto que, como ha declarado el Tribunal Constitu-
cional, no hay derechos absolutos?’.

En este sentido, y en relacion con la intimidad
corporal, el Tribunal Constitucional ha afirmado que
“ una persona, contra su voluntad, no puede verse
en situacion de exponer y exhibir su cuerpo desnudo
ante otra persona, pues ello quebrantaria su intimi-
dad corporal; si bien ha de recordarse que no es este
un derecho de caracter absoluto, sino que puede ver-
se limitado cuando existe la necesaria justificacion y
esta limitacion se lleva a cabo en circunstancias ade-
cuadas y proporcionadas con su finalidad”?.

Este principio de proporcionalidad es necesa-
rio tenerlo siempre en cuenta en la limitacion de los
derechos fundamentales y, en concreto, en el de la
intimidad. Cémo ha manifestado el Tribunal Consti-
tucional “todo acto o resolucion que limite derechos
fundamentales [...] ha de atender a la proporcionali-
dad entre el sacrificio del derecho y la situacion en
que se halla aquel a quién se le impone y, en todo
caso, ha de respetar su contenido esencial”?.

Teniendo en cuenta el principio de proporcio-
nalidad, entre las limitaciones del derecho a la in-
timidad se encuentra el interés general debido a su

25  Citada en la nota 19.

26  Cfr. De Miguel Sanchez, N., Secreto médico, confi-
dencialidad e informacion sanitaria, Madrid, 2002, p. 39.

27  Cfr., entre otras, las sentencias del Tribunal Consti-
tucional 37/1989, de 15 de febrero, f.j. 7y 137/1990, de 19 de
julio, fj. 6.

28  Sentencia del Tribunal Constitucional 57/1994, de 28
de febrero, fj. 7.

29  Sentencia del Tribunal Constitucional 57/1994, de 28
de febrero, f. j. 6.

85



Isidoro Martin Sanchez

Volumen 28 nuimero 2. Julio-Diciembre 2018 | ESTUDIOS

importancia sobre cuestiones que afectan al conjunto
de la sociedad®. Respecto de este limite, y en re-
lacion con la libertad de informacion, el Tribunal
Constitucional ha declarado que “cuando la libertad
de informacion se quiere ejercer sobre ambitos que
pueden afectar a otros bienes constitucionales, como
son el honor y la intimidad, es preciso, para que su
proyeccion sea legitima, que lo informado resulte de
interés publico™!.

En el mismo sentido se manifiesta la sentencia
197/1991, segtn la cual “el criterio fundamental para
determinar la legitimidad de las intromisiones en la
intimidad de las personas es por ello la relevancia
publica del derecho divulgado, es decir, que, sien-
do verdadero, su comunicacion a la opinién publica
resulte justificada en funcidn del interés publico del
asunto sobre el que se informa™*.

2. EL DERECHO A LA INTIMIDAD EN
EL AMBITO SANITARIO ESPANOL

2.1 Intimidad y tratamientos médicos

La situacion de especial vulnerabilidad en la que
se encuentra el paciente, debido a su patologia fisica
o psiquica, exige un especial respeto a su dignidad de
la cual emana el derecho a la intimidad. Esta intimi-
dad comprende tanto el acceso al cuerpo del enfermo
como la informacion clinica referente al mismo

La intimidad corporal implica, como dijimos,
que el paciente no sea tocado ni explorado en contra
de su voluntad®. Como garantia de este derecho, el
Convenio de Oviedo afirma que “Una intervencion
en el ambito de la sanidad s6lo podra efectuarse des-
pués que la persona afectada haya dado su libre e in-
equivoco consentimiento”’.

30  Cfr. De Miguel Sanchez, N., Secreto médico, confi-
dencialidad e informacion sanitaria, cit., p.33.

31 Sentencia del Tribunal Constitucional 20/1992, de
14 de febrero, f. j. 3.

32 Sentencia del Tribunal Constitucional 197/1991, de
17 de octubre , f. j. 3.

33 Sentencia del Tribunal Constitucional 37/1989, de 15
de febrero, f. j. 7, citada en la nota 18.

34 Articulo 5 del Convenio para la proteccion de los
Derechos Humanos y la dignidad del ser humano con respec-
to a las aplicaciones de la Biologia y la Medicina, Oviedo,
4 de abril de 1997. El Convenio establece normas especi-
ficas para la manifestacion del consentimiento en los casos
de personas sin capacidad (articulo 6), con trastorno mental
grave (articulo 7), asi como para las intervenciones médicas
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Siguiendo este criterio la Ley 41/2002, basica re-
guladora de la autonomia del paciente, establece que
toda actuacion sanitaria “necesita el consentimiento
libre y voluntario del afectado”, el cual podra darlo
después de haber recibido la informacion adecuada
sobre su salud®. Complemento de este derecho es el
de la negativa del paciente a recibir el tratamiento,
salvo en los casos establecidos en la ley?.

En el ambito hospitalario actual no es posible una
intimidad fisica total, pero se presupone que los pa-
cientes y el personal sanitario aceptan mutuamente la
desnudez y la observacion como aspectos necesarios
de la exploracion y el tratamiento médico”. Sin em-
bargo, esto no significa que el paciente renuncie a
su intimidad?®. Este respeto a la intimidad corporal
existe incluso en los casos de pérdida de conscien-
cia del enfermo, porque la carencia de autonomia no
conlleva la pérdida de dignidad ni de derechos®. De
aqui que no resulte aceptable, por ejemplo, dejar a un
enfermo inconsciente desnudo en una camilla en un
lugar del hospital en el que esté expuesto a la mirada
de todos, ni que se le explore o toque sin necesidad*.

Ademas, el consentimiento del paciente no justi-
fica un acceso ilimitado a su intimidad corporal, sino
solo el necesario para su tratamiento y llevado a cabo
por el personal sanitario encargado de su cuidado.
Por ello, los centros hospitalarios deben adoptar las
medidas pertinentes para que se respete la intimidad
y el pudor de los enfermos y no sean expuestos a ex-
ploraciones o contactos fisicos innecesarios, ni a su
observacion por terceros no implicados en su trata-
miento*!.

en situaciones de urgencia (articulo 8).

35  Articulo 8.1, en relacion con los articulos 2.2 y 4.1
de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la
autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia
de informacion y documentacion clinica; la Ley regula ademas
el consentimiento por representacion y los supuestos en los que
los facultativos podran llevar a cabo las intervenciones clinicas
indispensables para la salud del paciente, sin necesidad de con-
tar con su consentimiento (articulo 9).

36  Articulo 2.4.

37  Cfr. Sanchez-Caro, J. y Sanchez-Caro, J., El médico
y la intimidad, cit., p. 13.

38  Cfr. Iraburu, M., “Confidencialidad e intimidad”, en
An. Sist. Sanit. Navar., 2006, vol.29, Suplemento 3, p. 56.

39  Cfr. Fernandez Ruiz-Gélvez, E., “Intimidad y confi-
dencialidad en la relacion clinica”, cit., p. 77.

40  Cfr. Sanchez-Caro, J. y Sanchez-Caro, J., El médico
y la intimidad, cit., p. 60.

41  Cfr. Fernandez Ruiz-Galvez, E., “Intimidad y confi-
dencialidad en la relacion clinica”, cit., p.76.
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La otra faceta del derecho a la intimidad del pa-
ciente en el ambito hospitalario es el acceso a la in-
formacion clinica sobre su patologia y el derecho a
la confidencialidad sobre la misma. Estos derechos
estan protegidos por una serie de normas de diversa
naturaleza juridica.

Asi, respecto de la informacion clinica, el Con-
venio de Oviedo dispone que “toda persona tiene
derecho a conocer cualquier informacién recogida
sobre su salud. Si, no obstante, prefiriese no ser infor-
mada, debera respetarse su voluntad*”. Por su parte,
la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, establece que
“los pacientes tienen derecho a conocer, con motivo
de cualquier actuacion en el ambito de su salud, toda
la informacion disponible sobre la misma, salvando
los supuestos exceptuados por la ley. Ademas, toda
persona tiene derecho a que se respete su voluntad de
no ser informada*”.

La confidencialidad de los datos clinicos esta ga-
rantizada, en primer término, por la Ley General de
Sanidad*. A su vez, la Ley 41/2002, de 14 de no-
viembre, dispone qué “toda persona tiene derecho a
que se respete el caracter confidencial de los datos
referentes a su salud, y a que nadie pueda acceder a
ellos sin previa autorizacién amparada por la ley*”.

Ademéas de estas garantias, es necesario tener en
cuenta que, de acuerdo con la Ley Organica 15/1999,
de 13 diciembre, los datos personales referentes a la
salud y a la vida sexual tiene una proteccion especial y
solo pueden ser “recabados, tratados y cedidos cuan-
do, por razones de interés general, asi lo disponga
la ley o el afectado consienta expresamente*”. No

42 Articulo 10.2 del Convenio para la proteccion de los
Derechos Humanos y la dignidad del ser humano con respecto
a las aplicaciones de la Biologia y la Medicina.

43 Articulo 4.1 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre,
basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos
y obligaciones en materia de informaciéon y documentacion
clinica.

44 El articulo 10.3 de la Ley 14/1986, de 25 de abril,
General de Sanidad, dispone que todos tienen derecho, con
respecto a las distintas administraciones publicas sanitarias, “a
la confidencialidad de toda la informacion relacionada con su
proceso y con su estancia en instituciones sanitarias publicas y
privadas que colaboren con el sistema publico”.

45  Articulo 7.1 de 1a 41/2002, de 14 de noviembre, basi-
ca reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obli-
gaciones en materia de informacion y documentacion clinica;
este articulo en su apartado 2 establece que “los centros sanita-
rios adoptaran las medidas oportunas para garantizar los dere-
chos a que se refiere el apartado anterior, y elaboraran, cuando
proceda, las normas y los procedimientos protocolizados que
garanticen el acceso legal a los datos de los pacientes”.

46  Articulo 7.3 de la Ley Orgénica 15/1999, de 13 de

obstante, este consentimiento no sera preciso cuando
el tratamiento de dichos datos sea necesario “para la
prevencion o para el diagnostico médico o la gestion
de servicios sanitarios, siempre que dicho tratamien-
to de datos se realice por un profesional sanitario su-
jeto a secreto profesional o por otra persona sujeta
asi mismo a una obligacion equivalente de secreto”.

En relacion con la Ley Organica 15/1999, de 3 de
diciembre, es preciso tener presente que el Tribunal
Constitucional ha reconocido la existencia de un de-
recho fundamental auténomo a la proteccion de da-
tos, de creacion jurisprudencial, distinto al derecho
a la intimidad*. Este derecho fundamental, derivado
del articulo 18.1 y 4 de la Constitucioén, comparte con
el derecho a la intimidad el objetivo de ofrecer una
proteccion constitucional eficaz a la vida privada y
familiar. Sin embargo, se diferencia del derecho a la
intimidad por su distinta funcion, objeto y contenido®.

La funcién del derecho a la intimidad “es la de
proteger frente a cualquier invasion que pueda reali-
zarse en aquel ambito de la vida personal y familiar
que la persona desea excluir del conocimiento aje-
no y de las intromisiones de terceros en contra de su
voluntad®®”. Por su parte, el derecho a la proteccion
de datos “persigue garantizar a esa persona un poder
de control sobre sus datos personales, sobre su uso y
destino, con el propoésito de impedir su trafico ilicito
y lesivo para la dignidad y derecho del afectado®'”.

El objeto del derecho fundamental a la protec-
cién de datos no son sélo los datos intimos de la
persona, sino “cualquier tipo de dato personal, sea o
no intimo, cuyo conocimiento o empleo por terceros
pueda afectar a sus derechos, sean o no fundamenta-
les, porque su objeto no es solo la intimidad indivi-
dual, que para ello esta la proteccion que el articulo
18.1 CE otorga, sino los datos de carécter personal.

diciembre, de proteccion de datos de cardcter personal.

47  Articulo 7.6 de la Ley Orgéanica 15/1999, de 13 de
diciembre, de proteccion de datos de caracter personal; este
articulo, en el mismo apartado, dispone, respecto de los datos
referentes a la salud y a la vida sexual, que también pueden ser
tratados cuando el afectado “esté fisica o juridicamente incapa-
citado para dar su consentimiento”.

48 Tribunal Constitucional, sentencias 290/2000 y
292/2000, ambas de 30 de noviembre.

49  Tribunal Constitucional, sentencia 292/2000, de 30
de noviembre, f. j. 5.

50  Tribunal Constitucional, sentencia 292/2000, de 30
de noviembre, f. j. 6.

51  Tribunal Constitucional, sentencia 292/2000, de 30
de noviembre, f. j. 6.
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Por consiguiente, también alcanza a aquellos datos
personales publicos, que por el hecho de serlo, de ser
accesibles al conocimiento de cualquiera, no escapan
al poder de disposicion del afectado porque asi lo ga-
rantiza su derecho a la proteccion de datos™”.

Respecto de su contenido, derecho fundamental
a la proteccion de datos, a diferencia del derecho a la
intimidad, “atribuye a su titular un haz de facultades
consistente en diversos poderes juridicos cuyo ejer-
cicio impone a terceros deberes juridicos, que no se
contienen en el derecho fundamental a la intimidad,
y que sirven a la capital funcion que desempeiia este
derecho fundamental: garantizar a la persona un po-
der de control sobre sus datos personales, 1o que sélo
es posible y efectivo imponiendo a terceros los men-
cionados deberes de hacer. A saber: el derecho a que
se requiera el previo consentimiento para la recogida
y uso de los datos personales, el derecho a saber y
ser informado sobre el destino y uso de esos datos
y el derecho a acceder, rectificar y cancelar dichos
datos. En definitiva, el poder de disposicion de los
datos personales™”.

En concreto, los datos de caracter personal re-
lacionados con la salud estan constituidos por “las
informaciones concernientes a la salud pasada, pre-
sente y futura, fisica o mental, de un individuo. En
particular, se consideran datos relacionados con la
salud de las personas los referidos a su porcentaje de
discapacidad y a su informacion genética®*”.

Los datos personales sobre la salud se recogen en
la historia clinica, que es un instrumento destinado
fundamentalmente a garantizar una asistencia ade-
cuada al paciente®.

52 Tribunal Constitucional, sentencia 292/2000, de 30
de noviembre, f. j. 6.

53 Tribunal Constitucional, sentencia 292/ 2000, de 30
de noviembre, f. j. 6; sobre las sentencias del Tribunal Consti-
tucional 290/2000 y 292/2000, ambas de 30 de noviembre, cfr.
Castilla Barea, M. , “Sentencias de Tribunal Constitucional
290/2000 y 292/2000, de 30 de noviembre de 2000 ( Derecho
a la libertad informatica)”, en Martinez Vazquez de Castro, L. y
Escribano Tortajada, P. (Coords.), Comentarios a las sentencias
del Tribunal Constitucional en materia civil, Valencia, 2016,
pp-1111 y ss. ; Hidalgo Cerezo, A., “Proteccion de datos de
caracter de caracter personal relativos a la salud del paciente:
fundamentos, proteccion a la intimidad y comentarios al nuevo
Reglamento UE 2016/679”, en Revista de Derecho UNED, n.
19,2016, pp.735 y ss.

54 Articulo 5.1.g) del Real Decreto 1729/2007, 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.

55 Articulol15.2 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre,
basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y
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2.2 Intimidad e historia clinica

Puede definirse la historia clinica como “el docu-
mento médico-legal en donde queda registrada toda la
relacion del personal sanitario con el paciente, todos
los actos y actividades médico- sanitarios realizados
con ¢l y todos los datos relativos a su salud, que se
elaboran con la finalidad de facilitar su asistencia™”.
Desde el punto de vista legal, la Ley 41/2002, de 14
de noviembre, considera que “la historia clinica com-
prende el conjunto de los documentos relativos a los
procesos asistenciales de cada paciente, con la identi-
ficacion de los médicos y de los demas profesionales
que han intervenido en ellos, con objeto de tener la
maxima integracion posible de la documentacion cli-
nica de cada paciente, al menos, en el ambito de cada
centro®””.

Todo profesional que elabore la historia clinica, o
tenga acceso a ella, esta obligado a guardar la reserva
debida’.

Una cuestion debatida es la de la propiedad de la
historia clinica, puesto que la normativa espafiola no
dice nada a este respecto.

Doctrinalmente, no existe una unanimidad de cri-
terio sobre esta cuestion. Asi, algunos autores afirman
que, en términos generales, la propiedad de la histo-
ria clinica es del centro hospitalario en el cual se ha
llevado a cabo el tratamiento médico. Especialmente,
cuando existe una relacion de dependencia, laboral o
funcionarial, entre la institucion hospitalaria y el pro-
fesional sanitario®®. Desde un punto de vista opuesto,
se defiende la propiedad del profesional médico, so-
bre la historia clinica que ha redactado, por entender

obligaciones en materia de informacién y documentacion cli-
nica; sobre la historia clinica, cfr. Lain Entralgo, P., La historia
clinica, Madrid, 1998.

56  Cfr. Sanchez-Caro, J. y Sanchez-Caro, J., El médico y
la intimidad, cit., p. 124.

57  Articulo 14.1 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre,
basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y
obligaciones en materia e informacion y documentacion clinica

58  Articulos 2.7 y 16.6 de la Ley 41/2002, de14 de no-
viembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de
derechos y obligaciones en materia de informacién y documen-
tacion clinica.

59  Cfr. De Angel Yagiiez, R. ,” Problematica de la histo-
ria clinica”, en Informacion y documentacion clinica, vol. 1. Ac-
tas del seminario conjunto sobre informacion y documentacion
clinica celebrado en los dias 22 y 23 de septiembre de 1997 ,
Madrid 1997, pp. 116 y ss. ; en el mismo sentido, cfr. Romeo Ca-
sabona, C. y Castellano Arroyo, M., “La intimidad del paciente
desde la perspectiva del secreto médico y del acceso a la historia
clinica”, en Derecho y Salud, 1993, vol. 1, n.1, pp. 5y ss.
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que se basa en un derecho de autor®. Finalmente, una
postura ecléctica mantiene que, si el médico presta
sus servicios en un centro hospitalario, publico o pri-
vado, la historia clinica es propiedad de este centro.
Por el contrario, la historia clinica seria propiedad del
profesional sanitario si éste lleva a cabo el ejercicio
privado de la medicina®!. Esta Giltima postura resulta,
en nuestra opinion, la mas acertada.

Distinta de la cuestion de la propiedad de la his-
toria clinica, es el derecho de acceso a la misma.

En primer lugar, es el paciente quién tiene de-
recho de acceso a su historia clinica y a obtener co-
pia de los datos que figuran en ella. Para asegurar
este acceso, los centros sanitarios deberan regular el
procedimiento que garantice la observancia de estos
derechos®. Sin embargo, este derecho del paciente
no puede ejercitarse en perjuicio del derecho de ter-
ceras personas a la confidencialidad de los datos que
constan en la historia clinica “recogidos en interés te-
rapéutico del paciente, ni en perjuicio del derecho de
los profesionales participantes en su elaboracion, los
cuales pueden oponer al derecho de acceso la reserva
de sus anotaciones subjetivas®”.

El acceso del paciente a la informacion sobre sus
datos de salud sometidos a tratamiento esta también
protegido por la Ley Organica 15/1999, de Proteccion
de Datos de Caracter Personal. En efecto, esta Ley
Organica dispone que” el interesado tendra derecho a
solicitar y obtener gratuitamente informacioén de sus
datos de caracter personal sometidos a tratamiento, el
origen de dichos datos, asi como las comunicaciones
realizadas o que se prevén hacer de los mismos®”.

60  Cfr. De Lorenzo, A.,” {De quién son propiedad las
historias clinicas? “, en Deontologia, Derecho y Medicina, Ma-
drid, 1997, p. 497; Martinez Lopez de Leota, J., El secreto de
la historia clinica. Vision del médico, 111 Congreso Nacional
de Derecho Sanitario, Madrid, 1996, www.aeds.org/frames/fra-
me2.htm.

61  Cfr. De Miguel Sanchez, N., Secreto médico, confi-
dencialidad e informacion sanitaria, cit. pp. 172-173.

62 Articulo 18.1 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre,
basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y
obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica

63 Articulo 18.3 dela Ley 41/2002, de 14 de noviembre,
basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y
obligaciones en materia de informacion y documentacion cli-
nica; sobre la expresion “anotaciones subjetivas”, cfr. Sarrato
Martinez, L., “El régimen legal de acceso a la historia clinica
y sus garantias”, en Revista Juridica de Castilla y Leon, n. 17,
enero 2009, p. 184.

64 Articulo 15.1 de la Ley Orgéanica 15/1999, de 13 de
diciembre, de proteccion de datos de caracter personal.

En segundo término, es preciso tener en cuenta
que, aunque el titular del derecho a la informacién es
el paciente, “también seran informadas las personas
vinculadas a ¢él, por razones familiares o de hecho,
en la medida que el paciente lo permita de manera
expresa o tacita®.” Teniendo esto presente, la ley per-
mite el acceso a la historia clinica mediante represen-
tacion debidamente acreditada‘s.

En tercer lugar, pueden acceder a la historia cli-
nica los profesionales que realicen el diagnostico o
lleven a cabo el tratamiento del paciente®’. En rela-
cion con este punto, es necesario observar que los
centros hospitalarios tienen que adoptar las pertinen-
tes medidas de control y seguridad en la custodia de
las historias clinicas. Los centros hospitalarios en los
cuales se conservan estos documentos, asi como los
profesionales sanitarios que ejercen su actividad in-
dividualmente, son responsables de la gestion y cus-
todia de los mismos®.

