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|. RIESGOSDEL DESARROLLOY
ALGUNAS REFLEXIONES SOBRE EL
SISTEMA DE RESPONSABILIDAD
ADMINISTRATIVA.

Es objeto de estas reflexiones, tras la aparicion de la
Ley 4/1999, modificadora de la Ley 30/1992, la respon-
sabilidad de la Administracién por dafios derivados de los
servicios publicos por los convencionalmente [lamados
“riesgos del progreso”, es decir, dafios producidos por
actuaciones o utilizacién y suministro de cosas cuya
peligrosidad se desconocia en €l momento de su aplica-
cion; y ello porque el estado de los conocimientos de la
ciencia o de la técnica que habia en tal momento no al-
vertiade la existencia de tales riesgos.

Es de lo mas frecuente que muchos de esos riesgos,
antes inexistentes, vengan precisamente de la mano de
los propios adelantos propulsados por e mundo de la
ciencia o de la técnica que, por una parte los crea, y sin
embargo no cuenta con los conocimientos necesarios
para prever o medir la posible peligrosidad de la activi-
dad o el producto puesto en circulacién. Como bien pue-
de comprenderse, ese mundo de lacienciay latecnologia
no puede tomar el ser humano, el planeta entero, e inclu-
SO mas que todo eso, como un campo de ensayo 0 exp e-
rimentacién, pero tampoco puede renunciar, sino por €l
contrario impulsar, la puesta en préactica de los avances
del conocimiento ya que estos no tendrian sentido sin
prestar la utilidad de la que son susceptibles.

Aunque los riesgos del progreso pueden proyectarse
en cualquier vertiente de la vida y de las cosas no cabe
duda que el area maés sensible es la de la salud humana,
que constituye el centro de absorcién no sblo de sus ries-
gos propios (alimentos, medicamentos, transfusiones,
tratamientos, técnicas operatorias, etc.), o0 sea, los que
proceden de las actividades y productos relacionados
directamente con el ser humano, sino de otras fuentes
indirectas de riesgo (maquinas, edificios, cosas, activida-
des, productos peligrosos o defectuosos) cuyos efectos
nocivos pueden repercutir finalmente en la salud de las
personas o de los seres vivos en general.

Como es natural, no podriala Administracién Pibli-
ca, como prestadora de bienes y servicios, renunciar a
insertarse en la corriente del progreso con €l fin de au-
toexcluirse de la esfera de los riesgos, eliminando o dis-
minuyendo asi |a posibilidad de producir dafios resultan-
tes de peligros ignorados y evitar responsabilidades im-
posibles de calibrar a priori. Lejos de €llo, los servicios

' Texto de la ponencia presentada por el autor en e V111 Congreso Derecho y Salud, “ Nuevas per spectivas de la responsabilidad” , celebrado en Santiago

de Compostela, del 10 a 12 de noviembre de 1999.
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publicos no pueden sino situarse en el nivel de la moder-
nidad e incluso -como ocurre de usual en el &mbito sani-
tario- constituir la avanzadilla en la aplicacion de la cien-
cia o la tecnologia, porque esto forma parte de la natura-
leza de las cosas, sin que admita, por tanto, la més mini-
ma objecion; siempre y cuando, como es |égico, antes de
la puesta en uso de lo que constituye el posible foco de
riesgo se hayan empleado diligencias maximas capaces
de eliminar todos los mérgenes de incertidumbre hasta
donde ello sea raciona mente posible.

Ciertamente, la Administracion no puede encogerse
y caminar a la cola del sector privado por la prevencion
de no adquirir responsabilidades por la asuncién del
progreso y sus riesgos. Esclaro que si el sistemasanitario
publico tiene conocimiento de la existencia de un nuevo
fé&rmaco al que se le presumen resultados excelentes, o de
la bondad de una nueva técnica operatoria o de determ-
nadas radiaciones, la Administracion no puede inhibirse,
sino investigar, asegurarse y, en dltimo término, impulsar
decididamente el adelanto en cuestion. Todo ello sin
perjuicio de que quepa exigirle la mas rigurosa precau-
cion; ciertamente, "el innovador no puede limitarse a
jugar con los riesgos del desarrollo como el aprendiz del
brujo"2. Por consiguiente, no se trata de buscar aqui a-
gumentos suavizadores de |a responsabilidad administra-
tiva, aceptando de modo tolerante una conducta relajada
0 negligente ante el fendbmeno que nos ocupa. Se trata
exactamente de lo contrario, es decir, de poner a descu-
bierto todo el amplio tramo de diligencia que tiene que
cubrir y de las pruebas de que debe proveerse para que su
comportamiento y el resultado final que produzca no
resulte antijuridico en términos de responsabilidad. Debe
guedar claro, pues, que la exoneracién de responsabilidad
de la que agui nos ocupamos solo alcanza a la hipétesis
de que la ignorancia sobre el posible riesgo creado haya
sido humanamente imposible de vencer. Por tanto, no es
licito criticar la causa de no imputacion que viene a esta-
blecer e articulo 141.1, sobredimensiondndola artifi-
cialmente de modo alarmistay sin atenerse realmente alo
gue la norma realmente contempla. Por otra parte, como
bien ha advertido MIR PUIGPELAT, el nuevo articulo
141.1. no dterara significativamente el alcance de la
responsabilidad de la Administracion. El pardmetro al