Los ficheros publicos o privados, en los que se
guardan las historias clinicas estan sujetos a las dis-
posiciones de la Ley Organica 15/1999, de 13 de di-
ciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Perso-
nal. Esta Ley Organica establece que “el responsable
del fichero, y, en su caso, el encargado del tratamiento
deberan adoptar las medidas de indole técnica y or-
ganizativas necesarias que garanticen la seguridad de
los datos de caracter personal y eviten su alteracion,
pérdida, tratamiento o acceso no autorizado, habida
cuenta del estado de la tecnologia, la naturaleza de
los datos almacenados y los riesgos a los que estan
expuestos, ya provengan de la accién humana o del
medio fisico o natural®”.

Esta misma Ley Organica impone al responsable
del fichero, y a los que intervengan en cualquier fase
del tratamiento de los datos de caracter personal, la

65  Articulo 5.1 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre,
basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y
obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica.

66  Articulo 18.2 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre,
bésica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y
obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica.

67  Articulo 16.1 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre,
basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y
obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica.

68  Articulos 14.2 y 17.5 de la Ley 41/2002, de 14 de
noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de
derechos y obligaciones en materia de informacién y documen-
tacion clinica.

69  Articulo 9.1 de la Ley Organica 15/1999, de 13 de
diciembre, de proteccion de datos de caracter personal.
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obligacion de guardar secreto profesional”™. Asimis-
mo, dicha Ley Organica regula las infracciones y san-
ciones sobre el incumplimiento de la obligacion de la
custodia de los datos de caracter personal’'. Por su
parte, el Real Decreto 1720/ 2007, de 21 de diciem-
bre, establece en relacion con estos datos la adopcion
de unas medidas de seguridad de nivel alto’.

En cuarto lugar, tiene acceso a la historia clinica
el personal de administracion y gestion de los centros
sanitarios, pero solo respecto de los datos relaciona-
dos con las propias funciones”™. Asimismo, puede
acceder a este documento “el personal sanitario debi-
damente acreditado que ejerza funciones de inspec-
cion, evaluacion, acreditacion y planificacion”. Sin
embargo, este acceso so6lo puede tener lugar para “el
cumplimiento de sus funciones de comprobacion de
la calidad de la asistencia, el respeto de los derechos
del paciente o cualquier otra obligacion del centro en
relacion con los pacientes y usuarios o la propia Ad-
ministracion sanitaria’™”.

En quinto lugar, el acceso puede llevarse a cabo
con fines judiciales. Este acceso esta previsto en la
Ley Organica 15/ 1999, de 3 de diciembre, de Protec-
cion de Datos de Caracter Personal. Esta Ley Organi-
ca dispone que no sera preciso el consentimiento del
interesado cuando la comunicacion o cesion de datos
tenga por destinatarios, entre otros, a los jueces o tri-
bunales “en el ejercicio de las funciones que tienen
atribuidas™”. En el caso de este supuesto de acceso,
es preciso separar los datos de identificacion personal
del paciente de los de caracter clinico asistencial para
asi preservar su anonimato, salvo que el paciente
haya consentido en no separarlos. De esta obligacion
“se exceptuan los supuestos de investigacion de la

70 Articulo 10 de la Ley Organica 15/1999, de 13 de
diciembre, de proteccion de datos de cardcter personal.

71  Articulos 43 a 49 de la Ley Organica 15/1999, de 13
de diciembre, de proteccion de datos de caracter personal.

72 Articulos 111 al13 del Real Decreto 1720/2007, de
21 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento de de-
sarrollo de la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de
proteccion de datos de caracter personal.

73 Articulo 16.4 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre,
basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y
obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica.

74 Articulo 16.5 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre,
basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y
obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica.

75  Articulo 11.2.d) de la Ley Organica 15/1999, de 13
de diciembre, de proteccion de datos de caracter personal , en
relacion con el articulo 16.3 dela Ley 41/2002, de 14 de no-
viembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de
derechos y obligaciones en materia de informacion y documen-
tacion clinica.
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autoridad judicial en los que se considere imprescin-
dible la unificacion de los datos identificativos con
los clinicos asistenciales, en los cuales estara a lo que
dispongan los jueces y tribunales en el proceso co-
rrespondiente. Elacceso a los datos y documentos de
la historia clinica queda limitado estrictamente a los
fines especificos de cada caso’™”.

Finalmente, el acceso a la historia clinica esta
permitido con fines epidemioldgicos, de salud pu-
blica, investigacion o de docencia. El acceso en este
supuesto esta regulada por la Ley Organica 15/ 1999,
de 13 diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter
Personal, por la ley 14/ 1986, de 25 de abril, general
de sanidad, y por la ley 14/2002, de 14 de noviembre,
basica reguladora de la autonomia del paciente y de
los derechos y obligaciones en materia de informa-
cion y documentacion clinica.

El articulo 16.3 de la Ley 41/ 2002 permite el ac-
ceso a la historia clinica con fines epidemioldgicos,
de salud publica, de investigacion o docencia pero,
al igual que en el supuesto del acceso con fines ju-
diciales, obliga a preservar el anonimato del pacien-
te, separando sus datos personales de los de caracter
clinico asistencial, salvo consentimiento expreso en
contra de la separacion. Por su parte, la Ley Organica
15/ 1999 permite la cesion de datos personales, sin
necesidad del consentimiento del interesado, cuando
dicha cesion se produzca entre administraciones pu-
blicas y su finalidad sea el tratamiento de aquellos
con fines, entre otros, cientificos”’.

El acceso a los datos identificativos de los pa-
cientes por las administraciones sanitarias a los que
se refiere la Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de
Salud Publica, es factible por razones epidemioldgi-
cas o de proteccion de la salud publica, cuando sea
necesario para la prevenciéon de un riesgo o peligro
grave para la salud de la poblacion. En estos supues-
tos “el acceso habra de realizarse, en todo caso, por
un profesional sanitario sujeto a secreto profesional
0 por otra persona sujeta, asimismo, a una obligacion
equivalente de secreto, previa motivacion por la Ad-
ministracion que solicite el acceso a los datos™”.

76 Articulo 16.3 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre,
basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y
obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica.

77  Articulo 11.2.¢) de la Ley Organica 15/1999, de 13 de
diciembre, de proteccion de datos de cardcter personal.

78  Articulo 16.3 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre,
basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y
obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica.
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El acceso ilegitimo a la historia clinica puede dar
lugar a las infracciones administrativas previstas en
la Ley Organica 15/ 1992, de 13 de diciembre y en la
Ley 33/2011, de 4 de octubre, y a las deontologicas™.
Ademas, puede ser tipificado como un ilicito penal®.

La jurisprudencia espafiola ha contemplado va-
rios supuestos de acceso ilegitimo a la historia cli-
nica. Entre las sentencias mas recientes, podemos
examinar las siguientes.

El Tribunal Supremo, en la sentencia de 18 oc-
tubre de 2012, contempld un recurso de casacion
contra una sentencia de la Audiencia Provincial de
Valencia, de 4 octubre 20118',

El supuesto de hecho era el de una enfermera que
trabajaba en un hospital. Conociendo los problemas
de su hermana sobre la asignacion de los hijos de
ésta menores de edad cuando estaban con su padre, el
cual convivia con otra mujer afectada por una posible
patologia psiquica, la enfermera accedio con su clave
personal a la base de datos de dicho centro hospi-
talario. Alli, durante diecinueve accesos conocid los
datos clinicos de la mujer que convivia con el marido
de su hermana y se los transmitio a ésta. La madre de
los menores presentd ante el Juzgado de Primera Ins-
tancia un escrito pidiendo la suspension cautelar del
régimen de visitas a favor del padre de los hijos. En
el escrito alego el peligro que suponia para los meno-
res la situacion psiquica de la mujer que convivia con
su ex marido. Situacion que habia conocido a través
de la historia clinica suministrada por su hermana.

La Audiencia Provincial de instancia condeno a
la enfermera como autora de un delito de descubri-
miento y revelacion de secretos.

Contra esta sentencia, la interesada interpuso un
recurso de casacion ante el Tribunal Supremo por in-
fraccion de ley.

Entre otros argumentos, la recurrente alegd la
vulneracion del articulo 197.2, 3 y 5 del Cédigo Pe-
nal por inexistencia de dolo, debido a que nunca tuvo
la intencion de menoscabar la intimidad ni de perju-
dicar a la conviviente con el marido de su hermana,

79  El Cddigo de Deontologia Médica, de julio de 2011,
en su articulo 27.3, dispone que “el hecho de ser médico no
autoriza a conocer informacion confidencial de un paciente con
el que no se tenga relacion profesional”.

80  Articulo 197 del Codigo Penal.

81  Tribunal Supremo. Sala de lo Penal, sentencia de 18
de octubre de 2012.

sino tan solo la de proteger a los menores®. A juicio
del Tribunal Supremo, el hecho de que la recurrente
accediera a los datos clinicos para ayudar a su herma-
nay proteger a los hijos de ésta no implicaba la ausen-
cia de dolo, pues aquélla voluntaria y conscientemente
accedio a la historia clinica de la conviviente con el
ex marido de su hermana y la transmitio a un tercero.

Asimismo, el Tribunal Supremo manifesto que el
perjuicio que dicha accion pudo causar a la titular de
los datos revelados es, segun el articulo 197 del Codi-
go Penal, “la libertad informatica entendida como de-
recho del ciudadano a controlar la informacion perso-
nal y familiar que se encuentra recogida en ficheros de
datos, lo que constituye una dimension positiva de la
intimidad que constituye el bien juridico protegido®”.

Basandose en esta fundamentacién, Tribunal
Supremo afirmé que en este caso el perjuicio existio
claramente porque la recurrente puso al descubier-
to los datos de la titular de la historia clinica, “cuyo
caracter reservado esta, por otro lado, fuera de toda
duda, dafiando con ello su derecho a mantenerlos se-

cretos y ocultos®”.

Por todo ello, el Tribunal Supremo, en su fallo,
declard no haber lugar al recurso de casacion por in-
fraccion de ley.

El Tribunal Supremo, en la sentencia de 23 de
septiembre de 2015, examind asi mismo un recurso
de casacidn, en este caso contra la sentencia de la
Audiencia Provincial de Palma de Mallorca, de 16 de
febrero de 2015%,

El caso examinado era el de un médico, personal
laboral del INSALUD, circunstancia que le equipa-
raba a la condicion de funcionario, el cual, utilizan-
do su nimero de usuario y contrasefia personal, en-
tré en veinticinco ocasiones en la base de datos del
INSALUD, sin autorizacion y sin que mediara rela-
cion asistencial, para consultar la historia clinica de
varios de sus compaiieros.

La Audiencia Provincial le condené como autor
de un delito de descubrimiento y revelacion de secre-
tos de especial relieve por haber sido cometido por
un funcionario.

82  F.J. primero.
83  F.J. primero.
84  F.J. primero.

85  Tribunal Supremo. Sala de lo Penal, sentencia de 23
de septiembre de 2015.
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Contra esta sentencia, el interesado interpuso un
recurso de casacion alegando, entre otros motivos,
infraccion de ley por la indebida aplicacion del arti-
culo 197 del Cédigo Penal.

El Tribunal Supremo manifestd, en primer lugar,
que no cabe diferenciar entre datos “objetivamente”
relevantes, los cuales serian los tinicos susceptibles
de proteccion penal, y datos “inocuos”, que queda-
rian fuera de la intimidad penalmente protegida. El
legislador ha querido incluir todos los datos de estas
caracteristicas, porque todos son merecedores de la
proteccion penal®,

Seguidamente, el Tribunal Supremo afirmoé que
la jurisprudencia, al contemplar las diversas conduc-
tas tipificadas en el articulo 197. 2 del Codigo Penal,
“destaca que s6lo con relacion al inciso primero (apo-
deramiento, utilizacion y modificacion) y al tltimo
(alteracion o utilizacion) menciona expresamente el
legislador que la conducta se haga en perjuicio de ter-
cero, mientras que no exigiria tal perjuicio en el caso
de la conducta de acceso; si bien resulta necesario
realizar una interpretacion integradora del precepto,
pues no tendria sentido que en el mero acceso no se
exija perjuicio alguno, y en conductas que precisan
ese previo acceso afnadiendo otros comportamien-
tos, se exija ese prejuicio, cuando tales conductas ya
serian punibles - y con la misma pena- en el inciso
segundo®”™.

Finalmente, y de acuerdo con la anterior funda-
mentacion, el Tribunal Supremo declaré que ““ toda
persona tiene derecho a que se respete el caracter
confidencial de los datos referentes a su salud y a que
nadie pueda acceder a ellos sin previa autorizacion
amparada por la ley, formando parte de su derecho
a la intimidad [...] La historia clinica estaria com-
prendida en ese derecho a la intimidad y ademas for-
ma parte de los datos sensibles, el nucleo duro de la
privacidad, cuyo mero acceso, como hemos descrito,
determina el perjuicio de tercero, el del titular de la
historia, cuyos datos mas intimos, sobre los que el or-
denamiento le otorga un mayor derecho a controlar y
mantener reservados, se desvelan ante quién no tiene
autorizado el acceso a los mismos®*”.

En su fallo, el Tribunal Supremo declar6 haber
lugar parcialmente al recurso de casacion, mante-
niendo la pena de carcel impuesta por la Audiencia

86  F.J. quinto, d).
87  F.J. quinto e).
88  F. J. quinto e).
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Provincial y reduciendo la cuantia de la pena de mul-
ta declarada por este 6rgano judicial.

La sentencia de la Audiencia Provincial de Se-
villa, de 7 de diciembre de 2011, verso sobre la con-
ducta de una auxiliar administrativa, que prestaba sus
servicios en el Hospital Virgen Macarena de Sevilla,
dependiente del Servicio Andaluz de Salud.

La acusada, sin que constase que para ello se
aprovechase de las facilidades de su cargo, se hizo
con la historia clinica de quién fue su esposo, del cual
se encontraba en tramites de separacion, relativa a las
asistencias prestadas a éste en el mencionado centro
hospitalario.

Este documento fue aportado en el Juzgado de
Instruccion nimero 2 de Sevilla, para que surtiera
efectos en el procedimiento seguido contra la acusa-
da por un delito de malos tratos contra su ex marido.

La Audiencia manifesté que, aunque no se probd
que la acusada accediese personalmente al registro
donde se encontraba la historia clinica, si se demos-
tr6 que de alguna forma accedid a ella 'y que la usé en
perjuicio de tercero en el procedimiento en el cual era
acusada de un delito de malos tratos®.

En cuanto a la expresion “en perjuicio de terce-
ro” contenida en el articulo 197.2 del Cédigo Penal, la
Audiencia puntualizd que “no supone la exigencia de
un animo o especial intencion de perjudicar al titular
de los datos 0 a un tercero (que aqui lo hay), pues aun-
que el perjuicio producido por la accion tiene que estar
naturalmente abarcado por el dolo, no tiene que ser el
unico y el prioritario moévil de la accion [...]. Se trata
pues de un delito doloso, no de tendencia [...], que se
entiende consumado en cuanto el autor conoce y tiene
a su disposicion los datos reservados en perjuicio del
afectado, perjuicio que se proyectd en su concreto uso
en un proceso pendiente entre ambos conyuges®”.

Como resultado de esta fundamentacion, la Au-
diencia consider6 a la acusada responsable penalmente
del delito tipificado en el articulo 197. 2 y 6, por la par-
ticipacion material y dolosa que tuvo en su comision®!.

Consecuentemente, la Audiencia, en su fallo,
condeno a la acusada como autora de un delito de
revelacion de secretos.

89  F. J. primero.
90  F.J. segundo.
91 F.J. tercero.
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En una reciente sentencia, la Audiencia Provin-
cial de Palma de Mallorca examind el siguiente su-
puesto de hecho. Un médico, de Salud Publica del
Centro Insular de Sanidad de Menorca, y una enfer-
mera del mismo Centro mantuvieron una relacion
sentimental de duracion indeterminada, la cual ter-
mino a finales del afio 2009.

Desde este momento, la relacidn entre ambos
quedd muy deteriorada hasta el punto de que el médi-
co, tras varios mensajes de texto a través del teléfono
movil, envio uno a la enfermera conteniendo graves
insultos. Ademas, el médico, sin consentimiento de
la enfermera, efectud un total de ciento setenta y un
accesos a las historias clinicas de ésta y de su familia.
Al enterarse la enfermera de estos accesos sufrio una
crisis de ansiedad que la hizo causar baja durante seis
meses.

La Audiencia consideré probados estos hechos
y manifesto que el articulo 197. 2 del Cédigo Penal
protege la libertad informatica “entendida como un
derecho del ciudadano a controlar la informacion
personal y familiar que se encuentra recogida en fi-
cheros de datos, lo que constituye una dimension po-
sitiva de la intimidad que constituye el bien juridico
protegido®”. Ademas, la Audiencia puso de relieve
que, para la comision del delito, los datos deben es-
tar recogidos en ficheros o soportes informaticos, o
en cualquier otro tipo de registro publico o privado.
Estos ficheros, en el sentido del articulo 197.2, deben
ser un conjunto organizado de informacion relativa a
una generalidad de personas con un acceso y utiliza-
ci6n limitada, dado el caracter reservado de los datos
que contienen, a personas concretas y con finalidades
especificas®.

De acuerdo con esta fundamentacion, la Audien-
cia sefiald que, en el supuesto examinado, la actua-
cion del acusado se produjo de acuerdo con el tipo
delictivo el articulo 197.2 debido al acceso a los da-
tos sin consentimiento de su titular. Por otra parte,
el perjuicio ocasionado por dicha actuacion quedo
acreditado por el trastorno ansioso de la enfermera,
generador de su baja laboral.

Ademas, la Audiencia manifestd que uno de los
mensajes enviados a través del movil por el acusado
constituia una falta de injurias, de acuerdo con el ar-
ticulo 620.2 del Codigo Penal. La razon, segun la Au-
diencia es que “determinados vocablos y expresiones,

92  F.J. segundo, L.
93  F.J. segundo, L.

por su propio sentido gramatical, son tan claramente
insultante o hirientes que el &nimo especifico (de in-
juriar) se encuentra inscrito en ellas, poniéndose al
descubierto con la simple manifestacion de la expre-
sion, como ocurrid en el presente caso®”.

En su fallo, la Audiencia condend al acusado, en-
tre otras penas, como responsable de un delito conti-
nuado de descubrimiento de secretos y como autor de
una falta de injurias leves.

Otra reciente sentencia de la Audiencia Provin-
cial de Palma de Mallorca examino otro supuesto de
acceso ilegitimo a unas historias clinicas®. En este
caso, el acusado, un médico del personal laboral del
IBSALUD, circunstancia que le equiparaba a la con-
dicién de funcionario, aprovechandose de esta condi-
cion y utilizando una contrasefia personal, entr6 sin
autorizacion en veinticinco ocasiones en la base de
datos del IBSALUD para consultar la historia clinica
de cinco de sus compaifieros, vulnerando asi su dere-
cho constitucional a la intimidad personal.

La Audiencia sefialo que, segun el Tribunal Cons-
titucional, el concepto de intimidad ha ido evolucio-
nando. Asi, en un primer momento, se configuraba
como un derecho del titular a exigir la no injeren-
cia de terceros en la esfera privada. Posteriormente,
a partir de la sentencia del Tribunal Constitucional
144/1999, pasé a concebirse como un bien juridico
relacionado con la libertad de accion del sujeto, con
las facultades positivas de actuacion que le permiten
controlar la informacion sobre su persona y familia
en el ambito publico, configurando la dimension de
la intimidad conocida como libertad informatica o
habeas data, que encuentra su apoyo en el articulo
18.4 de la Constitucion®.

Esta libertad informatica significa, por tanto, el
derecho a controlar el uso de los datos personales y
familiares que pueden recogerse y tratarse informa-
ticamente. Es decir, la capacidad de la persona para
oponerse a que determinados datos personales se uti-
licen para fines distintos de aquel legitimo que justi-
fic su obtencion”’.

Segun la Audiencia, no existe una definicion le-
gal de dato reservado. Sin embargo una interpretacion

94  F.J. segundo, II.

95  Audiencia Provincial de Palma de Mallorca, senten-
cia de 16 de febrero de 2015.

96 F.J. tercero.
97  F.J. tercero.
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teleologica y sistematica del articulo 197 del Coédigo
Penal conlleva a sostener que dicho término “va refe-
rido a algo secreto oculto a todo conocimiento reser-
vado que el sujeto activo no conozca o no esté seguro
de conocer y que el sujeto pasivo no desea que se
conozca®™”. Asimismo, la Audiencia manifestd que
no importa la trascendencia y la importancia objetiva
de los datos personales y familiares, sino que es sufi-
ciente con que no sean datos susceptibles de ser co-
nocidos por cualquiera, siempre que pertenezcan al
ambito privado personal o familiar del titular y estén
registrados en ficheros publicos o privados®.

De la prueba realizada, la Audiencia concluyd
que habia quedado acreditada la cualidad de funcio-
nario del acusado, asi como su acceso en veinticin-
co ocasiones a las historias clinicas de varios de sus
compaifieros de trabajo sin la autorizacion de estos.
Por tanto, se cumplen todos los requisitos que la ju-
risprudencia del Tribunal Supremo exige para enten-
der que la conducta del acusado es subsumible en el
tipo penal previsto en el articulo 197 en sus apartados
1y 2 (modalidad de acceso) y 6 (datos de una espe-
cial relieve, coémo es la salud)'®,

Por todo ello, la Audiencia condené al acusado
como autor de un delito de descubrimiento y reve-
lacion de secretos de especial relieve, cometido por
funcionario.

2.3 Intimidad y secreto médico

El derecho a la intimidad y a la confidencialidad
del paciente se garantiza, ademas de por la consig-
nacién de sus datos de salud en la historia clinica,
mediante el secreto médico.

El Tribunal Constitucional ha establecido de
forma clara la relacion entre el secreto médico y la
intimidad. En este sentido, ha manifestado que “el
secreto profesional, en cuanto justifica, por razén de
una actividad, la sustraccion al conocimiento ajeno
de los datos o informaciones obtenidas que concier-
nen a la vida privada de las personas, esta estrecha-
mente relacionado con el secreto a la intimidad que
el articulo 18.1 de la Constitucion garantiza, en su
doble dimension personal y familiar, como objeto de
un derecho fundamental”.

98 F.J. tercero.
99  F.J. tercero.
100 F.J. cuarto.
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Esta relacion - continia diciendo el Tribunal
Constitucional- “adquiere especial relevancia en el
caso del secreto médico, habida cuenta de la particula-
ridad de la relacion que se establece entre el profesio-
nal de la medicina y el paciente, basado firmemente en
la confidencialidad y discrecion y de los diversos da-
tos relativos a aspectos intimos de su persona que con
ocasion de ella suelen facilitarse. De ahi que el secreto
profesional sea concebido en este &mbito como norma
deontoldgica de rigurosa observancia, que encuentra
una especifica razon de ser no ya en la eficiencia mis-
ma de la actividad médica, sino en el respeto y asegu-
ramiento de la intimidad de los pacientes!'*!”.

La Constitucion se refiere al secreto profesional,
una de cuyas especificaciones es el secreto médico,
en los articulos 20.1,d) y 24.2!2, Sin embargo, esta
normativa no ha sido desarrollada, sino que se en-
cuentra dispersa en distintas disposiciones estatales y
autonomicas de diversa naturaleza juridica, asi como
en codigos deontoldgicos. Por ello, la regulacion ac-
tual de secreto profesional resulta confusa e insatis-
factoria y resulta necesaria la aprobacion de una ley
que regule esta materia'®,

Entre la normativa que hace referencia al secreto
profesional, cabe citar la Ley Organica 1/ 1982, de 5
de mayo, de Proteccion Civil del Derecho al Honor,
a la Intimidad y a la Propia Imagen, la cual considera
intromision ilegitima “la revelacion de datos priva-
dos de una persona o familia conocidos a través de la
actividad profesional u oficial de quien los revela!®”.
Aunque esta disposicidn no menciona expresamente
el secreto médico, es indudable que incluye a éste.

Asimismo, la Ley 14/1986, de 25 de abril, Gene-
ral de Sanidad, manifiesta, en relacion con las admi-
nistraciones sanitarias, que todos tienen el derecho “a
la confidencialidad de toda la informacion relaciona-
da con su proceso y con su estancia en instituciones
sanitarias publicas y privadas que colaboren con el
sistema publico'®”,

101 Tribunal Constitucional, Auto 600/1989 de 11 de di-
ciembre, F. J. 2.

102  El articulo 20.1.d) dispone “...La ley regulara el de-
recho a la clausula de conciencia y al secreto profesional en el
ejercicio de estas libertades™; el articulo 24.2 establece: ... La
ley regulara los casos en que, por razon de parentesco o de se-
creto profesional, no se estara obligado a declarar sobre hechos
presuntamente delictivos”.

103 Cfr. Garcia Sanz, J., “El secreto profesional en el
ambito sanitario”, Estudios Juridico-Penales sobre Genética y
Biomedicina. Libro Homenaje al Prof. Dr. D. Ferrando Manto-
vani, Madrid, 2005, p. 195.

104 Articulo 7.4.
105 Articulo 10.3.
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En materia de historia clinica, es preciso tener en
cuenta, como ya vimos, la Ley Organica 15/1999, de
13 y 100, de Proteccion de Datos de Caracter Personal.
Esta norma dispone que “el responsable del fichero y
quienes intervengan en cualquier fase del tratamiento
de datos de caracter personal estan obligados al secre-
to profesional respecto de los mismos y al deber de
guardarlos, obligaciones que subsistiran después de
finalizar sus relaciones con el titular del fichero o, en
su caso, con el responsable del mismo'%”,

Por su parte, la Ley 41/2002, el 14 de noviembre,
basica reguladora de la autonomia del paciente y de
derechos y obligaciones en materia de informacion
y documentacion clinica, se refiere en varios de sus
articulos al secreto profesional. Asi, establece que “la
persona que elabore o tenga acceso a la informacion
y documentacion clinica esta obligada a guardar la
reserva debida!®”’. Complemento de esta obligacion
es el derecho de toda persona “a que se respete el ca-
racter confidencial de los datos referentes a su salud,
y que nadie pueda acceder a ellos sin previa autori-
zacion amparada por la ley'®”. Finalmente, es nece-
sario tener en cuenta el deber de secreto del personal
que accede a la historia clinica en el ejercicio de sus
funciones!'®.

Desde la perspectiva deontologica, el Codigo de
Deontologia Médica, de julio de 2011, dedica a va-
rios articulos al secreto médico''’.

El secreto médico no es absoluto. Por ello, tanto
el Codigo de Deontologia Médica''' como diversas
normas, establecen supuestos en los que el médico no
solo no esta obligado a guardar secreto sino que debe

106 Articulo 10.

107 Articulo 2.7.

108 Articulo 7.1.

109  Articulo 16.6.
110 Articulos 27 a 31.

111  El articulo 16.1 del Cédigo de Deontologia Médi-
ca dispone: “Con discrecion, exclusivamente ante quien tenga
que hacerlo, en sus justos y restringidos limites y, si lo estimara
necesario, solicitando el asesoramiento del Colegio, el médico
podra revelar el secreto en los siguientes casos: a. Por impera-
tivo legal. b. En las enfermedades de declaracion obligatoria. c.
En las certificaciones de nacimiento y defuncion. d. Si con su
silencio diera lugar a un perjuicio al propio paciente o a otras
personas; o a un peligro colectivo. e. Cuando se vea injusta-
mente perjudicado por causa del mantenimiento del secreto de
un paciente y éste permite tal situacion. f. Cuando comparezca
como denunciado ante el Colegio o sea llamado a testimoniar
en materia disciplinaria. G. Cuando el paciente lo autorice. Sin
embargo, esta autorizacion no debe perjudicar la discrecion del
médico, que procurara siempre mantener la confianza social ha-
cia su confidencialidad”.

manifestar determinados datos del paciente, cedien-
do asi su intimidad frente al interés publico o la salud
de terceros''?.

En primer lugar, el médico no esta obligado a
guardar el secreto en el caso de que el paciente con-
sienta expresamente. No obstante, algunos autores
opinan que la autorizacion del paciente a revelar el
secreto no obliga al médico a hacerlo'.

En segundo lugar, el médico esta liberado de
su obligacion de guardar secreto cuando la ley asi
lo establece. Dentro de este supuesto, existen varias
situaciones.

Entre ellas, esta la actuacion del médico ante los
tribunales. Asi, la Ley de Enjuiciamiento Criminal
impone a los profesionales la obligacion de denun-
ciar cualquier delito publico del que tuvieran noti-
cia'™. Asimismo, el médico esta obligado a declarar
cuando actiie como testigo o perito'".

En tercer término, el secreto médico esta limitado
en los casos de enfermedades de declaracion obliga-
toria. En estos supuestos, el médico debera declarar a
las autoridades competentes este tipo de enfermeda-
des. Respecto de esta cuestion, es preciso mencionar
que el Real Decreto 2210/1995, de 28 de diciembre,
cred la Red Nacional de Vigilancia Epidemioldgica,
incluyendo en su Anexo I la lista de enfermedades
de declaracion obligatoria''®, Las actividades propias
de este organismo son “la recogida sistematica de la
informacién epidemioldgica, su andlisis e interpre-
tacion y la difusion de sus resultados y recomenda-
ciones'””, Por su parte, las Comunidades Autébnomas
deben asegurar el envio al Ministerio de Sanidad y

112 Cfr. Garcia Sanz, J.,” El secreto profesional en el am-
bito sanitario”, cit., p. 202.

113 Cfr. Marti Mercadal y Buisan Espeleta, L., “El se-
creto profesional en medicina”, en Vilardell, F. (coord.), Etica 'y
medicina, Madrid, 1998, p. 95.

114 Articulo 262 de la Ley de Enjuiciamiento Criminal.

115  Articulo 416.2 de la Ley de Enjuiciamiento Crimi-
nal, el cual exime del deber de testificar a los abogados; el ar-
ticulo 417.1 manifiesta que no podran ser obligados a declarar
como testigos ““ Los eclesiasticos y ministros de los cultos disi-
dentes sobre los hechos que les fueren revelados en el ejercicio
de las funciones de su ministerio”. Ninguno de estos articulos
menciona a los médicos; sobre este punto. Cfr. Garcia Sanz, J.,
“El secreto profesional en el ambito sanitario”, cit., p.204.

116  Este Anexo ha sido modificado por la Orden
SS1/445/2015, de 9 de marzo, que establece en sesenta el niime-
ro de enfermedades de declaracion obligatoria entre las cuales
figuran la infeccion por el virus de la inmunodeficiencia huma-
na (VIH) y el sindrome de inmunodeficiencia adquirida (SIDA).

117 Articulo 3 del Real Decreto 2210/1995.
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Consumo de la informacion epidemioldgica recogida
con la periodicidad establecida en cada caso''®.

La declaracion obligatoria corresponde realizarla
a los médicos en ejercicio, sean del sector publico o
del privado''®. En estos casos, algunos autores consi-
deran que estamos en presencia de un “secreto com-
partido”, porque solo se comparten los datos clinicos
con otros profesionales obligados igualmente por el
deber de guardar secreto en beneficio tanto del pa-
ciente como de la sociedad'®.

Especiales disposiciones se establecen en los
casos del VIH y del sida. En relacion con estas pa-
tologias, los médicos tanto del sector publico como
del privado, que diagnostiquen al enfermo, deberan
notificarlo -obligatoriamente y de forma inmediata
al diagnostico- al registro de sida de su Comunidad
Auténoma'?'. A su vez, “Los registros de las Comu-
nidades Auténomas enviaran al Registro Nacional la
informacion recogida sobre nuevos casos con perio-
dicidad trimestral'??”.

En cuarto lugar, el médico no estd vinculado por
el secreto profesional en aquellos casos en los que se
le puede causar un perjuicio. En este tipo de supues-
tos, el médico debe compaginar, siempre que pueda,
“su derecho de defenderse con la obligacion de confi-
dencialidad, revelando solo los datos que sean estric-
tamente necesarios para que se conozca la realidad de
los hechos, pero sin excederse en su revelacion'>”.

Finalmente, el médico esta exento del deber de
secreto en los procedimientos disciplinarios que se
le puedan incoar por la Organizacion Médica Cole-
gial. En relacion con estos supuestos es preciso tener
en cuenta que el Codigo de Deontologia Médica, de
julio de 2011, dispone que “el incumplimiento de al-
guna de las normas de este Codigo supone incurrir en
falta disciplinaria tipificada en los Estatutos Genera-
les de la Organizacion Médica Colegial, cuya correc-
cion se hara a través del procedimiento normativo en
ellos establecido'*”.

118 Articulo 7 del Real Decreto 2210/1995.
119  Articulo 9 del Real Decreto 2210/1995.

120 Cfr. Romeo Casabona, C.; Castellano Arroyo, M., “La
intimidad del paciente desde la perspectiva del secreto médico y
del acceso a la historia clinica”, en Derecho y Salud, n.1, 1993, p.8.

121 Articulo 33 del Real Decreto 2210/1995.
122 Articulo 36 del Real Decreto 2210/1995.

123 Cfr. De Miguel Sanchez, N., Secreto médico, confi-
dencialidad e informacion sanitaria, cit., p. 124.

124  Articulo 2.2 del Codigo de Deontologia Médica.
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Estos Estatutos establecen como falta discipli-
naria grave “la infraccion grave del secreto profe-
sional, por culpa o negligencia, con perjuicio para
tercero'>”. Esta falta sera sancionada con la suspen-
sion del ejercicio profesional por tiempo inferior a
un afio'?%. Asimismo, es considerada falta muy grave
la violacion dolosa de secreto profesional'”’. Esta ul-
tima falta acarrea la suspension del ejercicio profe-
sional por un tiempo superior a un afio e inferior a
dos!%,

Resulta evidente que el médico obligado declarar
en este tipo de procedimientos disciplinarios no pue-
de estar vinculado por el secreto profesional, porque,
de estarlo, ello le impediria manifestar una informa-
cion necesaria para la resolucion de la falta por la que
se le acusa.

La violacion del secreto profesional, ademas de la
imposicion de las faltas disciplinarias mencionadas,
puede suponer para el infractor la comision de un de-
lito. El Codigo Penal tipifica como delito la conducta
del profesional que, incumpliendo su deber de reserva,
divulgue secretos de otra persona'?. Este delito, que
requiere para su persecucion la denuncia del agravia-
do, se extingue con el perdon del ofendido'.

2.4 Intimidad, confidencialidad y VIH/SIDA

Entre los diferentes supuestos de enfermedades
de declaracion obligatoria, vamos a examinar algu-
nos problemas juridicos planteados por el VIH/SIDA
que, posteriormente, estudiaremos en relaciéon con
la jurisprudencia del Tribunal Europeo de Derechos
Humanos. La razon de ello es la enorme difusion
que han adquirido recientemente estas patologias, asi

125 Articulo 64.3.c) de los Estatutos Generales de la
Organizacion Médica Colegial, aprobados por el Real Decreto
1018/198, de 19 de mayo.

126 Articulo 65.4 de los Estatutos Generales de la Orga-
nizaciéon Médica Colegial.

127 Articulo 64.4.b) de los Estatutos Generales de la Or-
ganizacion Médica Colegial.

128  Articulo 65.5 de los Estatutos Generales de la Orga-
nizacion Médica Colegial.

129 El articulo 199.2 del Cddigo Penal dispone: “El pro-
fesional que, con incumplimiento de su obligacion de sigilo o
reserva, divulgare los secretos de otra persona, sera castigado
con la pena de prisién de uno a cuatro afios, multa de doce a
veinticinco meses e inhabilitacion especial para dicha profesion
por el tiempo de dos a seis afios”.

130 Articulo 201.3 del Cédigo Penal; sobre este punto,
cfr. De Miguel Sanchez, N., Secreto médico, confidencialidad e
informacion sanitaria, cit., p.132 y ss.
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como su peligrosidad para la salud. Asimismo, otra
de las razones de este examen radica en la incidencia
de estas enfermedades en diversos ambitos con rele-
vancia juridica tales como las relaciones de pareja y
familiares, asi como en el campo laboral. Ademas, no
puede olvidarse que este tipo de enfermedades gene-
ran un rechazo personal y social que muchas veces
conduce a la marginacion de quienes las sufren.

Antes de comenzar este examen, conviene preci-
sar algunos conceptos. El virus de inmunodeficiencia
humana (VIH) es un retrovirus que ataca al sistema in-
munologico de la persona, destruyendo paulatinamen-
te su capacidad defensiva. Por su parte, el sindrome de
inmunodeficiencia adquirida (SIDA) es un conjunto
de manifestaciones clinicas, que aparecen cuando la
inmunodeficiencia causada por la infeccion del VIH
es muy acusada y el sistema inmunologico es incapaz
de defender el organismo. El sida puede considerarse
como la etapa mas grave y terminal del VIH.

Una primera cuestion, contemplada jurispruden-
cialmente, es la relacion entre el derecho a la intimidad
de la persona con sida y la libertad de informacion. El
caso concreto era la informacion contenida en un perio-
dico balear titulada” un arquitecto palmesano con sida”,
en la que se mencionaba a un profesional de la arquitec-
tura, contagiado con esta enfermedad, y a otra persona
con la cual convivia. La noticia estaba redactada de tal
modo que ambos eran identificables con facilidad.

El Tribunal Supremo, en la sentencia de 18 de
julio de 1989, condeno al periddico al pago de una
determinada cantidad como consecuencia de un pro-
ceso civil de proteccion jurisdiccional del derecho al
honor, a la intimidad y a la propia imagen.

Contra esta sentencia se presentd un recurso de
amparo. El Tribunal Constitucional manifestd que
cuando la libertad de informacién “se quiere ejer-
cer sobre ambitos que puedan afectar a otros bienes
constitucionales, como son el honor y la intimidad,
es preciso, para que su proteccion sea legitima, que
lo informado resulte de interés publico [...] Tal rele-
vancia comunitaria y no la simple satisfaccion de la
curiosidad ajena, es lo tnico que puede justificar la
exigencia de que se asuman las perturbaciones o mo-
lestias ocasionadas por la difusion de una determina-
da noticia, y reside en tal criterio, por consiguiente,
el elemento final de valoracion para dirimir, en estos
supuestos, el conflicto entre el honor y la intimidad,
de una parte, y la libertad de informacion, de otra''.

131 Tribunal Constitucional, sentencia 20/1992, de 14 de
febrero, F.J. 3.

En virtud de esta fundamentacion, el Tribunal
Constitucional desestimo el recurso de amparo!®?,

Un segundo problema, en relacion con la intimi-
dad y confidencialidad, es el de las relaciones de pa-
reja en las que uno, o los dos, integrantes de la misma
es portador del sida.

Respecto de este problema, es preciso sefialar en
primer lugar, que la no comunicacion por el infec-
tado por el sida de esta circunstancia a su pareja no
aflade nada a la ilicitud penal de su conducta, la cual
consiste exclusivamente “en el hecho de haber reali-
zado los actos que casualmente provocaron el conta-
gio, con la intencion de ocasionarlos u omitiendo los
exigibles deberes de cuidado'**”.

En sentido contrario, si uno de los componentes de
la pareja informa al otro que esté infectado por el sida
y este ultimo, a pesar de ello, quiere mantener relacio-
nes sexuales sin adoptar las precauciones debidas, se
excluiria plenamente la responsabilidad penal'**.

Si el portador del sida no se lo comunico a su pa-
reja y hay riesgo de contagio, o contagio de hecho,
estaria cometiendo un delito tipificado en el articulo
147 del Codigo Penal - si existe dolo eventual- o en el
articulo 152 - si solo se aprecia imprudencia grave-'*.

El Tribunal Supremo examind un supuesto de
esta naturaleza, en el que se aprecid la existencia de
un delito de imprudencia grave'*®. El caso contem-
plado era el de una persona infectada por el sida que,
siendo consciente de ello, mantuvo relaciones sexua-
les con una mujer sin informarla de su enfermedad y
utilizando como medio de proteccidon un preservati-
vo. Debido a la rotura del preservativo en varias oca-
siones, la mujer quedé embarazada y dio a luz a una
nifa a la que contagid durante el parto el virus del
sida. Tras divorciarse, la mujer present6 una querella
contra su ex marido por un delito de lesiones.

132 Sobre esta sentencia, cfr. Sdnchez-Caro, J. y San-
chez-Caro, J., El médico y la intimidad, cit., p.149; De Miguel
Sanchez, N., Secreto médico, confidencialidad e informacion
sanitaria, cit., pp. 34-35.

133 Tribunal Supremo. Sala de lo Penal, sentencia
528/2011, de 6 de junio, F.J.1.

134 Tribunal Supremo. Sala de lo Penal, sentencia
528/2011, de 6 de junio, F.J. 1; Tribunal Supremo, Auto de 15
de septiembre de 2005.

135 Cfr. Ramiro Avilés, M.A; Ramirez Carvajal, P., VIH
y Privacidad, en Universidad de Alcald. Clinica Legal de la Fa-
cultad de Derecho, www.cesida.org/wp-content/.

136 Tribunal Supremo. Sala de lo Penal, sentencia
528/2011, de 6 de junio.
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La sentencia de instancia absolvio al querellado
de los delitos por los que se le acusaba. La mujer pre-
sentd un recurso de casacion contra dicha sentencia
por infraccion de ley.

El Tribunal Supremo manifest6 que la utilizacion
por el acusado de preservativos, como medida de
prevencion del embarazo, excluia no solo la presen-
cia de un dolo directo sino también de un dolo even-
tual. No obstante, afirmo que “no ocurre lo mismo
[...], enrelacion con la calificacién como impruden-
te de semejante conducta, que ha de ser considerada
ademas como grave a los efectos de incluirla en las
previsiones del articulo 152.1.2° del Cddigo Penal
por la importancia del riesgo ocasionado y la entidad
del resultado potencial derivado del mismo (el conta-
gio del sida), respecto de la conducta descrita en el
relato de hechos probados de la recurrida, pues, ain
con la utilizacion del preservativo, tal resultado, vin-
culado causalmente con los actos realizados ( por el
acusado), era no solo evitable sino sin duda también
previsible!3””.

Siguiendo esta fundamentacion, el Tribunal Su-
premo considerd que en este caso se estaba en pre-
sencia de dos diferentes imprudencias, en relacion
con la madre y la hija, del articulo 152.1.2°, del C6-
digo Penal, en concurso ideal de acuerdo con el arti-
culo 77 del mismo Codigo'.

En virtud de ello, el Tribunal Supremo condend
al acusado como autor de sendos delitos de lesiones
imprudentes.

Por su parte, la Audiencia Provincial de Madrid
aprecio la existencia de dolo eventual en el supues-
to de una mujer con sida y conocedora de la proba-
bilidad de contagio por haber sido informada. Esta
persona mantuvo relaciones sexuales durante mas de
un afo con su compafiero, sin informarle de su en-
fermedad y sin exigirle el uso del preservativo. Para
la Audiencia Provincial, “esa persistencia en la ac-
cion por un lado y en el silencio por otro, unida a la
consecuencia de la probabilidad de contagio progre-
sivamente mas alta, da lugar a la aparicion del dolo
eventual'**”.