2 La frase es de SALVADOR CODERCH, Pablo y SOLE FELIU, Jo-
seph, desulibro Brujos y Aprendices. Los riesgos del desarrollo en la
responsabilidad de producto, Edit. Marcial Pons, Barcelona, 1999, pag.
13. La idea completa merece su transcripcion: "€l aprendiz del brujo, si
quiere mejorar las técnicas de su maestro, debe asumir los riesgos
asociados a las nuevas soluciones, debe aprender efectivamente las
recetas del brujo o, al menos, aproximarse razonablemente a ellas. Y,
en un mundo en e que la investigacion cientifica y tecnoldgica esta
descentralizada, es legitimo formular la propuesta de que € fabricante,
0 a menos algunos de ellos, no pueden limitarse a informarse del
estado de los conocimientos sino que han de contribuir razonablemente
amejorarlos mejorar € estado de la ciencia y de la técnica esalgo que
también incumbe al fabricante, al menos en los sectores més sensibles
dela quimica, la biologia, la medicina, la alimentacién, etc”
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gue remite el precepto, el estado delacienciao latécnica
en el momento de produccion del dafio es, ciertamente,
muy amplio, y permitird excluir la responsabilidad admi-
nistrativa en muy pocos supuestosS.

Vaya asimismo por delante la proclamacion de que
es necesario separar escrupulosamente del tratamiento del
tema cualquier postura aprioristica de corte ideolégico o
economicista, esas que tan frecuentemente enturbian el
razonar juridico en esta materia. Como bien se sabe, la
estimativa campea en este campo a sus anchas; la opina-
bilidad sobre lo que es justo o injusto es tan extrema
como extremos son los propios pronunciamientos judi-
ciales, que tan frecuentemente oscilan entre decir que la
responsabilidad administrativa se inspira en un sistema
de solidaridad socia y que debe hacer frente de manera
generosa a las situaciones de infortunio, hasta el punto
opuesto de afirmar, con las clésicas expresiones conoci-
das, que el sistema de responsabilidad no es un seguro
colectivo de todo lo que suceda, que no puede constituir
una cargainsoportable para el Estado, etc. etc.

La institucion de la responsabilidad administrativa
flucttia asi por todos lados, quizés debido a la parquedad
de su regulacién legal aun a pesar de la mayor densidad
normativa que aportd a sistemala Ley 30/1992. Pero en
sus preceptos se hallan por 1o general grandes conceptos,
no concretas soluciones, como o prueba el hecho de que
las resoluciones de los casos concretos sigan dependien-
do tan excesivamente de argumentos formales que més o
menos visiblemente encubren decisiones motivadas por
la pietatis causa, la equidad, o también por el principio
pro fisco; en suma, decisiones entregadas a un arbitrio
judicia notablemente variable. Una regulacién extraordi-
nariamente simple para enfrentarse a algo tan ambicioso
como disciplinar universalmente, es decir, con uniformi-
dad de régimen, unarealidad tan ampliay dispar como la
que es objeto de la actividad administrativa. El escueto y
monolitico sistema basado en la responsabilidad objetiva
para todo, sin distincion, ha de resolver problemas de
diversa indole que por su naturaleza particular parecen
reclamar soluciones igualmente particulares, tempera-
mentos y matices. No es trasladable, sin més, €l corte
argumental necesario para resolver una reclamacion de
dafios causados por las obras de una carretera que |os que
derivan de actos administrativos o de |la asistencia hospi-
talaria; y, dentro de estos Ultimos, no es igualable el es-
gquema argumental que haya de desplegarse para deducir
la responsabilidad que resulte de una concreta técnica

3 MIR PUGPELAT, Oriol. La reforma del sistema de responsabilidad
patrimonial de las administraciones publicas operada por la Ley 4/1999
de 13 de enero, de modificacion delaLPJPAC, en "Revista Juridica de
Catalunya”, nim. 4, 1999, pag. 66. quien abunda: "El nuevo articulo
141.1. se limita a excluir la responsabilidad administrativa cuando el
servicio publico haya funcionado de una manera éptima, inmejorable,
segun los conocimientos de lacienciao delatécnica, y no ya segin los
recursos de que dicho servicio efectivamente disponia”. (pag. 67)
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quirdrgica, o por negligencia en el tratamiento médico,
por la tardanza en la atencién (listas de espera), por la
adquisicion de enfermedades nosocomiales u hospitala-
rias; o, en fin, por los dafios que no eran conocidos ni
pensables en el momento de ser generados o producidos.