En tercer término, es preciso tener en cuenta los
especiales problemas que plantea el secreto médico

137 FI. 1.
138 F.2.

139 Audiencia Provincial de Madrid, sentencia de 2 de
enero de 2004.
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en los casos en los que el portador del sida puede
suponer un riesgo para la salud de terceros. El su-
puesto mas tipico de este caso es el de si el médico
debe informar a la pareja del paciente seropositivo,
cuya vida corre peligro a causa de la ocultacion de la
enfermedad por parte de su compaifiero.

Algunos autores opinan que en estos casos el mé-
dico tiene la obligacion de informar a las personas
que corren peligro de ser contagiadas'. Por el con-
trario, otros autores consideran que el secreto médico
tiene prevalencia y, por tanto, no se debe informar a
terceros de la enfermedad de los pacientes'!.

La doctrina mayoritaria entiende, en nuestro
criterio acertadamente, que el médico puede y debe
quebrantar su obligacion de secreto y dar a conocer
la enfermedad a terceros, amparado por el estado de
necesidad y siempre que concurran los requisitos es-
tablecidos en el articulo 20.5 del Codigo Penal'*. La
razdn en estos casos es que el derecho a la intimidad
del paciente debe ceder ante otros derechos, como la
vida y la proteccion de la salud, considerados como
objeto de una proteccion preferente!*.

Por ultimo, debemos examinar la incidencia del
VIH/SIDA en las relaciones laborales.

En esta cuestion, hay que partir de la base de lo
dispuesto en la Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de
prevencion de riesgos laborales. Esta ley se aplica
tanto al personal que tenga la condicion juridica de
funcionario como al estatutario y al laboral.

El articulo 22 de la Ley establece un principio
general y tres excepciones.

140 Cfr. Muiloz Conde, F., “Falsedad documental y se-
creto médico en el ambito sanitario”, en Derecho y Salud, 1994,
n. 4, p.152.

141 Cfr. Barbero Gutiérrez, J. “Sida y familia: como y a
quién informar”, en MEDIFAM, 1994-4, p. 91; Romeo Casabo-
na, C., “La proteccion penal del secreto profesional y laboral en
el Derecho penal”, en Estudios penales en recuerdo del Profe-
sor Ruiz Anton, Valencia, 2004, p. 985.

142 El articulo 20 del Codigo Penal dispone que estan
exentos de responsabilidad criminal: “5. El que, en estado de
necesidad, para evitar un mal propio o ajeno lesione un bien
juridico de otra persona o infrinja un deber, siempre que concu-
rran los siguientes requisitos: Primero. Que el mal causado no
sea mayor que el que se trate de evitar”.

143  Cfr. Sanchez-Caro, J. y Sanchez-Caro, J., El médico
y la intimidad, cit., p. 150; De miguel Sanchez, N., Secreto mé-
dico, confidencialidad e informacion sanitaria, cit., p.124; Sola
Reche, E., “Algunos problemas relativos al derecho a la intimi-
dad del paciente VIH+”, en Derecho y Salud, vol. 3, Enero-Di-
ciembre, 1995, p. 106; Garcia Sanz, J., “El secreto profesional
en el ambito sanitario”, cit., p.208.
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El principio general consiste en que los recono-
cimientos médicos en la empresa requieren el con-
sentimiento del trabajador. Tienen, por tanto, caracter
dispositivo y no imperativo'#. Ademas, como ha ma-
nifestado el Tribunal Constitucional, dicho consen-
timiento, para que sea eficaz, debe ser informado'*.

Junto a este principio general, la ley menciona tres
excepciones. La primera es cuando el reconocimiento
“sea imprescindible para evaluar las condiciones de
trabajo sobre la salud de los trabajadores”. La segunda
tiene lugar cuando este reconocimiento sea necesario
“para verificar si el estado de salud del trabajador pue-
de constituir un peligro para él mismo, para los demas
trabajadores o para otras personas relacionadas con la
empresa”. Finalmente, la tercera excepcion se aplicara
“cuando asi esté establecido en una disposicion legal
en relacion con la proteccion de riesgos especificos y
actividades de especial peligrosidad!#”.

La primera excepcion debe interpretarse restric-
tivamente, porque si no fuera asi, seria inutil la regla
de la voluntariedad'¥’. La segunda de las excepciones
comporta que el derecho a la intimidad del trabaja-
dor debe ceder ante la prevencion del peligro que su
estado de salud pueda suponer para otras personas e,
incluso, para ¢l mismo. De este modo, la seguridad
y la salud en el trabajo se configuran como un dere-
cho irrenunciable para el trabajador, porque el interés
objeto de proteccion es superior al meramente indi-
vidual'®, Un ejemplo de esta excepcion se encuentra
establecido en la Ley General de la Seguridad Social.
En ella se dispone que todas las empresas que hayan
de cubrir puestos de trabajo con riesgo de enferme-
dades profesionales estan obligadas a practicar un
reconocimiento médico previo a la admision de los
trabajadores que hayan de ocupar aquellos y a rea-
lizar los reconocimientos periodicos que para cada
tipo de enfermedad se establezcan en las normas que,
al efecto, apruebe el Ministerio de Empleo y Seguri-
dad Social'*”.

144 Articulo 22. 1.

145 Tribunal Constitucional, sentencia 196/2004, de 15
de noviembre, F.J. 9.

146 Articulo 22.1.

147 Cftr. Sanchez-Caro, J. y Sanchez-Caro, J., El médico
v la intimidad, cit., p.151.

148 Cfr. Sanchez-Caro, J. y Sanchez-Caro, J., El médico
y la intimidad, cit., p. 151.

149  Articulo 243.1 del Real Decreto Legislativo 8/2015,
de 30 de octubre, por el que se aprueba el texto refundido de la
Ley General de la Seguridad Social; la mencioén del Ministerio
de Empleo y Seguridad Social hay que entenderla referida actual-
mente al Ministerio de Trabajo, Migraciones y Seguridad Social.

Finalmente, la mencion en la tercera excepcion de
“una disposicion legal” es preciso entenderla como
compresiva no solo de la ley formal, sino también de
las disposiciones de caracter reglamentario'®.

Las medidas de vigilancia y control de la salud de
los trabajadores deberan ser realizados por el perso-
nal sanitario técnicamente competente y con forma-
cion y capacidad acreditada'®!. Ademas, se utilizaran
los reconocimientos menos molestos para el trabaja-
dor y que sean proporcionados al riesgo'¥. Asimis-
mo, dichas medidas deberan respetar el derecho a la
intimidad y a la dignidad del trabajador, asi como a la
confidencialidad sobre su estado de salud'*>.

En relacion con el derecho a la intimidad del tra-
bajador, el Tribunal Constitucional ha manifestado
que “las intervenciones corporales pueden también
conllevar, no ya por el hecho en si de la intervencion,
sino por razoén de su finalidad, es decir, por lo que a
través de ella se pretenda averiguar, una intromision
en el &mbito constitucionalmente protegido del dere-
cho a la intimidad personal'**”.

Los datos sobre la vigilancia de la salud de los
trabajadores seran comunicados al interesado y no
podran ser utilizados con fines discriminatorios, ni
en perjuicio de éste. Asimismo, el acceso a los datos
médicos de caracter personal esta limitado al médico
y a las autoridades sanitarias que lleven a cabo la vi-
gilancia de la salud de los trabajadores. Estos datos
no pueden facilitarse al empresario o a otras perso-
nas sin consentimiento expreso del trabajador.

Sin embargo, debera informarse, al empresario
y a las personas u 6rganos con responsabilidades en
materia de prevencion, de las conclusiones derivadas
de los reconocimientos efectuados respecto de la ap-
titud del trabajador para el desempefio de su puesto
de trabajo y de la necesidad de introducir o mejorar
los medios de proteccion y prevencion, con el fin de

150 Entre la amplia normativa de desarrollo de la
Ley 31/1995, de 8 de noviembre, cabe citar el Real Decreto
39/1997, de 17 de enero, por el que se aprueba el Reglamento
de los Servicios de Prevencion; el Real Decreto 664/1997, de 12
de mayo, sobre la proteccion de los trabajadores contra riesgos
relacionados con la exposicion a agentes biologicos durante el
trabajo; y el Real Decreto 665/1997, de 12 de mayo, sobre la
proteccion de los trabajadores contra riesgos relacionados con
la exposicion a agentes cancerigenos durante el trabajo.

151 Articulo 22.6.
152  Articulo 22.1.
153  Articulo 22.2.

154 Tribunal Constitucional, sentencia 196/2004, de 15
de noviembre, F.J.5.
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que puedan llevar a cabo correctamente sus funcio-
nes en materia preventiva',

En relacion con el VIH/SIDA, debe senalarse que
si bien estas patologias son enfermedades de declara-
cion obligatoria no lo son de tratamiento obligatorio,
salvo casos de urgencia o necesidad o que constituyan
un peligro para el afectado, para los demas trabajado-
res, u otras personas relacionadas con la empresa.

Sobre esta cuestion, es preciso tener en cuenta la
Declaracion de la Reunion Consultiva de la Organi-
zacion Mundial de la Salud, sobre el sida y el lugar
de trabajo, celebrada en Ginebra del 27 al 29 de junio
de 1998. Las conclusiones de esta Declaracion han
sido sustancialmente reiteradas por las Recomenda-
ciones de la Organizacion Internacional del Trabajo
sobre el VIH y el Sida y el mundo del trabajo, de 17
de junio de 2010, n. 200.

De estos documentos, cabe extraer los siguientes
principios.

En la mayoria de las situaciones laborales no
existe riesgo de contraer o transmitir el sida, bien sea
de unos trabajadores a otros, de un trabajador a un
cliente o de éste al trabajador. Por ello, no se debe
exigir a ningun trabajador que se someta a una prue-
ba de deteccion del VIH, ni que revele su estado se-
rologico respecto de esta patologia'.

El estado serologico no debe ser un motivo de
discriminacién que impida la contratacion, la perma-
nencia en el empleo o la consecucion de la igualdad
de oportunidades'¥’.

La infeccion por el VIH no debe ser una causa
para dar por finalizada una relacion laboral. Las au-
sencias temporales del trabajo por causa de enferme-
dades relacionadas con el VIH tienen que ser tratadas
de la misma manera que las ocasionadas por otras
razones de salud'*®,

A las personas con enfermedades relacionadas
con el VIH no se las debe negar la posibilidad de
realizar su trabajo, aunque haya que hacer ajustes ra-
zonables, mientras que sean medicamente aptas para
ello'.

155 Articulo 22.4.

156 Apartado 3, i) de las Recomendaciones.
157 Apartado 10 de las Recomendaciones.
158 Apartado 11 de las Recomendaciones.
159 Apartado 13 de las Recomendaciones.
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Especiales precauciones y recomendaciones de-
ben ser tenidas en cuenta en el caso de los profesio-
nales sanitarios con VIH/SIDA. Sobre esta cuestion
hay que tener en cuenta las Recomendaciones de la
Secretaria del Plan Nacional del Sida'®.

Estas Recomendaciones parten de la base de que
el riesgo de transmision de los profesionales sani-
tarios infectados a los pacientes, en procedimientos
médicos, quirurgicos y dentales, es excepcionalmen-
te bajo y muy improbable. Por ello, no se justifica
en absoluto la realizacion de un cribado serolégico
del personal sanitario como tedrica medida de pro-
teccion de los pacientes. Las circunstancias en las
cuales existe un riesgo de transmision se reducen a
los casos en que ocurre un accidente durante un acto
quirtrgico o/e invasor con exposicion del paciente a
la sangre del profesional sanitario o viceversa.

A estos efectos, las Recomendaciones definen los
procedimientos invasores con riesgo de exposicion
accidental a los virus de transmision sanguinea. Es-
tos procedimientos son aquellos en los que las manos
enguantadas del trabajador pueden entrar en contacto
con instrumentos cortantes, puntas de aguja, o frag-
mentos de tejidos punzantes o cortantes (espicula de
hueso, dientes), situadas en el interior de una cavi-
dad abierta del cuerpo, herida o espacio anatomico, o
aquellos en los que las manos o las puntas de los de-
dos pueden no estar completamente visibles durante
parte del procedimiento!®!”.

Sobre la base de esta definicion, las recomenda-
ciones clasifican a los trabajadores sanitarios portado-
res de virus de transmision sanguinea en tres grupos.

El primero de ellos esta integrado por los traba-
jadores sanitarios que no realizan procedimientos in-
vasores y que aplican en su trabajo las precauciones
universales'®?, Estos trabajadores pueden continuar
desarrollando su labor habitual, pero se les deben
practicar los controles médicos adecuados.

El segundo grupo esta formado por los trabajado-
res sanitarios que realizan procedimientos invasores

160 Recomendaciones relativas a los profesionales sa-
nitarios portadores del virus de la inmunodeficiencia humana
(VIH) vy otros virus trasmisibles por la sangre, virus de la hepa-
titis B (VHB) y virus de la hepatitis C (VHC), Marzo 1998.

161 Apartado 3 de las Recomendaciones citadas en la
nota 160.

162 Apartado 4.A) de las Recomendaciones citadas en
la nota 160; este apartado se refiere a las MUPT, es decir, a las
Medidas Universales de Prevencion de la Transmision.
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no incluidos en los entre los que pueden predispo-
ner a exposiciones accidentales y que aplican en su
trabajo las precauciones universales. Esta clase de
trabajadores podran continuar desarrollando su labor
habitual, siguiendo sus controles clinicos'®.

Finalmente, en el tercer grupo figuran los traba-
jadores sanitarios que realizan procedimientos inva-
sores con riesgo de exposiciones accidentales. Dado
el riesgo extremadamente bajo de la transmision del
VIH desde un profesional infectado por este virus a
sus pacientes, no parece justificada a priori una reco-
mendacion generalizada de que estos profesionales
dejen de realizar dichos procedimientos. Por ello, es
recomendable que, en estos casos, cualquier decision
que se adopte sea tomada de forma particularizada'®.

En cuanto a los pacientes sometidos a procedi-
mientos invasores, ingresados en instituciones hospi-
talarias, las Recomendaciones hacen constar la extre-
ma rareza de la transmision del VIH a esta clase de en-
fermos. Por ello, consideran injustificados los estudios
serologicos retrospectivos en estos pacientes someti-
dos a exploraciones invasoras por un personal sanita-
110 seropositivo. Entre otras razones, porque una infor-
macion generalizada e indiscriminada a los pacientes,
a quienes se han practicado procedimientos invasores
por profesionales infectados por el VIH, solo crearia
una situacion de alarma la cual no seria acompanada
de resultados beneficiosos que pudieran justificarla!®.

3. EL DERECHO A LA INTIMIDAD EN
EL CONVENIO EUROPEO DE DERECHOS
HUMANOS

El Convenio Europeo de Derechos Humanos,
de 4 de noviembre de 1950, del mismo modo que
la Declaracion Universal de Derechos Humanos!'®® y
el Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politi-
cos'®’, emplea la expresion “vida privada” y no men-
ciona el término “intimidad'®®”. Sin embargo, no cabe

163 Apartado 4.B) de las Recomendaciones citadas en la
nota 160.

164 Apartado 4.C) de las Recomendaciones citadas en la
nota 160.

165 Apartado 5 de las Recomendaciones citadas en la
nota 160.

166 Articulo 12.
167 Articulo 17.

168 El articulo 18.1 del Convenio Europeo de Dere-
chos Humanos dispone: “Toda persona tiene derecho al res-
peto de su vida privada y familiar, de su domicilio y de su
correspondencia”.

duda de que, dada la amplitud del concepto “vida pri-
vada”, no susceptible de una definicion exhaustiva'®’
y con una gran virtualidad expansiva, el derecho a la
intimidad en diversos aspectos de la vida personal y
familiar se encuentra incluido en el mismo.

De acuerdo con una opinion doctrinal, la vida
privada seria sindbnimo de un aspecto mas o menos
intimo y doméstico propio de cada persona, identifi-
cable con un concepto restringido de la intimidad'”.
No obstante, el Tribunal Europeo de Derechos Hu-
manos, al igual que el Tribunal Constitucional es-
pafiol, ha venido progresivamente abandonando esa
vision restringida del derecho a la intimidad. Asi,
junto a los aspectos referentes a la esfera mas intima
de la persona, el término vida privada, empleado por
el articulo 8.1 del Convenio, incluye también para el
mencionado Tribunal facetas externas y dinamicas

relativas a las relaciones interpersonales!’!.

En este sentido, el Tribunal Europeo de Dere-
chos Humanos ha manifestado que el articulo 8 del
Convenio protege: “un derecho a la identidad y al
desarrollo personal, y el derecho a establecer y desa-
rrollar relaciones con otros seres humanos y el mun-
do exterior y puede incluir actividades de naturaleza
profesional o comercial. Existe, por tanto, una zona
de interaccion de la persona con otras, incluso en un
ambito publico, que puede incluirse dentro de la no-
cién de vida privada!’”.

Por otra parte, es preciso tener presente que el de-
recho al respeto de la vida privada no depende de la
condicidn de personaje publico de una persona. Para
el Tribunal, “cualquiera, aunque sea conocido para el
publico en general, tiene que ser capaz de disfrutar de
una expectativa legitima de proteccion y de respeto
a su vida privada'””. Lo que sucede en este caso es

169 Como ha sefalado el Tribunal Europeo de Derechos
Humanos, entre otras, en las sentencias Peck contra el Reino
Unido, de 28 de enero de 2003, apartado 57; y Sedabas y Dzian-
tas contra Lituania, de 27 de julio de 2004, apartado 43.

170 Sobre esta cuestion, cfr. Arzoz Santisteban, X., “Ar-
ticulo 8. Derecho al respeto de la vida privada y familiar”, en
Lasagabaster Herrarte, 1. (Director), Convenio Europeo de De-
rechos Humanos. Comentario sistemdatico, Cizur Menor, 2009,
p-301; en este epigrafe seguimos lo expuesto por este autor.

171 Cfr., Lezertua, M. “El derecho a la vida privada y fa-
miliar en la jurisprudencia del Tribunal Europeo de Derechos Hu-
manos”, en Lopez Ortega, J.J. (dir.), Perfiles del Derecho Consti-
tucional en la vida privada y familiar, Madrid, 1996, pp. 65y ss.

172  Cfr., entre otras, la sentencia P.G. y J.H. contra el
Reino Unido, de 25 de septiembre de 2001, apartado 56.

173 Tribunal Europeo de Derechos Humanos, sentencia
sobre el caso Von Hannover contra Alemania, de 24 de junio de
2004, apartado 69.
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que la expresion vida privada puede tener un sentido
mas restrictivo para los personajes publicos que para
las personas que no lo son, sobre todo en relacion con
las mismas actividades desarrolladas por ambos en
lugares publicos'™.

Del examen de la jurisprudencia de la Comi-
sion y del Tribunal sobre el articulo 8, se observa la
emergencia del desarrollo de la personalidad como
concepto basico. Asi, ambos organismos judiciales
han desarrollado una doctrina que no solo se refie-
re al significado estricto de la vida privada, sino que
comprende un amplio conjunto de manifestaciones
de la personalidad individual'”. En este sentido, el
Tribunal ha manifestado que articulo 8 del Convenio
constituye una garantia “destinada principalmente a
asegurar el desarrollo, sin injerencias exteriores, de
la personalidad de cada individuo en sus relaciones
con sus semejantes!’s”,

De esta jurisprudencia se deduce la tendencia ex-
pansiva de la nocion de vida privada, que comprende
cada vez mayores aspectos del desarrollo de la per-
sonalidad con incidencia en todos los ambitos del
Derecho!”’.

Por otro lado, segiin la jurisprudencia de los
organos judiciales de Estrasburgo, el articulo 8 del
Convenio no solo impone al Estado la obligacion de
no interferir arbitrariamente en la vida privada de las
personas. Obliga también a los poderes publicos a
adoptar medidas positivas para lograr el respeto efec-
tivo de la vida privada y familiar.

Entre los aspectos especificos protegidos por
el articulo 8 del Convenio figuran la recopilacion,
conservacion, utilizacion y revelacion de datos per-
sonales o confidenciales. El Tribunal Europeo de
Derechos Humanos ha examinado varios casos con-
cernientes a estos supuestos. Entre otros, podemos
mencionar los siguientes.

Segun el Tribunal, la recopilacion secreta, efec-
tuada por la policia, de datos sobre la vida privada de

174 Cfr. Arzoz Santisteban, X., “Articulo 8. Derecho al
respeto de la vida privada y familiar”, cit., pp.302-303.

175 Sobre este punto cfr. Arzoz Santisteban, X., “Articu-
lo 8. Derecho al respeto de la vida privada y familiar”, cit., p.
303.

176 Tribunal Europeo de Derechos Humanos, sentencia
sobre el caso Botta contra Italia, de 24 de febrero de 1998, apar-
tado 32.

177 Cfr. Arzoz Santisteban, X., “Articulo 8. Derecho al
respeto de la vida privada y familiar”, cit., p. 305.
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una persona y su utilizacion para el nombramiento
de cargos publicos, constituye una injerencia en el
derecho al respeto de la vida privada protegido por el
articulo 8 del Convenio!”,

Asimismo, el Tribunal ha manifestado que la
simple recopilacion y conservacion de datos perso-
nales, prescindiendo de que estos datos sean de natu-
raleza intima o no o que sea utilizada en perjuicio de
la persona, constituye una injerencia en el derecho al
respeto de la vida privada!”.

El Tribunal también ha puesto de relieve que la
negativa a acceder al expediente de una persona, ar-
chivado en el Ayuntamiento de Liverpool, para asi
poder conocer su pasado referente a los afios en que
fue internada siendo menor de edad en un estable-
cimiento para el cuidado de la infancia, supone una
violacion del derecho al respeto de la vida privada
segun el articulo 8 del Convenio!®.

Especial relieve tienen los supuestos de injeren-
cia sobre los datos clinicos de las personas, bien sea
mediante la infraccion del deber de confidencialidad
de los profesionales médicos, a través de la revela-
cion del contenido de la historia clinica, o, en sentido
contrario, ocultando a la pareja con la que se convive
la enfermedad que puede contagiarla. Estos supues-
tos, referentes a las personas portadoras del VIH/
SIDA, asi como los casos de discriminacion de las
mismas por causas de su enfermedad, son los que
examinaremos a continuacion.

4. EL DERECHO AL RESPETO DE
LA VIDA PRIVADA Y EL VIH/SIDA EN
LA JURISPRUDENCIA DEL TRIBUNAL
EUROPEO DE DERECHOS HUMANOS

4.1 VIH/SIDA e intimidad

En la sentencia sobre el caso Z. contra Finlan-
dia, de 25 de febrero de 1997, la demandante era una
ciudadana finlandesa la cual, lo mismo que su esposo

178 Tribunal Europeo de Derechos Humanos, sentencia
sobre el caso Leander contra Suecia, de 26 de marzo de 1987,
apartados 46-48.

179  Tribunal Europeo de Derechos Humanos, sentencia
sobre el caso Aman contra Suecia, de 14 de febrero de 2000,
apartados 69-70.

180 Tribunal Europeo de Derechos Humanos, sentencia
sobre el caso Gaskin contra el Reino Unido, de 7 de julio de
1989.
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del que posteriormente se divorcid, estaba infectada
por el VIH.

Como consecuencia de un proceso penal contra
su marido - acusado de diversas agresiones sexuales
y de varios intentos de homicidio- el fiscal ordeno al
hospital en el que eran tratados la entrega de su his-
toria clinica. En ella figuraba que, tanto ¢l como su
mujer, eran portadores del VIH.

El Tribunal de Primera Instancia condeno al ma-
rido a una pena de siete afos de prision. El Tribunal
de Apelacion elevo la condena a once afios y facili-
td a la prensa una copia de la sentencia. El texto de
esta mencionaba que los dos esposos, identificados
por sus nombres y apellidos, estaban infectados por
el VIH. Como consecuencia de la informacion reci-
bida, uno de los principales periddicos de Helsinki
publico un articulo en el que se daba cuenta del juicio
mencionando, entre otras cosas, que la esposa, citada
con su nombre y apellidos, era VIH positiva.

Ante el Tribunal Europeo de Derechos Humanos,
la esposa aleg6 la violacion del articulo 8 del Conve-
nio, debido a que las autoridades finlandesas no evi-
taron la divulgacion por la prensa de su identidad, su
estado clinico de portadora del VIH y la finalizacion
de su contrato laboral por esta causa.

El Tribunal, antes de entrar a examinar el fondo
del asunto, expuso unas consideraciones generales,
que después serian reiteradas por sentencias poste-
riores, sobre la importancia de la proteccion de los
datos personales y, especialmente, de los contenidos
en la historia clinica.

En este sentido, el Tribunal manifestd que “la
proteccion de los datos personales, incluidos los de
caracter médico, tiene una importancia fundamental
para el disfrute del derecho de toda persona al res-
peto de la vida privada y familiar garantizado por el
articulo 8 del Convenio. El respeto de la confidencia-
lidad de los datos médicos es un principio esencial
en los sistemas juridicos de todas las Partes del Con-
venio. Es crucial no solo el respeto de la privacidad
de un paciente sino también la preservacion de su
confianza en la profesion médica y en los servicios
sanitarios en general'®!”,

Tras estas manifestaciones, el Tribunal puso de
relieve que “las consideraciones anteriores son es-
pecialmente validas respecto de la proteccion de la

181 Apartado 95.

confidencialidad de la informacién de que una persona
esta infectada por el VIH. La revelacion de estos datos
puede afectar dramaticamente a su vida privada y fa-
miliar, asi como a su situacion social y laboral, al ex-
ponerle al oprobio y al riesgo de ostracismo. Por este
motivo puede desanimar a algunas personas a pedir
un diagndstico o un tratamiento y asi mermar los es-
fuerzos preventivos de la comunidad para contener la
pandemia [...]. Una injerencia semejante no puede ser
compatible con el articulo 8 del Convenio, salvo que
se justifique por una necesidad social imperiosa'®?”.

No obstante, el Tribunal aceptd que “el interés de
un paciente y de la comunidad en su conjunto en la
proteccion de la confidencialidad de los datos médi-
cos puede ser superado por el interés en la investiga-
cion y persecucion del delito, asi como en la publici-
dad de los procesos judiciales cuando tales intereses
se han revelado como mas importantes'®”,

En el presente caso, el Tribunal considerd jus-
tificado el procedimiento de obtencion de los datos
médicos, en razdn del fin perseguido y de las diversas
garantias existentes en favor del demandante'®. Sin
embargo, afirmo la inexistencia de un interés publico
prevalente para la publicacion por la prensa del nom-
bre y apellidos de la demandante y de su condicion
de portadora del VIH.

Por ello, declaré que esto supuso una violacion
de su derecho al respeto a la vida privada y familiar,
garantizado por articulo 8 del Convenio'®.

En nuestra opinion, la sentencia sobre el caso Z.
contra Finlandia resulta plenamente acertada, tanto
desde el punto de vista de su fundamentaciéon como
de su fallo.

Tiene la importancia de sefialar unos principios
generales sobre la proteccion de los datos persona-
les y, especialmente, de los datos médicos relativos a
las personas portadoras del VIH/SIDA. Igualmente,
a nuestro juicio, resuelve correctamente la pondera-
cion entre los derechos a la libertad de informacion
y a la confidencialidad. Finalmente, sobre esta tltima
cuestion, pone de relieve para fundamentar su fallo,
como lo habia hecho el Tribunal Constitucional es-
pafiol en la sentencia 20/1992, de 14 de febrero, que
el criterio basico para valorar las injerencias de la
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libertad de informacién en la intimidad de las per-
sonas es la relevancia publica del hecho divulgado.

Evidentemente, en este caso, la identificacion de
la demandante mediante la publicacion de su nombre
y apellidos no puede considerarse que esté justificada
por un interés publico prevalente.

El caso I. contra Finlandia, resuelto mediante la
sentencia de 17 de julio de 2008, versaba sobre una
enfermera que trabajaba en el servicio de enferme-
dades oculares en un hospital pablico. Durante unos
afios acudio al Servicio de enfermedades infecciosas
del mismo hospital, donde la diagnosticaron que era
VIH positiva.

En 1992, la mencionada enfermera comenzé a
sospechar que sus colegas conocian su enfermedad.
Tras comunicarselo al médico que la trataba, se llevo
a cabo una reforma en el registro de historias clinicas
para que solo pudieran acceder al mismo los pro-
fesionales a cargo de los enfermos y no el resto del
personal sanitario, como sucedia hasta entonces.

En 1995, la enfermera cambi6 de trabajo al no
serle renovado su contrato temporal. Posteriormente,
inicié un proceso civil ante el Tribunal de Distrito,
alegando un dafio econdmico y moral debido a la
ineficacia del hospital en la custodia de la confiden-
cialidad de sus datos médicos. Este Tribunal rechazo
su demanda, como también lo hicieron los 6rganos
judiciales superiores.

Ante el Tribunal Europeo de Derechos Humanos,
la demandante invoco la violacion del articulo 8 del
Convenio, alegando que la autoridad sanitaria com-
petente no habia cumplido con su deber de establecer
un registro del cual no pudiera ser divulgada una in-
formacion confidencial como paciente.

El Tribunal reiterd, en primer lugar, las conside-
raciones manifestadas en los apartados 95 y 96 de la
sentencia sobre el caso Z. contra Finlandia, a la cual
nos hemos referido'®,

En segundo lugar, el Tribunal manifest6 que, an-
tes del comienzo 1990, ya existian en la legislacion
finlandesa disposiciones dirigidas a la proteccion de
los datos personales sensibles. En este sentido, se re-
firi6 a la Ley de Archivos Personales de 1987 segin
la cual los datos personales tenian que ser apropiada-
mente asegurados contra, entre otras cosas, su acceso

186 Apartado 38.
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ilegal'®. Sobre esta cuestion, el Tribunal afirmé que
lo decisivo en este caso era que el sistema de regis-
tro del hospital no cumplia, en modo alguno, con
las prescripciones de la mencionada Ley de Archi-
vos Personales'®®. Por ello, puso de relieve que debia
aceptarse la alegacion de la demandada de que sus
datos médicos no habian sido adecuadamente asegu-
rados contra un acceso no autorizado'®’.

Finalmente, el Tribunal sefialdé que el mero hecho
de que la legislacion finlandesa permitiera a la deman-
dante exigir una compensacion por los dafios causados
mediante la divulgacion ilegal de sus datos personales,
no era suficiente para proteger su vida privada.

Por todo ello, tras manifestar que el Estado fin-
landés no cumplié con su obligacion positiva de ase-
gurar el derecho de la demandante al respeto de su
vida privada, el Tribunal declard que habia existido
una violacion del articulo 8 del Convenio'.

En esta sentencia, el punto clave son las obliga-
ciones positivas que tiene el Estado para salvaguar-
dar el derecho a la vida privada y familiar. Concre-
tamente, en el caso examinado, el deber de asegurar
la proteccion de los datos médicos depositados en el
registro de un hospital publico, de cuyas actuaciones
es responsable, en tltima instancia el Estado, contra
su acceso ilegitimo.

Sobre este punto, el Tribunal puso de relieve,
en nuestra opinion fundadamente, el incumplimien-
to por las autoridades hospitalarias de la normativa
contenida en la seccion 26 de la Ley de Archivos
Personales de 1987. Esta normativa, que establece
medidas adecuadas para garantizar la seguridad de
los datos personales contenidos en los registros hos-
pitalarios, no fue valorada suficientemente por los
tribunales nacionales.

Por otra parte, nos parece logica la afirmacion del
Tribunal, para fundamentar la existencia de una vio-
lacion del articulo 8 del Convenio, de que una com-
pensacion economica no resulta suficiente para una
adecuada proteccion del derecho a la vida privada.

Los casos Armoniené contra Lituania y Biriuk
contra Lituania, dada su similitud y conexion, fueron
resueltos por dos sentencias, ambas de fecha de 25
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de noviembre de 2008, en las que el Tribunal utilizo
idéntica argumentacion.

En el caso Armoniené, la demanda fue presenta-
da ante el Tribunal Europeo de Derechos Humanos
por la sefiora Armoniené en favor de su esposo Lai-
mutis Armonas, fallecido el 15 de abril de 2002.

La familia Armonas vivia en un pueblo de Litua-
nia. El periddico mas importante de este pais publico
una noticia, antes del fallecimiento del sefior Armo-
nas, en la cual informaba de que una mujer soltera,
madre de dos hijos -la sefiora Biriuk- vecina de dicho
pueblo- era VIH positiva. Asimismo, la noticia men-
cionaba que el padre de los dos niflos era el sefior
Armonas, el cual era también VIH positivo.

En ambos casos, los demandantes acudieron al
Tribunal del Tercer Distrito de Vilnius, el cual fallo a
su favor y les concedio la cantidad de 2896 € como
compensacion del daiio moral sufrido. El Tribunal
Supremo no modificé esta cantidad, debido a que los
demandantes no habian probado que la informacion
contenida en el periddico hubiese sido publicada in-
tencionadamente.

Las respectivas demandantes -la sefiora Armo-
niené y la sefiora Biriuk- acudieron ante el Tribunal
Europeo de Derechos Humanos, invocando la viola-
cion del articulo 8 del Convenio. Alegaron que el Es-
tado lituano no habia asegurado el derecho al respeto
de su vida privada, debido a la irrisoria cantidad de
dinero que les habia sido otorgada. Ademas, mani-
festaron que la legislacion nacional no establecia un
remedio efectivo, desde el punto de vista del articulo
8, porque limitaba la cantidad méxima para la repa-
racion de los dafios morales a causa de la denomina-
da ruptura “no intencional” de la privacidad por los
medios de difusion.

El Tribunal record6 su doctrina sobre la impor-
tancia de la proteccion de los datos personales y, en
especial de los datos médicos, enunciada en el caso
7. contra Finlandia. Asimismo, manifesto que las no-
ticias publicadas en el periddico eran de naturaleza
exclusivamente privada y estaban, por tanto, bajo la
proteccion del articulo 8 del Convenio. Ademas, hizo
notar que las demandantes vivian en un pueblo y no
en una ciudad lo cual incrementaba la posibilidad
del conocimiento de la enfermedad por su familia y
vecinos, causandolas una humillacién publica y su
excursion de la vida social'®!.

191 Apartado 42.

En relacion con la suma otorgada por la jurisdic-
cioén nacional como compensacion por el dafio moral
causado, el Tribunal puso de relieve que la cuestion
principal era determinar si mediante ella el Estado
habia cumplido con sus obligaciones positivas de
acuerdo con el articulo 8 del Convenio'®?. A este
respecto senald que los Estados pueden regular la
compensacion por los dafios morales de manera dife-
rente, con tal de que los limites a la misma no priven
al individuo de su privacidad y vacien, por tanto, de
contenido este derecho!®.

Por otra parte, el Tribunal reconocioé que la im-
posicion de graves sanciones a la prensa puede tener
un efecto disuasorio sobre ejercicio de las garantias
esenciales de la libertad de expresion periodistica, de
acuerdo con lo dispuesto en el articulo 10 del Conve-
nio. Sin embargo, en el caso de un abuso ultrajante
de la libertad de prensa, como se da en el presente
supuesto, el Tribunal manifesté que las severas limi-
taciones legislativas sobre la discrecion judicial para
reparar el dafio sufrido por la victima y para impedir
la reiteracion de tales abusos, no otorgaron a las de-
mandantes la proteccion que cabria haber legitima-
mente esperado segtn el articulo 8 del Convenio.

Por todo ello, el Tribunal concluyé que habia exis-
tido una violacion del articulo 8 del Convenio. Ademas,
otorgo a las demandantes la suma de 6500 € en concep-
to de reparacion por los dafios morales causados.

Estas sentencias contienen varias cuestiones de
interés.

En primer lugar, el caso Armoniené plante6 la
cuestion de la legitimacion activa ante el Tribunal,
puesto que la demanda fue presentada por la viuda
del interesado, el cual ya habia fallecido antes de la
finalizacion de los procesos nacionales. Por ello, el
Gobierno lituano sostuvo que la demanda debia ser
declarada inadmisible al ser incompatible ratione
personae, segun lo dispuesto en el articulo 35.3 y 4
del Convenio.

Aunque el Tribunal ha rechazado en ciertas cir-
cunstancias las demandas presentadas por los parien-
tes de una persona fallecida por considerar que no
tenian suficiente interés en el asunto, en este caso
admitio la legitimacion activa de la viuda con una ar-
gumentacion, a nuestro juicio, acertada. Asi, entendio
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que los parientes muy proximos del sefior Armonas,
como eran su mujer y su hijo menor, tenian el inte-
rés de asegurar el respeto a su derecho a la privacidad
aunque hubiese muerto porque cualquier decision que
violase este derecho no solo afectaba a la reputacion
del fallecido sino también a la de su familia.

En segundo lugar, el Tribunal aplicé en ambas
sentencias adecuadamente la doctrina del margen de
apreciacion estatal en la determinacion del respeto a
la vida privada exigible en particulares circunstan-
cias y en la apreciacion de la cuantia de la compen-
sacion econdomica destinada a la reparacion de los
dafios morales.

Por ultimo, en la ponderacion entre la libertad de
informacion y el derecho a la vida privada, el Tribu-
nal volvio a afirmar, en las dos sentencias, que aque-
1la no cubre los abusos ultrajantes hacia las personas.

El caso C.C. contra Esparia, resuelto con la sen-
tencia de 6 de octubre de 2009, tenia por objeto el
hecho de una persona infectada por el VIH y con otra
grave enfermedad, que suscribid una pdliza de segu-
ro de vida con una compaiiia de seguros.

Pocos afios después, se le reconoci6 una incapa-
cidad absoluta permanente y reclamo a la compaiia
de seguros la indemnizacion prevista en su poliza.
Ante la negativa de la compaiiia de abonarle la cuan-
tia reclamada, el interesado interpuso una demanda
civil ante el Juzgado de Primera Instancia.

La compafia de seguros solicito la reclamacion
del historial médico del demandante, para que se ad-
juntara al sumario del proceso. El juez admitié estas
peticiones. Por su parte, el demandante solicito al juez
que la declaracion de su historial clinico no formase
parte del proceso y que se suprimiera su identidad y
toda referencia al VIH en el expediente, asi como en la
sentencia. Ademas, solicitdo que la vista se celebrarse
a puerta cerrada. El Juzgado de Primera Instancia re-
chazo estas peticiones, sefialando que no se daria pu-
blicidad a las infracciones médicas fuera del proceso.

Contra esta sentencia, el demandante interpuso
un recurso de reposicion, que fue rechazado. Igual-
mente fue denegado el recurso de apelacion presen-
tado ante la Audiencia Provincial, aunque ésta en su
sentencia no revelo la identidad del demandante ni su
infeccion por el VIH. Asimismo, fue rechazado el re-
curso de amparo presentado por el demandante ante
el Tribunal Constitucional.
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Ante el Tribunal Europeo de Derechos Humanos,
el demandante alegé la vulneracion del articulo 8 del
Convenio manifestando que los jueces nacionales,
particularmente el Juzgado de Primera Instancia, di-
vulgaron su identidad en la sentencia y que, por ello,
su condicion de seropositivo fue hecha publica'®®,

El Tribunal, invocando lo expuesto en la sentencia
Z. contra Finlandia, manifestd que es preciso “tener
en cuenta el papel fundamental que juega la proteccion
de los datos de caracter personal - no menos la infor-
macion relativa a la salud- para el ejercicio del derecho
al respeto a la vida privada y familiar. El respeto del
caracter confidencial de la informacion sobre la salud
constituye un principio esencial del sistema juridico
de todas las Partes Contratantes del Convenio. Es muy
importante no solo para proteger la vida privada de
los enfermos sino también para preservar su confianza
en el cuerpo médico y los servicios de salud en gene-
ral. En ausencia de dicha proteccion, las personas que
necesitan cuidados médicos podrian ser disuadidas de
ofrecer informacion de caracter personal e intima para
la prescripcion del tratamiento apropiado™®”.

Ademas, el Tribunal puso de relieve que las ante-
riores consideraciones “son validas particularmente
cuando se trata de proteger la confidencialidad de la
informacion relativa a los seropositivos. En efecto,
la divulgacion de dichos datos puede tener conse-
cuencias devastadoras en la vida privada y familiar
de la persona en cuestion y sobre su situacion social
y profesional, pudiendo exponerle al oprobio y a un
riesgo de exclusion'”.

En vista de las circunstancias concretas del pre-
sente caso, el Tribunal, teniendo en cuenta principal-
mente el principio de proteccion especial de la con-
fidencialidad de las informaciones relativas al hecho
de ser seropositivo, consider6 que la publicacion de
la identidad del demandante con su nombre comple-
to, en relacion con su estado de salud, en la sentencia
dictada por el Juzgado de Primera Instancia no estaba
justificada por ningin motivo imperioso'®.

Por ello, manifest6 que dicha sentencia habia vio-
lado el derecho al respeto de la vida privada y familiar
del demandante, garantizado por el articulo 8 del Con-
venio'”.
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Esta sentencia contiene dos cuestiones de interés
distintas, aunque ciertamente relacionadas.

La primera de ellas es la relacion entre el deman-
dante y la compaiiia con la que suscribio un contrato
de seguro de vida. Respecto de este tema, es preciso
tener presente que el asegurado no declar6 que estaba
enfermo al contratar la péliza. Sobre esta cuestion,
puesto que se trata del derecho espaiiol, es necesario
examinar la Ley 50/1980, de 8 de octubre, de contra-
to de seguro. Esta ley prescribe, en su articulo 10, la
obligacion del asegurado, antes de contratar la poliza
y basandose en el cuestionario que la empresa asegu-
radora le someta, de declarar todas las circunstancias
que influyan en la valoracion del riesgo.

No obstante, el Tribunal Supremo - véase como
ejemplo la sentencia 1173/2007, de 8 de noviembre-
ha acotado dicha obligacion en el sentido de limitarla
a la contestacion del cuestionario entregado por la
empresa de seguros. Existe, por tanto, para el asegu-
rado una obligacion de contestar mas que una obliga-
cion de declarar.

Teniendo en cuenta lo anterior, resulta evidente
que, en el presente caso, la empresa aseguradora te-
nia derecho a solicitar la entrega de la historia clinica
del asegurado - en la cual, l6gicamente, ademas de
la identificacion de éste constaba la existencia de su
enfermedad, su evoluciéon y el tratamiento médico
prestado- a los efectos de calcular la cuantia de la
cantidad que debia abonarle.

Cuestion distinta es que en la sentencia sobre un
proceso de reclamacion de cantidad tuviera que figu-
rar, junto al nombre y apellidos del demandante, la
mencion de que era VIH positivo. Sobre este punto,
el Tribunal, a nuestro entender acertadamente, tras
reiterar su doctrina sobre la especial obligacion de
proteger la confidencialidad de la informacion res-
pecto de los seropositivos, declar6 la violacion del
articulo 8 del Convenio.

Un tultimo caso referente a la relacion entre la in-
timidad y el VIH/SIDA es el de Y. contra Turquia,
resuelto en la sentencia del Tribunal Europeo de De-
rechos Humanos, de 17 de febrero de 2015.

El demandante fue llevado al hospital, en una
ambulancia, en estado inconsciente. Sus familiares
informaron al equipo de la ambulancia que era VIH
positivo, y esta informacion fue transmitida al perso-
nal del hospital.