En suma, el sistema prescinde de distinciones que la
préctica luego revela como necesarias y que en muchos
casos viene a demostrar la irremediable necesidad de un
manejo, siquiera soterrado, de laidea de culpa, tan con-
traria tedricamente a sistema de responsabilidad objeti-
va. Asi, €l ingtituto de la responsabilidad administrativa,
consagrado como de carécter objetivo cualquiera que sea
el sector o la materia en la que se desenvuelva, tropieza
luego en el plano de la realidad con la necesidad de dar
soluciones a una casuistica inmensa que revela por si
misma la existencia de diferencias capitales en los tipos
de asuntos, muy dificiles de uniformar. Pero el sistema
legal es uniforme? y como tal aborda sin distincion la
responsabilidad tanto por la accién publica como privada
de la Administracién; tanto por el gercicio de funciones
publicas como por difusos servicios publicos situados en
los confines Ultimos del concepto; y asimismo, por los
actos administrativos, las actuaciones materiales, la inac-
tividad de la Administracion o los puros hechos materia-
les incardinables en la categoria del caso fortuito; tanto
por el funcionamiento normal como anormal del servicio
publico; y tanto si €l dafio resulta imputable objetiva-
mente a la Administracion por el simple resultado, como
si los dafios pertenecen a aquella clase en que solo lafalta
de puesta en servicio de medios adecuados para evitar la
lesion puede ser causa de imputacion (distincion ésta que
por si sola pone en cuestion el sistema entero de la res-
ponsabilidad objetiva); en fin, un sistema que no distin-
gue cuando la actividad dafiosa se realiza en beneficio de
la colectividad o cuando en la del propio aparato admi-
nistrativo.

4

Cabe pensar en s seria conveniente diversificar e régimen de la
responsabilidad, distinguiendo al menos algunos grandes sectores de
actividad (asi, por ejemplo, € de los dafios hospitalarios) contemplan-
do para cada uno sus propias peculiaridades. A nuestro juicio, €
articulo 106 de la Constitucion no representa un obstaculo a tal pos-
bilidad puesto que no impone al legislador un régimen uniforme y ni
siquiera que € caréacter de la responsabilidad de la Administracion
haya de ser objetivo en todo caso, pues no hay que olvidar que la
garantia es de configuracion legal. Mayor dificultad podria verse en e
articulo 149.1.18% al hablar de un "sistema de responsabilidad”, lo que
podria interpretarse como la exigencia de una regulacion integrada,
presidida por los mismos principios. Pero aun concediendo que €ello
hubiera de ser asf, no es menos razonable decir que en su aplicacion
practica un tal sistema comin debe acomodarse a cada tipo de asunto
en funcién de la naturaleza de las cosas. Lo que no parece razonable es
tomar como punto de partida del sistema los supuestos "de libro" en
que la responsabilidad objetiva juega a plenitud (asi, las lesiones que
derivan de obligaciones de resultado en el campo del derecho patrimo-
nial), o sea, escoger el modelo de solucion més beneficioso que puede
generar el sistema para luego extenderlo sin mas a cualquier tipo de
relacion, igualando asi situaciones que, por otra parte, nunca reciben
tratamiento igual en e mundo del D erecho.