El enfermo interpuso una demanda contra el
equipo médico del hospital, a cargo de los servicios
de emergencia y cuidados intensivos, alegando que
la informacidn sobre su estado de salud habia vulne-
rado el derecho al respeto de su vida privada y cons-
tituia una divulgacion ilegal de sus datos médicos.

Sin embargo, esta demanda y las posteriores ante
la jurisdiccion nacional fueron rechazadas.

Ante el Tribunal Europeo de Derechos Humanos,
el demandante aleg6 la violacion del derecho al res-
peto de su vida privada, de acuerdo con el articulo 8
del Convenio.

El Tribunal recordod, una vez mas, la doctrina ex-
puesta en el caso Z. contra Finlandia sobre la impor-
tancia de la confidencialidad de los datos médicos y,
especialmente, de los referentes a los pacientes con
VIH. Sin embargo, afirmd que en ciertas circunstan-
cias, como las del presente caso, la divulgacion de
esta informacion puede estar justificada en interés del
paciente, y otros enfermos, y del personal médico.

Ademas, el Tribunal manifestd que no existia
ninguna prueba de que la informacion sobre el VIH
positivo del paciente hubiera sido divulgada entre
el personal que no estaba encargado de su cuidado
meédico. Por ello, el Tribunal declardé inadmisible la
demanda, en cuanto manifiestamente mal fundada.

La sentencia plantea el supuesto de divulgacion
de la infeccion VIH positiva de una persona.

En nuestra opinion, en los casos de inconscien-
cia del paciente y sin conocimiento de su voluntad
previa sobre la divulgacion de un estado de salud,
resulta razonable la informacion ofrecida por los fa-
miliares. Sin embargo, creemos que estos no debian
haber dado la informacion al personal de la ambulan-
cia, porque no eran profesionales sanitarios, sino al
equipo médico a cargo del enfermo.

Por lo demas, resulta acertada la afirmacion del
Tribunal de que la divulgacion de la informacion, en
el presente caso, puede estar justificada en interés del
enfermo o para evitar el riesgo de contagio de otros
pacientes o del personal médico.

4.2 VIH/SIDA vy falta de informacion a la pareja

En la sentencia del Tribunal Europeo de Dere-
chos Humanos sobre el caso Colak y Tsakiridis con-
tra Alemania, 5 de marzo de 2009, el supuesto de
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hecho contemplado fue el de una mujer cuya pareja
tenia cancer y sida. El miembro masculino de la pa-
reja informé a su compafiera que tenia cancer pero la
oculto6 lo referente al sida.

El 21 de enero de 1993, el enfermo comunicod
a su médico de cabecera las enfermedades que pa-
decia, pero le prohibio informar a nadie que tenia el
sida. Cuando su compaiiera consult6é al médico el 29
de enero 1993, este no la informd que su pareja esta-
ba infectada por el sida.

A finales de diciembre 1994, el enfermo fallecid.
Durante una consulta en marzo de 1995 el médico
informo6 a la demandante que su compaiiero habia
fallecido a causa del sida. Un mes después, un ana-
lisis de sangre demostroé que la demandante era VIH
positiva.

Como consecuencia de ello, la mujer interpuso
una demanda contra el médico por dafios ante el Tri-
bunal Regional de Wiesbaden, el cual desestim6 la
demanda. En su sentencia declar6 que el médico no
estaba obligado a revelar a la demandante la infec-
cion de su compaiiero. Solo tendria esta obligacion si
la informacién fuera considerada como la unica po-
sibilidad de prevenir la infeccion de la demandante.

El 5 octubre 1999, el Tribunal de Apelacion de
Frankfurt rechazé la apelacion interpuesta por la de-
mandante. Este Tribunal considero, en contra de lo
manifestado por el Tribunal Regional de Wiesbaden,
que el médico habia interpretado incorrectamente su
deber de cuidado debido hacia la demandante como
médico de familia y que habia sobrevalorado la obli-
gacion de confidencialidad respecto del companero
de aquella.

En este sentido, el Tribunal afirmé que el médico
habia cometido un error en el tratamiento al no in-
formar a la demandante. No obstante, puntualizo que
esta equivocacion no podia ser considerada como un
gran error, el cual habria supuesto la obligacion del
profesional sanitario de probar la incidencia del mis-
mo en la infeccion por VIH de la demandante.

Ademas, el Tribunal de Apelacion puso de relie-
ve que el tratamiento médico disponible 1993 no ha-
bria modificado la condicion fisica de la demandante,
aunque hubiera sido informada de su infeccion por el
VIH en aquel tiempo.

El 4 de abril qué 2000, el Tribunal Federal de
Justicia rechaz6 la apelacion de la demandante, y lo
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mismo hizo el Tribunal Constitucional Federal, el 14
de noviembre de 2000.

Ante el Tribunal Europeo de Derechos Humanos,
la demandante alegd que la negativa de los Tribuna-
les nacionales a otorgarla una compensacion por los
dafios sufridos constituia una violacion de los articu-
los 2.1y, alternativamente, 8 del Convenio®®.

En relacion con el articulo 2, el Tribunal sefia-
16 que, ademas de obligaciones negativas, el Estado
tiene otras positivas las cuales requieren la existen-
cia de un sistema judicial independiente y efectivo.
Mediante este sistema, la causa de la muerte de los
pacientes puede ser establecida y los responsables de
la misma determinados®!.

Ademas el Tribunal observo que la ley alemana
permite la posibilidad de interponer una demanda por
dafios ante la jurisdiccion civil y penal, por lo que
cumple con las exigencias del articulo 2 del Conve-
nio*2,

Por otra parte, el Tribunal hizo notar que, en los
casos de demandas contra un profesional sanitario
por mala practica médica, la carga de la prueba co-
rresponde al demandante salvo en casos de un “gran
error” del profesional en los cuales se invierte dicha
carga. De acuerdo con el Tribunal de Apelacion de
Frankfurt este “gran error”, como hemos visto, no se
produjo en el presente caso®®.

En relaciéon con este punto, el Tribunal puso de
relieve que en 1999, cuando el Tribunal de Apelacion
de Frankfurt emitié su veredicto, no existia una ju-
risprudencia nacional sobre si un médico de familia
estaba obligado a revelar la infeccion por VIH de un
paciente a su compafera, aun en contra del deseo ex-
preso de aquél. En estas circunstancias, a juicio del
Tribunal, no parece contrario al espiritu del articulo
2, que el Tribunal de Apelacion, aun reconociendo
que el médico actud en contra de sus deberes pro-
fesionales, considerarse que no habia cometido un
“gran error en el tratamiento®™”,

Teniendo en cuenta las consideraciones anterio-
res, el Tribunal entendié que los Tribunales alemanes
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habian tenido suficientemente en cuenta el derecho
ala vida y a la integridad fisica de la demandante®®.

Por todo ello, el Tribunal concluyé declarando
que las autoridades nacionales no incumplieron sus
obligaciones positivas respecto de la demandante, de
acuerdo con el articulo 2. Por las mismas razones, el
Tribunal considerd que no habia existido una viola-
cion de los derechos de la demandante segun el arti-
culo 8 del Convenio.

El objeto nuclear de la sentencia es la determi-
nacion de los limites del secreto médico. Sobre esta
cuestion, es preciso tener en cuenta que el Codigo
Penal aleman, citado por el Tribunal de Apelacion de
Frankfurt, dispone que el deber de confidencialidad
de un médico hacia un paciente esta limitado cuando
un valor superior esta en juego.

Partiendo de esta base, el Tribunal de Apelacion
de Frankfurt consider6 que el médico habia sobre-
valorado su deber de confidencialidad y cometido
un error en el tratamiento, pero no un gran error. En
nuestra opinidn, esta consideracion resulta criticable
porque el secreto médico no es absoluto y, segun el
Codigo Penal alemén, debe ceder ante un valor su-
perior, como era en este caso el peligro grave para la
salud y la vida de la demandante. Por tanto, creemos
que el médico cometié un gran error en el tratamien-
to, aunque esta no fue la opinién del Tribunal Euro-
peo de Derechos Humanos.

Por otra parte, el tribunal de Frankfurt se apoyd
para fundamentar su sentencia en la opinion de un
experto, segun la cual era muy probable que la de-
mandante fuese VIH positiva antes de enero de 1993.
Evidentemente, el médico de familia que la trat6 no
podia conocer esta circunstancia y, por tanto, no es-
taba exento del deber de comunicar a la demandante
que su compaifiero era VIH positivo.

Las argumentaciones del Tribunal de Apelacion
de Frankfurt fueron ratificadas por el Tribunal Euro-
peo de Derechos Humanos que declard, en contra de
nuestro criterio, que no habia existido una violacion
del articulo 8 del Convenio.

En este sentido, suscribimos el voto particular
del juez Maruste. Para este juez, la inexistencia de
una normativa clara sobre si un médico de familia
estaba obligado a revelar la situacion VIH positiva de
un paciente a su compaifiero, incluso contra el deseo
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explicito de aquel, habria evitado un error de juicio
del profesional de la medicina. Debido a esta caren-
cia legislativa, la demandante estuvo en una situa-
cion de incertidumbre durante mas de dos afios. En
opinion del juez Maruste, esta situacion de peligrosa
incertidumbre de la demandante supuso una injustifi-
cada injerencia en su vida privada.

4.3 VIH/SIDA y despido laboral

Este supuesto fue examinado por el Tribunal Eu-
ropeo de Derechos Humanos en la sentencia de 3 de
octubre de 2013, sobre el caso I.B. contra Grecia.

El supuesto de hecho versaba sobre una persona
que trabajaba en una empresa de joyeria desde 2001.
En enero de 2005 comunicé a tres de sus compafieros
que creia haber contraido el VIH, lo cual fue con-
firmado posteriormente por un analisis. En febrero
de 2006, su empresario recibio una carta de los tres
compaiieros manifestando que dicha persona tenia
sida y que, por tanto, deberia ser despedida.

El estado de salud del trabajador se difundid en-
tre todos los trabajadores de la empresa, por lo que el
empresario invité a un médico para que hablase al
personal sobre el sida y sus formas de transmision.
No obstante, casi la mitad de los trabajadores envia-
ron una carta al empresario pidiéndole que despidiera
al empleado con sida para asi preservar su salud y su
derecho al trabajo.

A fines de febrero de 2005, el empresario despi-
di6 al trabajador abonandole la compensacion eco-
némica establecida por la legislacion griega. Poco
después de su despido, el trabajador encontrd otro
empleo.

En mayo de 2005, el trabajador interpuso una
demanda ante el Tribunal de Primera Instancia de
Atenas. En ella solicitaba la declaracion de ilegali-
dad de la terminacion del contrato, la readmision en
su trabajo y el abono de los salarios impagados. El
Tribunal declar6 la nulidad del despido porque fue
realizado con el fin de asegurar la buena marcha de la
empresa y para evitar protestas y quejas. Sin embar-
go, rechaz6 que el despido hubiese violado los dere-
chos de la personalidad del trabajador y, asimismo,
considerd innecesaria su readmision porque ya habia
encontrado un nuevo trabajo.

En febrero y marzo de 2007, respectivamente, el
empresario y el trabajador recurrieron esta sentencia
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ante el Tribunal de Apelacion de Atenas. Este recha-
76 la demanda del empresario y acepto la apelacion
del trabajador, tanto respecto del abuso de sus dere-
chos como en relacion con la violacion de los dere-
chos de su personalidad.

En julio de 2008, el empresario recurri6 la sen-
tencia del Tribunal de Apelacion. Igualmente, en oc-
tubre de ese mismo afio, el trabajador apeld contra
dicha sentencia alegando que, puesto que su despido
habia sido declarado nulo, el empresario tenia la obli-
gacion de readmitirle.

El Tribunal de Casacion anuld la sentencia del
Tribunal de Apelacion. En su decision considero que
la finalizacion de un contrato de trabajo no era ile-
gitima si estaba justificada por los intereses empre-
sariales, tales como la restauracion de las pacificas
relaciones laborales entre los trabajadores y la tran-
quilidad de la marcha de la empresa, en el caso de
que pudieran ser alteradas por el mantenimiento en
su puesto del empleado despedido.

El trabajador acudi6 ante el Tribunal Europeo de
Derechos Humanos, invocando los articulos 8 y 14
del Convenio. A este respecto, alegd la violacion del
derecho al respeto de su vida privada y que su despi-
do habia sido discriminatorio, porque la necesidad de
preservar un buen ambiente de trabajo en la empresa
no era una razon valida para una diferencia de trato
compatible con el articulo 14 del Convenio.

El Tribunal, en primer lugar, consideré adecuada
la alegacion de la violacion de los articulos 8 y 14 del
Convenio. A este respecto, el Tribunal manifesté que
la vida privada es un concepto amplio, no susceptible
de una definicion exhaustiva®®. Dentro de este con-
cepto, segun jurisprudencia reiterada, entran tanto las
cuestiones referentes al empleo como las personas
infectadas con el VIH>,

Por otra parte, el Tribunal afirmé que el despi-
do del trabajador supuso la estigmatizaciéon de una
persona que, aunque fuera VIH positiva, no habia
mostrado ningun sintoma de la enfermedad. Dicha
medida tubo graves repercusiones en sus derechos de
la personalidad, el respeto debido a su persona y su
vida privada®®. Finalmente, el Tribunal reiter6 que
el estado de salud de una persona, incluyendo la in-
feccion por el VIH, estd amparado por la expresion
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“cualquier condicion” del articulo 14 del Conve-
nio’”,

Asimismo, y en relacion con el articulo 14, el
Tribunal estim6 que el demandante habia sido trata-
do de una manera menos favorable que sus compa-
fieros, debido unicamente a que era VIH positivo®!°.
En relacion con este punto, el Tribunal sefiald que,
aunque no todos los Estados Miembros del Consejo
de Europa han promulgado una legislacion especifica
en favor de las personas con VIH, existe una clara
tendencia generalizada hacia la proteccion de estas
personas contra la discriminacion laboral mediante
disposiciones estatutarias generales, que son aplica-
das por los Tribunales al examinar los casos de des-
pido de empleados VIH positivos tanto en el sector
publico como en el privado®!!. Ademas, el Tribunal
hizo notar que existen disposiciones referentes a la
prohibicion de discriminacion, contenidas en diver-
sos instrumentos internacionales que garantizan la
proteccion de las personas infectadas con el VIH?!2,

En relacion con los hechos del caso, el Tribunal
observo que el empresario rescindi6 el contrato debi-
do a la presion ejercida por sus empleados. Y ello, a
pesar de que fueron informados de que sus relaciones
laborales con el demandante no les exponian a nin-
gun riesgo de infeccion?. Por otro lado, hizo notar
que los Tribunales de instancia ponderaron la nece-
sidad de proteger la pacifica marcha de la empresa
contra la justificada expectativa del demandante de
que seria protegido durante la dificil situacion por la
que pasaba. Dichos Tribunales consideraron que la
balanza se inclinaba a favor del demandante®!*.

Sobre todo, el Tribunal de Apelacion reconocio
expresamente que la enfermedad del demandante
no afectaba a su capacidad de realizar el trabajo y la
inexistencia de indicios de que no pudiera cumplir
adecuadamente su contrato. Ademas, la existencia de
la empresa no fue amenazada por la presion ejercida
por sus empleados. De aqui, que el perjuicio de los
empleados no pudiera ser alegado como un pretexto
para la finalizacion del contrato del trabajador VIH
positivo®'s,
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Sin embargo, en opinion del Tribunal Europeo de
Derechos Humanos, el Tribunal de Casacion no va-
lor¢ los intereses en juego tan cuidadosamente como
lo hizo el Tribunal de Apelacion. Por el contrario,
sostuvo que el despido estaba totalmente justificado
sobre la base de los intereses del empresario. Aunque
el Tribunal de Casacion no neg6 el hecho de que la
enfermedad del demandante afectase a su capacidad
para realizar su contrato, sin embargo baso su deci-
sion, justificando los temores de los empleados, en
una premisa manifiestamente erroénea, es decir, que
la enfermedad del demandante era “contagiosa” !¢,

En suma, el Tribunal Europeo de Derechos Hu-
manos considerd que el Tribunal de Casacion no ex-
plic6 adecuadamente por qué los intereses del empre-
sario prevalecieron sobre los del demandante y que,
ademas, no habia valorado los derechos de las dos
partes de la manera exigida por el Convenio?!’.

Por todo ello, el Tribunal concluyd afirmando
que el demandante fue discriminado sobre la base
de su salud, violando el articulo 14 considerado con-
juntamente con el articulo 8, ambos del Convenio, y
manifestando de forma unanime la existencia de una
vulneracion de ambos preceptos.

El caso examinado por el Tribunal en esta sen-
tencia es un supuesto tipico de las consecuencias ne-
gativas que suelen sufrir las personas VIH positivas
en diversos d&mbitos de su vida privada y profesional,
cuando su enfermedad es conocida. Estas consecuen-
cias incluyen, como ha manifestado el Tribunal, el
riesgo de exponer a dichas personas al oprobio y a la
exclusion, en el presente caso laboral.

El Tribunal de Primera Instancia de Atenas y el
Tribunal de Apelacion de Atenas valoraron adecua-
damente la demanda del trabajador al declarar res-
pectivamente, la nulidad del despido y la violaciéon
de sus derechos de la personalidad.

Por el contrario, el Tribunal de Casacion consi-
dero, en nuestra opinion desacertadamente, valido el
despido con unos fundamentos tan inconsistentes y
no probados, como eran el peligro de las pacificas
relaciones laborales de los trabajadores y de la tran-
quila marcha de la empresa.

El Tribunal Europeo Derechos Humanos resol-
vid satisfactoriamente este caso. En primer lugar,
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consider6 que habia existido una discriminacion,
contraria al articulo 14 del Convenio, porque el tra-
bajador fue tratado de una manera mas desfavorable
que sus compaiieros debido exclusivamente a la exis-
tencia de su enfermedad.

En segundo término, el Tribunal declaré nulo
el despido, que supuso para el trabajador una grave
repercusion en su derecho de la personalidad y de
su vida privada. Asimismo, rechazé que la causa del
despido pudiera estar basada en un peligro para la
salud de los restantes trabajadores, dado que la enfer-
medad no era contagiosa.

Finalmente, el Tribunal manifesté que el despido
no podia fundamentarse en un hipotético riesgo para
la buena y pacifica marcha de la empresa. Sobre este
punto conviene recordar que el Tribunal de Justicia
de la Union Europea afirmo, en su sentencia sobre
el caso Mahlburg contra el Land de Mecklenburgo-
Pomerania Occidental, de 3 de febrero de 2000, que
la discriminacién y el despido de un trabajador no
pueden estar motivados por el perjuicio economico
que pueda ser causado al empresario.

4.4 VIH/SIDA y discriminacion

Hemos visto como el Tribunal Europeo de De-
rechos Humanos ha declarado que la divulgacion de
los datos de las personas infectadas con el VIH/ Sida
puede tener graves consecuencias para ellas, tanto en
su vida privada y familiar como en su situacion social
y profesional, exponiéndolas incluso al oprobio y a
un riesgo de exclusion (caso Z. contra Finlandia).

Los casos que vamos a examinar versan sobre la
discriminacién y exclusion social de estas personas.

La sentencia del Tribunal Europeo Derechos Hu-
manos sobre el caso Kiyutin contra Rusia, de 10 de
marzo de 2011, tenia por objeto el supuesto de una
persona, el sefior Kiyutin, nacido en Uzbekistan en
1971 y que adquiri6 la ciudadania uzbeka después
del colapso de la Unidén Soviética.

En 2003, el sefior Kiyutin se fue a vivir a Rusia
en la Region de Oryol, donde se casé con una mujer
de nacionalidad rusa. De este matrimonio, naci6 una
hija en 2004.

En agosto de 2003 el sefnor Kiyutin solicité un

permiso de residencia. Para ello, se le exigioé pasar
un examen médico, del cual resultd que era VIH
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positivo. Como consecuencia de esta circunstancia,
se le denegd el permiso.

Mediante una decision de 26 de junio de 2009, el
Servicio Federal de Inmigracion de la Region de Or-
yol rechaz6 de nuevo la solicitud del permiso, indi-
cando que el Sefior Kiyutin deberia abandonar Rusia
en el plazo de tres dias o seria deportado.

El interesado interpuso un recurso de apelacion
ante el Tribunal Regional de Oryol, que fue rechazado.

El sefior Kiyutin acudi6 ante el Tribunal Euro-
peo de Derechos Humanos alegando que, segun los
articulos 8, 13, 14 y 15 del Convenio, la decision de
negarle la autorizacion para vivir en Rusia era des-
proporcionada en relacion con el fin legitimo de pro-
teccion de la salud publica y, ademaés, habia vulnera-
do su derecho a vivir con su familia.

El Tribunal hizo notar que el punto basico de la de-
manda era la diferencia de trato al que fue sometido el
demandante, en relacion con su estado de salud, cuan-
do solicito el permiso de residencia. Por otra parte, el
Tribunal decidié examinar la violacion del articulo 8
conjuntamente con la del articulo 14 del Convenio.

El Gobierno ruso justificéd la negativa del permi-
so de residencia en la preocupacion de las autorida-
des nacionales por la maxima difusion del VIH y sus
consecuencias socioeconomicas y demograficas, por
la amenaza que suponia para la seguridad nacional y
por la necesidad de asegurar los derechos e intereses
legitimos de la poblacion.

El Tribunal parti6 de la base de que el derecho
de un extranjero a entrar o residir en un pais no esta
garantizado por el Convenio. En relacion con la in-
migracion, el Tribunal manifesté que ni el articulo
8 ni ninglin otro del Convenio pueden considerarse
que impongan a un Estado la obligacion general de
respetar la eleccion, realizada por las parejas casadas,
del pais de residencia matrimonial y de autorizar la
reunificacion familiar en su territorio'8. Sin embar-
go puntualizd que el concepto de “vida familiar” el
articulo 8 debe incluir en todo caso las relaciones de
un matrimonio legal y genuino, como el contraido
por el demandante con su esposa rusa, del cual nacio
su hija. En estas circunstancias, el Tribunal entendid
que los hechos del presente caso caian dentro del am-
bito el articulo 8 del Convenio?".
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Sentado lo anterior, el Tribunal examind si el
estado de salud del demandante podria incluirse en
la expresion “cualquier otra situacion” (any other
status) del articulo 14. Sobre esta cuestion, el Tri-
bunal manifestd que la enumeracion del articulo 14
es ejemplificativa y no exhaustiva, como lo demues-
tran las palabras “especialmente por razones” (any
ground such as) y por la inclusion en la lista de la
frase “cualquier otra situacion”. La expresion “otra
situacioén” ha sido interpretada ampliamente y no se
ha limitado a caracteristicas personales, en el sentido
del que sean innatas o inherentes®.

Aunque el articulo 14 no menciona expresamen-
te un estado de salud o cualquier otra situaciéon médi-
ca entre las situaciones protegidas contra la discrimi-
nacion, el Tribunal ha reconocido recientemente que
una discapacidad fisica y varios deterioros de salud
caen dentro del ambito de esta disposicion. Ademas,
el Tribunal ha puesto de relieve que, segtin la opinion
de la Comision de Derechos Humanos de las Nacio-
nes Unidas, el término “otra situacion” en las dispo-
siciones antidiscriminatorias de los instrumentos de
derecho internacional puede ser interpretado para
englobar el estado de salud, incluyendo la infeccion
por VIH. Por consiguiente, el Tribunal considerd que
una distincion hecha sobre la base del estado de sa-
lud de una persona, incluyendo la infeccion por VIH,
estd amparada por la expresion “otra situacion” del
texto del articulo 14 del Convenio. De aqui, se sigue
que el articulo 14, conjuntamente con el articulo 8,
resulta que aplicable al presente caso®!.

En cuanto a si la diferencia de trato sufrida por
el demandante fue objetiva y razonable, el Tribunal
se fijo, fundamentalmente, en el margen de aprecia-
cion del que disfrutan los Estados en la aplicacion del
Convenio.

En este sentido, manifestd que si una restriccion
en los derechos fundamentales se aplica a un grupo
social especialmente vulnerable, que ha sufrido una
considerable discriminacién en el pasado, entonces
el margen de apreciacion del Estado es sustancial-
mente mas restringido y es preciso que existan unas
razones de mucho peso para la restriccion en cues-
tion. En el pasado, el Tribunal identifico a varios de
estos grupos vulnerables que han sufrido diferencias
de trato por causa de su sexo, orientacion sexual, raza
o etnia, facultades mentales o discapacidad®*.
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Sobre esta cuestion, el Tribunal sefiald que, desde
el comienzo de la epidemia en 1980, las personas con
VIH/SIDA han sufrido un amplio estigma y exclusion,
incluso en el ambito del Consejo de Europa. En los
primeros aios de la epidemia, cuando el diagnostico
del VIH/SIDA era casi siempre de naturaleza letal y
se conocia muy poco sobre el riesgo de transmision,
la gente se asustaba de los infectados debido al miedo
al contagio. En tiempos recientes, a pesar del conside-
rable progreso en la prevencion del VIH y del mejor
acceso a su tratamiento, la estigmatizacion y la discri-
minacion contra las personas con VIH/SIDA ha con-
tinuado siendo una cuestion que ha preocupado enor-
memente a todas las organizaciones internacionales
dedicadas a luchar contra esta enfermedad.

Por estas circunstancias, el Tribunal considerd
que las personas con VIH son un grupo vulnerable
con una historia de prejuicios y estigmatizacion, y
que el Estado solo dispone de un reducido margen de
apreciacion para elegir las medidas que establezcan
un trato diferente para dicho grupo sobre la base de
su situacion por VIH?%,

Ademas de la restriccion del margen de apreciacion
estatal por la vulnerabilidad de las personas con VIH/
SIDA, el Tribunal manifest6 que este margen también
se restringe por el consenso europeo sobre esta cues-
tion. Asi, se puede observar que la exclusion de los de-
mandantes seropositivos de la residencia en un pais no
refleja un consenso europeo establecido y tiene escaso
apoyo entre los Estados Miembros del Consejo de Eu-
ropa. Consecuentemente, el Estado demandado tiene la
obligacion de suministrar una justificacion particular-
mente imperiosa sobre el trato diferente de que el de-
mandante se quejaba de haber sido victima®*.

A juicio del Tribunal, el Gobierno ruso no expli-
c6 convincentemente por qué sus alegadas amenazas
contra la seguridad nacional y el género humano eran
relevantes para la situacion individual del demandan-
te, ni que consecuencias socioeconémicas o demo-
gréaficas podia suponer su presencia en el territorio
ruso. Tampoco explico por qué la negativa de su per-
miso de residencia podria incrementar la proteccion
de los derechos e intereses de los demas®.

Igualmente, el Tribunal manifesto que las restric-
ciones de los viajes son adecuadas para la proteccion
de la salud publica contra las enfermedades altamente
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contagiosas, con un corto periodo de incubacion. Sin
embargo, la situacion de una persona VIH positiva
en un pais no es en si misma una amenaza para la
salud publica. En efecto, el VIH no se transmite ca-
sualmente sino a través de comportamientos especifi-
cos que incluyen las relaciones sexuales y compartir
jeringuillas como las principales vias de contagio®*.

Ademas, el Tribunal puso de relieve que daba la
impresion de que el Gobierno ruso no aplicaba las
restricciones de viaje establecidas para los residentes
VIH positivos a los turistas o a los visitantes de pocos
dias. Por ello, el Tribunal no vio una explicacion a la
normativa que aplicaba las restricciones de viaje a
los residentes en Rusia pero no a los turistas o a los
visitantes de solo unos dias, que son la gran mayoria

de los viajeros o inmigrantes®?’.

Esta diferencia de trato podria justificarse objeti-
vamente por el riesgo de que los residentes pudieran
convertirse potencialmente en una carga publica y
dar lugar a una excesiva demanda sobre el sistema
de salud subvencionado con fondos publicos. Sin
embargo, este no era el caso de Rusia porque los re-
sidentes no nacionales no tienen derecho a una asis-
tencia médica gratuita, excepto en los tratamientos
de emergencia, y deben pagar los servicios médicos.
Por tanto, para el Tribunal, este riesgo economico,
alegado por el Gobierno ruso para denegar el permi-
so de residencia al demandante, no estaba convincen-
temente demostrado®?.

Teniendo presentes las anteriores consideracio-
nes, el Tribunal manifestdé que aunque la proteccion
de la salud publica es un fin legitimo, el Gobierno
ruso no fue capaz de aducir razones convincentes y
objetivas para demostrar que esta finalidad podria
conseguirse mediante la negativa del permiso de re-
sidencia al demandante a causa de su estado de sa-
lud®.

Por todo ello, el Tribunal afirmo que el Gobierno
ruso habia sobrepasado su estrecho margen de apre-
ciacion en este caso y que el demandante habia sido
victima de discriminacion por su estado de salud, con
violacion del articulo 14 del Convenio considerado
conjuntamente con el articulo 8%%°,
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La sentencia sobre el caso Kiyutin contra Rusia
versa sobre algunas cuestiones que merece la pena
resaltar.

En primer lugar, supuso una ampliacion del con-
tenido del articulo 14 del Convenio al incluir en é€l,
amparado por la expresion “cualquier situacion”, el
estado de salud que no es mencionado por este pre-
cepto. Igualmente, el Tribunal puntualizé que dentro
de esta expresion, siguiendo la opinion de la Comi-
sion de Derechos Humanos de las Naciones Unidas,
tiene cabida la infeccion por el VIH.

En segundo lugar, el Tribunal considerd que el
margen de apreciacion estatal es mas restringido no
solo cuando no existe un consenso europeo sobre una
cuestion - en este caso respecto de la negativa de la
residencia a las personas seropositivas-, sino también
en el caso del establecimiento de medidas que supon-
gan un trato diferente para un grupo especialmente
vulnerable, como es el integrado por las personas
VIH positivas.

En tercer término, a juicio del Tribunal, la resi-
dencia en un pais de una persona VIH positiva no es
en si misma una amenaza para la salud publica ni, por
tanto, una razon para negarle la residencia. La ame-
naza vendria del comportamiento de esta persona en
el caso de que no tomase las medidas apropiadas para
evitar el contagio a terceros. Si se diera esta situa-
cion, seria cuando el Estado tendria que adoptar las
medidas necesarias para evitar el riesgo de contagio,
entre las que tendria cabida, en ultimo término, la ex-
pulsion del pais.

En cuarto lugar, resulta asimismo razonable, en
nuestra opinion, considerar que la diferencia de trato
en las restricciones de viaje, entre los residentes VIH
positivos y los turistas o los visitantes de s6lo unos
dias es discriminatoria. Igualmente, a nuestro juicio,
el Tribunal tiene razon al rechazar la argumentacion
del Gobierno ruso, segin la cual la diferencia de
trato de los residentes VIH positivos se basa en que
no supongan una carga econdmica para los centros
hospitalarios subvencionados con fondos publicos.
En efecto, dado el sistema de salud ruso aplicable a
dichas personas, la fundamentacion legal por el Go-
bierno ruso no tiene consistencia.

Por todo ello, la sentencia sobre el caso Kiyutin
contra Rusia nos parece sumamente acertada.

La sentencia del Tribunal Europeo de Derechos
Humanos sobre el caso Novruk y otros contra Rusia,
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de 15 de marzo de 2016, contempld un supuesto muy
similar al que acabamos examinar.

En él, los demandantes eran cinco personas de
distintas nacionalidades —dos de Moldavia, una de
Ucrania, otra de Uzbekistan y la ultima de Kazajis-
tan-, residentes en Rusia y solicitantes de un permiso
de residencia que les fue denegado por ser VIH po-
sitivos.

Los demandantes manifestaron ante el Tribunal
Europeo de Derechos Humanos que la diferencia de
trato sufrida por su estado de salud suponia una dis-
criminacion, segin los articulos 14 y 8 el Convenio.

Dada su similitud féctica y juridica, el Tribunal
decidio examinar los 5 casos conjuntamente.

El Tribunal reiter6 su doctrina, expuesta en el
caso Kiyutin contra Rusia, de que el Convenio no
garantiza el derecho de una persona a entrar o residir
en un pais extranjero. Sin embargo, manifestd que
los Estados deben aplicar su politica de inmigracion
de una manera que sea compatible con los derechos
humanos de los extranjeros, en particular con el de-
recho al respeto de su vida privada y familiar y a no
ser objeto de discriminacion®'.

Por otra parte, manifestd que, de acuerdo con su
jurisprudencia, la existencia o no de una de una “vida
familiar” es esencialmente una cuestion de hecho de-
pendiente de la existencia de estrechos vinculos per-
sonales. La nocion de “familia” segtn el articulo 8 no
esta restringida unicamente a las relaciones basadas
en el matrimonio, y puede comprender otros vincu-
los de familia “de facto” en los que las partes viven
juntas fuera del matrimonio. Ademas, debe aceptarse
que la totalidad de vinculos sociales entre los inmi-
grantes residentes y la comunidad en la cual viven
forma parte del concepto “vida privada” segtn el sig-
nificado del articulo 8. Por ello, prescindiendo de la
existencia o no de una “vida familiar”, la expulsion
de un inmigrante residente constituye una injerencia
en el derecho al respeto de su vida privada®2.

El concepto de vida familiar incluye, por supues-
to, las relaciones nacidas de un matrimonio legal,
pero los hijos nacidos fuera de una relacion son ipso
iure parte de la unidad familiar desde el momento de
su nacimiento®.

231 Apartado 83.
232 Apartado 85.
233 Apartado 86.
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Por estas razones, el Tribunal afirmoé que los he-
chos del presente caso entraban dentro del &mbito del
articulo 8 del Convenio.

En cuanto a si el estado de salud de los deman-
dantes estaba comprendido en el término “otra situa-
cion” del articulo 14, el Tribunal reiter6 la doctrina
expuesta en el caso Kiyutin contra Rusia?**. Por tan-
to, el articulo 14 del Convenio, junto con el articulo
8, resultaba aplicable a este caso.

Respecto de si los demandantes se encontraban
en una posicion analoga a la de otros extranjeros, el
Tribunal sefialo que, puesto que las autoridades ru-
sas no mencionaron ninguna otra disposicion legal
para negarles el permiso de residencia, el estado de
salud VIH positivo fue el inico elemento que motivd
un trato distinto del de los extranjeros con VIH ne-
gativo. Por lo tanto, los demandantes podian alegar
encontrarse en una situacion analoga a la de otros ex-
tranjeros VIH negativos.

A continuacion, el Tribunal se refiri6 a la doctri-
na establecida en el caso Kiyutin contra Rusia sobre
el estrecho margen de apreciacion de los Estados en
la restriccion de los derechos fundamentales a los
grupos vulnerables como son los integrados por las
personas VIH positivas®>.

Asimismo, el Tribunal manifesté que la existen-
cia de un consenso europeo es un argumento relevan-
te para determinar si el Estado demandado tiene un
estrecho o un amplio margen de apreciacion. Sobre
este punto, el Tribunal resalto la existencia de una de
un importante cambio en la situacion de las personas
VIH positivas, respecto de las restricciones sobre su
entrada, estancia y residencia en un pais extranjero.
Asi, poco después de la sentencia sobre el caso Kiyu-
tin contra Rusia, la Asamblea General de las Nacio-
nes Unidas adopt6, el 10 de junio de 2011, una De-
claracion Politica sobre el VIH y el Sida, en la cual se
incluia una identificacion y revision de las restriccio-
nes existentes relacionadas con el VIH respecto de la
entrada, estancia y residencia de los extranjeros, para
eliminarlas. Asimismo, Tribunal manifestdé que des-
de dicha fecha hasta el presente, el nimero de paises
que no ponen ninguna restriccion a las personas VIH
positivas ha pasado de 52 a 35. Por ello, puesto que
la expulsion de las personas VIH positivas no refleja
el consenso europeo, el Estado demandado tenia la

234 Cfr. los apartados 57 y 58 del caso Kiyutin contra
Rusia.

235 Cfr. el apartado 64 del caso Kiyutin contra Rusia.

obligacion de ofrecer una justificacion especialmente
convincente del trato diferente del cual los deman-
dantes se quejaban que habian sufrido®®.

Siguiendo también la doctrina del caso que Kiyu-
tin contra Rusia, el Tribunal sefialé que la justifica-
cion de la restriccion de la residencia de los extranje-
ros en la proteccion de la salud publica esta en contra
de la opinion de expertos reconocidos internacional-
mente y de organizaciones que trabajan en este tema,
como son la Organizacion Mundial de la Salud y la
Organizacion Internacional del Trabajo. Estos exper-
tos y organizaciones estan unanimemente de acuerdo
en que las restricciones sobre la entrada, estancia y
residencia de las personas VIH positivas no pueden
ser objetivamente justificadas por referencia las pre-
ocupaciones sobre la salud publica®’.

Ademas, el Tribunal puso el énfasis en que una
decision, capaz de restringir el derecho al respeto de
la vida privada y familiar de las personas, debe ir pre-
cedida por una valoracion judicial individualizada de
todos los hechos relevantes. Por tanto, si tal decision
estd basada en una clasificacion predeterminada de
un grupo total de personas vulnerables como ame-
naza a la salud publica, inicamente por su estado de
salud no puede considerarse compatible con la pro-
teccion contra la discriminacion contenida en el arti-
culo 14 del Convenio®®.

En virtud de estas argumentaciones, el Tribunal
afirmé que, teniendo en cuenta el abrumador consen-
so internacional y europeo respecto de la abolicion
de las restricciones sobre la entrada, estancia y resi-
dencia de los extranjeros VIH positivos, los cuales
constituyen un grupo especialmente vulnerable, el
Gobierno demandado no habia dado razones convin-
centes ni justificaciones objetivas de su trato diferen-
te por causa de salud*®.

Debido a ello, el Tribunal declaré que los deman-
dantes habian sido victimas de una discriminacion por
causa de salud, con violacién del articulo 14 del Con-
venio examinado conjuntamente con el articulo 84,

Como hemos dicho, esta sentencia contempla un
supuesto muy similar a la referente sobre el caso

236 Apartado 101.

237 Apartado 102, en relacion con los apartados 66 y 67
del caso Kiyutin contra Rusia.

238 Apartado 108.
239 Apartado 111.
240 Apartado 112.
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Kiyutin contra Rusia. Por tanto, comparte con esta
alguna de las fundamentaciones del Tribunal. Sin
embargo, también contiene algunas argumentaciones
propias.

Asi, senala que el concepto de vida privada, se-
gun el articulo 8 del Convenio, incluye el conjunto
de vinculos sociales existentes entre los inmigrantes
residentes y la comunidad en la cual viven. Asimis-
mo, pone de relieve que los hijos extramatrimoniales
forman ipso iure parte de la unidad familiar desde el
momento de su nacimiento.

Igualmente, es preciso sefialar la afirmacion del
Tribunal segtn la cual, puesto que el permiso de resi-
dencia fue denegado a los demandantes por la Gnica
razoén de ser VIH positivos -de acuerdo con lo dis-
puesto en la Ley de Prevencion del VIH, n. 38-FZ,
de 30 de marzo- su situacion era analoga a la de otros
residentes VIH negativos.

También debe resaltarse la argumentacion del
Tribunal sobre la fundamentacion de las decisiones
que restringen el derecho a la vida privada y familiar
de las personas. De acuerdo con el acertado criterio
del Tribunal, una decision de este tipo no puede estar
basada en una clasificacion general de un grupo de
personas - los residentes VIH positivos- en cuanto
que constituyen una amenaza para la salud publica,
porque resulta discriminatoria. Para que la decision
cumpla con las prescripciones del articulo 14 del
Convenio, es necesario que vaya precedida de una
valoracion judicial individualizada de todos los he-
chos concurrentes en cada caso concreto.

Finalmente, la sentencia comparte, como es 16gi-
co, con la relativa al caso Kiyutin contra Rusia, algu-
nas de sus argumentaciones. Tales son la no inclusion
en el Convenio del derecho de una persona a entrar
o residir en un pais extranjero, la restriccion del mar-
gen de apreciacion de Estado cuando se aplica a las
injerencias en los derechos fundamentales de los gru-
pos vulnerables, y la improcedencia de justificar la
negativa a los extranjeros del permiso de residencia
en la proteccion de la salud publica.

5. CONCLUSIONES

La intimidad viene actualmente entendida en
una acepcion amplia comprensiva de la privacidad,
es decir, del derecho a la vida privada y familiar ga-
rantizado por el articulo 8 del Convenio Europeo de
Derechos Humanos.
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Ademas, la intimidad es definida con un criterio
subjetivo, en vez de objetivo. Esto es, no como la
garantia de una intimidad determinada, sino como el
poder juridico del individuo sobre el control de la in-
formacion relativa a su persona y familia, pudiendo
imponer a terceros su voluntad de no dar a conocer
dicha informacion o prohibiendo su difusion si no es
consentida.

La confidencialidad, a diferencia de la intimidad,
comporta siempre una relacion entre al menos dos
personas. Una de ellas revela informacion intima a
la otra, confiando en que no la difundira a terceros.
La renuncia a la intimidad es, por tanto, un requisito
necesario para el establecimiento de la relacion de
confidencialidad.

En el ambito sanitario, la intimidad del paciente
comprende, en primer lugar, el acceso a su cuerpo,
previo su consentimiento libre e informado, si esta
consciente. El respeto a la intimidad corporal existe
incluso en los casos de inconsciencia del enfermo,
porque la carencia de autonomia no comporta la pér-
dida de la dignidad y de los derechos.

En segundo lugar, la intimidad del enfermo con-
lleva el acceso a su historia clinica y la confidencia-
lidad sobre la misma. La proteccion de estos aspec-
tos de la intimidad estd garantizada por un derecho
fundamental auténomo a la proteccion de datos de
creacion jurisprudencial.

Los datos sobre la salud del enfermo, sus proce-
sos asistenciales, y los profesionales sanitarios que
han intervenido en ellos se recogen en la historia cli-
nica. A ella tienen acceso el paciente, las personas
con una representacion debidamente acreditada, los
profesionales sanitarios a cargo del cuidado del en-
fermo, el personal de administracion y gestion de los
centros sanitarios, los jueces y tribunales y cuando
sea necesario para fines epidemiologicos, de salud
publica, de investigacion y docencia. Siempre que,
en todos los supuestos de estos diferentes accesos, se
cumplan los requisitos legales.

El acceso ilegitimo a la historia clinica puede dar
lugar a la imposicion de sanciones administrativas y,
en su caso, a la comision de un ilicito penal. La juris-
prudencia espafiola ha examinado varios supuestos
de acceso ilegitimo a las historias clinicas, defen-
diendo el derecho a la intimidad y confidencialidad
de los pacientes y sancionando a los infractores como
autores de un delito de descubrimiento y revelacion
de secretos.
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Los derechos a la intimidad y confidencialidad
de los pacientes se garantizan, ademas de por la pro-
hibicion del acceso ilegitimo a la historia clinica, por
el secreto médico. Este deber de los profesionales sa-
nitarios, regulado en diversas disposiciones legales
y normas deontologicas, no es sin embargo absoluto
pudiendo ceder, en contra de la intimidad del enfer-
mo, en diversos supuestos entre los que se encuen-
tran el interés publico o la salud de terceros.

Especiales problemas plantea la relacion entre
la intimidad, la confidencialidad y la infeccion por
VIH. Esta problematica ha sido examinada por la ju-
risprudencia espaiola.

Entre los casos planteados ante los tribunales
cabe citar los siguientes. La relacion entre la intimi-
dad de la persona VIH positiva y la libertad de in-
formacion. Asimismo, las relaciones de pareja en la
que uno o los dos miembros son seropositivos. Igual-
mente, la cuestion de si el médico debe informar a
un componente de la pareja que su compaifiero tiene
VIH/SIDA. Finalmente, la incidencia del VIH/SIDA
en las relaciones laborales.

En cuanto a la intimidad en el Convenio Europeo
de Derechos Humanos, es preciso sefialar que este
instrumento internacional no emplea dicho término
en su articulo 8, sino el de vida privada. Sin embargo,
el Tribunal Europeo de Derechos Humanos ha ma-
nifestado que esta expresion incluye los derechos a
la intimidad y al desarrollo personal, asi como el de
establecer relaciones con otros seres humanos y el
mundo exterior. De la jurisprudencia del Tribunal se
desprende, ademas, que el articulo 8 impone al Esta-
do la obligacion negativa de no interferir arbitraria-
mente en la vida privada de las personas y el deber de
adoptar medidas positivas para conseguir el respeto
efectivo de este derecho.

Del examen de la jurisprudencia del Tribunal Eu-
ropeo de Derechos Humanos sobre los diversos casos
referentes al VIH/SIDA pueden deducirse algunos
principios generales sobre esta materia.

En primer lugar, la importancia de la proteccion
de los datos personales, incluidos los de caracter mé-
dico, para el disfrute del derecho a la vida privada y
para la confianza de las personas en la profesion mé-
dica y los servicios sanitarios. Esta proteccion tiene
especial importancia respecto de las personas VIH
positivas porque la divulgacion de sus datos médicos
puede afectar gravemente a su vida privada y fami-
liar, asi como a su situacion social y laboral, expo-
niéndolas al riesgo del oprobio y al ostracismo.

En segundo lugar, respecto de la relacion entre
la libertad de informacion y el derecho a la vida pri-
vada, es preciso tener en cuenta que la imposicion
de graves sanciones a la prensa puede tener un efec-
to disuasorio sobre las garantias esenciales de la li-
bertad de expresion periodistica. Sin embargo, en
el supuesto de un abuso ultrajante de la libertad de
prensa, como puede ser el caso de la publicacion de
una noticia en la que figure el nombre y apellidos de
una persona junto a su estado de VIH positivo, dicha
libertad no entra en la proteccion ofrecida por el arti-
culo 10 del Convenio.

En tercer término, en opinidn del Tribunal, el mé-
dico que no informa a la pareja de una persona VIH
positiva de la enfermedad de ésta, atin en contra de
su prohibicion, actia en contra de sus deberes profe-
sionales. Sin embargo, dependiendo de las circuns-
tancias del caso concreto, esta actuacion puede ser
calificada como un error grave o simple.

En cuarto lugar, el hecho de que un trabajador sea
VIH positivo no puede ser causa de discriminacion
laboral porque su enfermedad no es, en si misma,
contagiosa. Tampoco puede ser motivo de un des-
pido si la enfermedad no afecta a la capacidad del
trabajador para realizar su trabajo. En todo caso, el
despido no puede estar motivado en el perjuicio eco-
nomico que el trabajador VIH positivo pueda causar
al empresario.

Finalmente, el Tribunal ha manifestado que el
margen de apreciacion del Estado se restringe, ade-
mas de por la inexistencia de un consenso europeo
sobre una determinada cuestion, cuando se aplica a
una restriccion de los derechos fundamentales de un
grupo social especialmente vulnerable, como es el de
las personas VIH positivas, que ha sufrido una con-
siderable discriminacion en el pasado e, incluso, la
experimenta actualmente.
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XV PREMIO DERECHO Y SALUD

La Asociacion de Juristas de la Salud convoca el XV Premio Derecho y Salud (2019) para trabajos de estudio e
investigacion sobre Derecho Sanitario, conforme a las siguientes:

1. PARTICIPANTES

El XV Premio Derecho y Salud esta destinado a
trabajos de estudio e investigacion originales ¢ inédi-
tos que aborden temas relacionados con el Derecho
y la Sanidad.

Podran participar tanto personas individuales
como equipos de trabajo constituidos al efecto. En
ningun caso podran participar miembros del Consejo
Editorial, de la Junta Directiva de la Asociacion Ju-
ristas de la Salud o evaluadores externos de la Revis-
ta Derecho y Salud.

2. FORMA

Los investigadores que deseen concurrir al XV
Premio Derecho y Salud deberan enviar sus trabajos
por correo electronico a la siguiente direccion:

villalba@ugr.es y ddlarios@gmail.com.

Los trabajos remitidos deberan ajustarse al si-
guiente formato:

1) La extension sera de un minimo de 20 y un
maximo de 80 paginas escritas en castellano, tipo
de letra times new roman, tamaio 12 para el tex-
to principal y 10 para las notas a pie de pagina.

2) La primera pagina debe incluir, por este orden:
a) Titulo.
b) Lema o pseudonimo.

¢) Un breve resumen (abstract) en espafiol e
inglés de 20-30 palabras acompanado de 3-5
palabras clave en los dos idiomas.

d) Fecha de finalizacion del trabajo.

3) Referencias bibliograficas al final del trabajo.
3. PRESENTACION DE LOS TRABAJOS

Los autores presentaran sus trabajos bajo lema
o pseudonimo. Junto con el fichero que contenga el
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trabajo, los autores remitiran otro fichero en el que
consten los siguientes datos:

a) Lema o pseuddnimo.

b) Nombre, profesion, titulacion, puesto de traba-
jo o cargo del autor/es.

¢) Direcciones (postal y mail) y teléfonos de con-
tacto.

Al enviar sus trabajos, los autores deben sefialar
si acceden a que sean publicados en la Revista Dere-
cho y Salud en caso de no resultar galardonados con
el premio.

4. PLAZO

El plazo de recepcion de los originales que opten
al premio concluira a las 00:00 horas del dia 31 de
marzo de 2019.

5. DOTACION DEL PREMIO Y PUBLICACION
DE LOS TRABAJOS

El XIV Premio Derecho y Salud estard dotado
con 600 euros. En caso de que sea declarado desierto,
el jurado podréa proponer accésits hasta la totalidad
de la dotacion.

El Jurado podra recomendar que los trabajos no
premiados que alcancen un nivel de calidad adecua-
do, sean publicados en la Revista Derecho y Salud.

6. JURADO

El Jurado estard compuesto por cinco miembros:
(i) Presidente, Directora del Consejo Editorial de la
Revista Derecho y Salud; (ii) Secretario del Consejo
Editorial de la Revista Derecho y Salud; (iii) un vocal
de la Junta Directiva de la Asociacidén, ademas de (iv)
y (v) dos miembros invitados por la Junta Directiva
de la Asociacion entre personalidades representativas
y de reconocido prestigio en la disciplina del Dere-
cho Sanitario. Actuard como Secretario quien lo sea
de la Asociacion Juristas de la Salud.
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El funcionamiento del Jurado, que podra realizar
sus sesiones on-line, se acomodara a las normas con-
tenidas en los arts. 15 a 18 de la Ley 40/2015, de 1
de octubre, del Régimen Juridico del Sector Publico.

El jurado valorara, entre otros aspectos, la cali-
dad cientifica; la concrecion y claridad expositiva; el
interés académico y practico; la originalidad y actua-
lidad del tema.

7. FALLO Y ENTREGA DEL PREMIO

El fallo se dard a conocer antes del dia 31 de
mayo de 2019. La entrega del Premio tendra lugar
durante la celebracion del XXVIII Congreso DERE-
CHO Y SALUD que tendra lugar en Bilbao los dias
19 a 21 de junio.

8. ACEPTACION DE LAS BASES

Los participantes aceptan en su integridad estas
Bases asi como el fallo del Jurado, renunciando a
cualquier reclamacion en relacion con las mismas.
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BASES DEL PREMIO SESPAS

BASES DEL PREMIO SESPAS
A LA MEJOR COMUNICACION
SOBRE SALUD PUBLICA

O ADMINISTRACION SANITARIA

PRESENTADA AL XXVIII CONGRESO DE LA
ASOCIACION JURISTAS DE LA SALUD

1. OBJETO DEL PREMIO

El premio SESPAS se instituye con el objetivo de
impulsar la investigacion en el marco de la salud pt-
blica y la administracion sanitaria y se destina a pre-
miar la mejor COMUNICACION sobre Salud Publica
0 Administracion Sanitaria ACEPTADA al XXVIII
CONGRESO DE LA ASOCIACION JURISTAS DE
LA SALUD, asociacion federada a SESPAS.

2. ESTRUCTURA DE LAS COMUNICACIONES

Las Comunicaciones deberan estar directamente
relacionadas con la salud publica o la administracion
sanitaria, entendidas en su definiciéon amplia e inclu-
siva de diversas disciplinas cientificas.

Las Comunicaciones se ajustaran, en cuanto a
formato, extension y condiciones de participacion
a las directrices que se contienen en las NORMAS
PARA LA PRESENTACION DE COMUNICACIO-
NES AL XXVIII CONGRESO DERECHO Y SA-
LUD. Deberan ser remitidas, por correo electronico,
a las siguientes direcciones: mdgonzalezg@jccm.es
y Ipanes@jccm.es.

El plazo para la presentacion termina el
20 de mayo de 2019.

No podrian concurrir al premio los miembros de
la Junta Directiva de Juristas de la Salud, de SES-
PAS, ni del Consejo Editorial o evaluadores externos
de la Revista Derecho y Salud.
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3.DOTACION DEL PREMIO Y PUBLICACION
DE LA COMUNICACION

El premio SESPAS a la mejor Comunicacion
en Salud Publica o Administracion Sanitaria para el
XXVIII Congreso DERECHO Y SALUD estara do-
tado con 300 euros.

El texto de la Comunicacion, si lo acepta el au-
tor principal, serd remitido por SESPAS al Comité
Editorial de GACETA SANITARIA a efectos de su
revision y posible publicacion.

En caso de publicarse, el autor o autores estaran
exentos de hacer la aportacion econdmica correspon-
diente.

4. JURADO Y CRITERIOS DE VALORACION

La eleccion de la mejor Comunicacion corres-
pondera a un Jurado compuesto por un miembro de la
Junta Directiva de la Asociacion Juristas de la Salud,
un miembro del Consejo Editorial de la Revista De-
recho y Salud y un representante de la Junta Directi-
va de SESPAS. Su decision se adoptara por mayoria
y sera inapelable.

A los efectos del premio SESPAS, las Comuni-
caciones seran valoradas atendiendo a los siguientes
criterios: calidad cientifica, concrecion y claridad ex-
positiva, interés académico y practico, aportacion de
una vision general de la salud publica, originalidad y
actualidad del tema.
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BASES DEL PREMIO SESPAS

Podra declararse desierta la concesion del premio
por insuficiente calidad cientifica de las Comunica-
ciones a efectos del premio SESPAS, o por no estar
sus contenidos relacionados directamente con la sa-
lud publica o administracion sanitaria.

5. FALLO Y ENTREGA DEL PREMIO

El fallo del Jurado serd comunicado al autor con
una antelacion minima de una semana a la fecha de
celebracion del XXVIII DERECHO Y SALUD vy
sera trasladado a la presidencia de JURISTAS DE
LA SALUD y de SESPAS, con remision del texto de
la Comunicacion.

Ambas entidades haran publico el fallo en sus
paginas web.

El premio se entregara durante la celebracion del
XXVIII CONGRESO DERECHO Y SALUD que
tendra lugar en Bilbao los dias 19 a 21 de junio.

6. ACEPTACION DE LAS BASES

Los participantes aceptan en su integridad estas
bases asi como el fallo del Comité Cientifico, renun-
ciando a cualquier reclamacion en relacion con las
mismas y con el proceso de seleccion realizado.
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NORMAS DE REMISION Y PRESENTACION DE COMUNICACIONES

NORMAS DE REMISION
Y PRESENTACION DE

COMUNICACIONES

XXVII CONGRESO DERECHO Y SALUD

El Comité Cientifico del XXVIII CONGRESO DERECHO Y SALUD, que tendra lugar en Bilbao durante los dias
19,20y 21 de junio de 2019, invita a los participantes a presentar COMUNICACIONES LIBRES sobre cualquier

tema de interés en el ambito del Derecho y la Salud.

1. PRESENTACION DE LAS COMUNICACIONES

Los interesados deberan enviar al Comité Cien-
tifico sus comunicaciones con arreglo al siguiente
formato:

- Titulo en mayusculas y negrita.

- Autor/res: apellidos e iniciales del autor/res y
nombre del centro de trabajo. Se debera subrayar
al autor responsable de la Comunicacion durante
la celebracion del Congreso.

- Extension: entre 10 y 15 paginas,

- Formato: DinA4, interlineado simple, letra
Arial 12 puntos, incluyendo el RESUMEN, de 4
a 8 palabras clave y la BIBLIOGRAFIA.

- Los autores deberan indicar si desean que sean
evaluadas al objeto de ser publicadas en la revista
“Derecho y Salud”, publicacion que edita la Aso-
ciacion Juristas de la Salud.

- Los autores cuyas comunicaciones versen sobre
temas de SALUD PUBLICA o ADMINISTRA-
CION SANITARIA deberan indicar si desean
participar en el Premio SESPAS, en cuyo caso
habran de someterse a sus BASES.

La fecha limite para la presentacion de las comu-
nicaciones sera el 20 de mayo de 2019.

Las COMUNICACIONES se remitiran por co-
rreo electronico a mdgonzalezg@jcem.es y Ipanes(@
jccm.es indicando en el ASUNTO “Comunicaciones
XXVIII Congreso de Derecho y Salud” e incluyendo

los siguientes datos: nombre, direccion postal, e-mail
y teléfono de contacto.

No se aceptaran trabajos que hayan sido expues-
tos en otros Congresos, ni aquellos recibidos en fecha
posterior a la indicada.

La decision final de aceptacion sera responsabili-
dad del Comité Cientifico y sera inapelable.

2. EXPOSICION DE LAS COMUNICACIONES

Los comunicantes deberan exponer y defender su
comunicacioén durante un tiempo méaximo de 8 mi-
nutos en la fecha y hora que les serd indicada con
antelacion suficiente a la celebracion del Congreso.

Al menos uno de los autores de la comunicacion
debera inscribirse en el XX VIII Congreso Derecho y
Salud para su presentacion.

Tras la presentacion de la comunicacion se en-
tregara certificado acreditativo al responsable de la
comunicacion.
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NORMAS DE PUBLICACION

NORMAS DE PUBLICACION

ESTUDIOS Y COMUNICACIONES

Los originales que se presenten para publicacion
deberan ser inéditos.

En el caso de los ESTUDIOS que aborden en pro-
fundidad cualquier tema del Derecho Sanitario, la
extension serd de un minimo de 20 y un maximo
de 80 paginas.

En el caso de las COMUNICACIONES que reali-
cen una cronica, apunte o conclusion breve respec-
to a un tema del Derecho Sanitario, la extension
maxima no podra superar las 20 paginas.

Tanto los ESTUDIOS como las COMUNICA-
CIONES debera remitirse por correo electronico

a ddlarios(@gmail.com y mdgonzalezg@jccm.es,

indicandose en el mismo titulo original y datos del
autor’/es.

En todo caso se utilizara letra tipo “times new ro-
man”, tamafo 12 para el texto principal y tamafio
10 para las notas a pie de pagina. No se utilizaran
letras de otros tipos o tamafios de los indicados, ni
subrayados. No deben dividirse las palabras con
guiones al final de la linea, ni se dejaran lineas en
blanco.

La primera pagina debe de incluir, por este orden:
a. Titulo del articulo
b. Nombre y apellidos del autor o autores

c. Profesion o titulo académico del autor y Centro
o Institucion de trabajo

d. Indice o sumario

e. Un breve resumen (ABSTRACT) en espaiiol
e inglés de 20-30 palabras acompafiado de 3-5
palabras clave, en los dos idiomas.

f. Nombre y direccion del autor o autores y direc-
cion (postal o e-mail) al que los lectores pue-

den dirigir la correspondencia.

g. Fecha de finalizacion del trabajo
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7. Las notas se incluiran en el propio texto, con for-

mato de nimero correlativos (1, 2, 3...), a pie de
pagina, mediante el uso de superindice, siguiente
los siguientes modelos:

a. Libros: LAIN ENTRALGO, Pedro: La rela-
cion médico-enfermo, Alianza Editorial, Ma-
drid 1983, p36 [o pp. 36-39].

b. Capitulos de libros: ESER, Albin: “Problemas
de justificacion y exculpacion en la actividad
médica” en MIR PUIG, S. (Ed.): Avances de
la medicina y derecho penal, Barcelona, 1988,

p-12 [o pp. 12 y ss].

c. Articulos de revistas: MORALES PRATS, Fer-
min: “Derecho a la intimidad versus tratamien-
to de datos sanitario”, Derecho y Salud, Vol, 9,
nim.2, 2001, pp. 141-149.

d. Jornadas o Ponencias: PUIG, Jaume: “Inno-
vacion tecnologica y mercado sanitario: de la
macro-regulacion a la micro-regulacion”, Po-
nencia presentada en las X1V Jornadas de Eco-
nomia de la Salud: Cambios en la regulacion
sanitaria, Asociacion de Economia y Salud,
Barcelona, 1995, p. 342.

e. Sitios de Internet: BARRIOS FLORES, Luis
Fernando. El internamiento psiquiatrico en
Espana: de Valencia a Zaragoza (1409-1808).
Rev Cubana Salud Publica. [online]. Jul.-dic.
2002, vol.28, no.2, p.224-245. Disponible en la
URL: http://cielo.sld.cu/cielo.php?script=sci_
arttex&pid=S0864-34662002000200009&Ing
=es&nrm=iso>. [Con acceso el 4.3.2006].

Los manuscritos seran valorados andnimamente
por evaluadores externos al Consejo Editorial de la
Revista, expertos en la materia, quienes informaran
sobre la conveniencia de su publicacion y, en su
caso, de introducir modificaciones en el texto.

Adicionalmente, se realizara una revision por pa-
res que garantice la objetividad de la evaluacion.
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Boletin suscripcion

Asociacion Juristas de la Salud
Facultad de Derecho
Plaza de la Universidad n° 1
02071 Albacete - Espafia

Dpmnels.es SOLICITUD DE SUSCRIPCION A LA
REVISTA DERECHO Y SALUD

DATOS SUSCRIPCION

Nombre/Razoén Social:
Departamento/Servicio:
Numero de ejemplares:

Direccion:
Codigo Postal:
Poblacion:
Teléfono/s:

Fax:

Direccion e-mail:
DNI/NIF:

FORMA DE PAGO
Transferencia [ | Al cuenta 0182-6022-31-0201538629

Domiciliacion Bancaria |:|

Titular de la cuenta:
NIF del titular:
Entidad Bancaria:
Oficina:

Direccidn oficina:
Cadigo Entidad:
Cadigo Sucursal:
Digitos de Control:
Cuenta:

(4 digitos

(2 digitos

)
(4 digitos)
)
)

LI IC I IE JE I | (o digitos

Importe de la suscripcién 62 euros anuales (dos revistas)

Remitir a:

info@ajs.es

En cumplimiento de la ley organica 15/1999, de 13 de diciembre, y su normativa de desarrollo, se le informa de que los datos personales recogidos a través
de este sitio son confidenciales y seran incluidos en un fichero denominado “suscriptores” titularidad de “Asociacién Juristas de la Salud”, con domicilio en
Plaza de la Universidad n° 1, Albacete (02071), con la exclusiva finalidad de gestionar la relacion con los suscriptores de la revista de la asociacion y facilitar
su distribucion, para lo que presta su expreso consentimiento. El interesado puede ejercitar los derechos de acceso, rectificacion, cancelacion y oposicion
dirigiendo, a la direccion indicada, una carta con copia del DNI, o bien un correo electrénico con firma electronica a info@ajs.es, indicando “derechos ARCO”.
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Boletin asociados

Asociacion Juristas de la Salud
Facultad de Derecho
Plaza de la Universidad n° 1
02071 Albacete - Espafia
http://www.ajs.es

SOLICITUD DE ASOCIACION

DATOS SUSCRIPCION

Nombre:

Primer apellido:

Segundo apellido:

Direccion:

Codigo Postal:
Poblacion:

Teléfono/s:

Fax:

Direccion e-mail:

DNI/NIF:

DATOS BANCARIOS

Titular de la cuenta:

NIF del titular:

Entidad Bancaria:

Oficina:

Direccién oficina:

Codigo Entidad:

(4 digitos

Cadigo Sucursal:

(4 digitos

Digitos de Control:

Cuenta:

)
)
(2 digitos)
)

L L ] (1o digitos

ENVIO CORRESPONDENCIA (cuando sea diferente del domicilio)

Lugar de trabajo:

Cargo:
Direccion:

Codigo Postal:

Cuota de la Asociacion 82 euros anuales

Remitir a:

info@ajs.es

En cumplimiento de la ley organica 15/1999, de 13 de diciembre, y su normativa de desarrollo, se le informa de que los datos personales recogidos a través
de este sitio son confidenciales y seran incluidos en un fichero denominado “socios” titularidad de “Asociacion Juristas de la Salud”, con domicilio en Plaza
de la Universidad n° 1, Albacete (02071), con la exclusiva finalidad de gestionar la relacién con los suscriptores de la revista de la asociacion y facilitar su
distribucion, para lo que presta su expreso consentimiento. El interesado puede ejercitar los derechos de acceso, rectificacion, cancelacion y oposicion diri-
giendo, a la direccioén indicada, una carta con copia del DNI, o bien un correo electrénico con firma electrénica a info@ajs.es, indicando “derechos ARCO”.
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