Y a hemos proclamado que es necesario descontami-
nar el tratamiento de este tema de consideraciones paraju-
ridicas que no estan contenidas en su regulacién legal ni
siquiera implicitamente y que sin embargo son por lo
general tan alegremente manejadas, haciendo decir al
sistema lo que éste no dice, pues la verdad es que de tal
regulacion ni seinduce la "filosofia* de que el Estado no
puede constituirse en un asegurador colectivo de todos
los riesgos, ni que, por el contrario, lainstitucion haga en
Ultimo extremo las veces de un sistema de seguridad
social; en realidad, tal regulacion no permite hallar s-
quiera el fundamento dltimo de la institucion, cudl sea a
la postre el bien juridico protegido. Por consiguiente,
falta ese elemento interpretativo clave que tanto orienta-
ria en la préactica, de modo unidireccional y certero, en el
hallazgo de soluciones y en toda la labor hermenéutica a
realizar sobre cada una de las piezas del sistema que hay
gue conjugar y armonizar alahorade dar solucién a cada
caso concreto. Por tanto, es preciso tecnificar al maximo
el uso de lainstitucién en busca de unos anclajes ciertos
que impidan o reduzcan el constante riesgo de caer del
lado del puro arbitrismo, de las soluciones "a sentimien-
to" que al cabo producen irremediablemente desastrosos
agravios comparativos. Hay que estar, pues, al régimen
establecido, sin apriorismos, guste 0 no, Sea oneroso o no
para la Administracion. Creemos, en suma, que nadie
puede erigirse en el intérprete supremo, segiin cada caso,
delo que el sistema haquerido proteger.

Ahora bien, no cabe dejar de afiadirse una reflexién
sobre lo ya expuesto, a guisa al menos de contrapeso para
equilibrar esa postura bien conocida que considera a la
Administracién como el origen indefectible de todos los
males y el centro de todos los perjuicios a indemnizar.
Hay que insistir en que esa puesta en riesgo, consustan-
cial atodo lo nuevo, que conllevala dacion y gestion de
los bienes del desarrollo, puede la Administracion adop-
tarla con toda resolucién, precisamente por la legitimidad
gue le confiere el hecho de servir alos intereses genera-
les, sin aprovechamiento ni lucro. Y aln mas, perfecta-
mente puede comprenderse la razonabilidad de cargarle
al sector privado su responsabilidad por los eventuales
dafos sobrevenidos por la puesta en riesgo que implica
una actividad basada en la competitividad y el lucro,
conforme a clésico aforismo “ cuius est commodum eius
est periculunt®; y bien claro parece que tal razonamiento
no es trasladable, sin més, a &mbito de la Administra-
cion, sencillamente porque cuando ésta aplicalacienciao
la tecnologia, con sus riesgos siempre subyacentes, 10

®. Asi lo expresa con la mayor claridad la STS4 julio 1998 (Ar. 6821)
al referirse alos dafios producidos por |a difusion de plasma sanguineo
contaminado, y decir que “ tienen las referidas empresas farmacéuticas
el deber de soportarlo como consecuencia del riesgo industrial o
comercial derivado de su actividad encaminada primordialmente al
cuidado de la salud de los destinatarios de los productos que elaboran,
lo que también les proporciona ventajas o beneficios y, por cons-
guiente, les obliga a afrontar las pérdidas.” (Fto. Jur. 5)

I
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hace en puro beneficio de los ciudadanos. Y se puede dar
cierre a razonamiento, invirtiéndolo, y decir que si los
ciudadanos resultan generalmente beneficiados de la
accion prestadora publica, a la que exigen los niveles de
calidad propios del moderno estado de la ciencia o de la
técnica, asumiendo asi sus riesgos, no es disparatado
afirmar que aquéllos vengan obligados a soportar, en €l
plano juridico, los eventuales dafios generados por he-
chos producidos en un momento histérico en el que era
invencible la ignorancia sobre sus posibles efectos lesi-
VOS.

En suma, es obligado dejar bien patente algo que
con frecuencia se suele olvidar o no dejar realzado como
es justo hacerlo: que la obtencién de lucro, consustancial
a las relaciones juridicas del sector privado, es un dato
decisivo situado en la base misma de su sistema legal y
en funcidndel cual éste se construyey brinda las adecua
das soluciones de justicia. Por ello, no es de rigor expor-
tar, sin més, los planteamientos de ese régimen o subsis-
tema juridico a otra esfera de la responsabilidad, maxime
si el protagonista es la Administracion Publica cuando
realiza una actividad prestacional. La extension de lo que
deba cubrir la garantia de la responsabilidad sera la que
sea 0 deba ser, pero siempre habra de montarse sobre los
principios del propio subsistemay de su contexto. Inclu-
so los términos de sus preceptos, para ser bien compren-
didos, exigen ser leidos e interpretados desde la plena
consciencia de que el sujeto concernido es la Administra-
cion Pablicay no un sujeto privado.

Hay que insistir. La reflexion que antecede no trata
en modo alguno de impregnar de apriorismos el trata-
miento que brinda el sistema legal de la responsabilidad
administrativa, ni el concreto problema que agqui nos
ocupa, pero a menos es importante tener siempre en
cuenta esa posicion especial del servicio publico en este
contexto porque es preciso llamar a la moderacién y
equilibrar esa tendencia tan usual, a la que algunos se
apuntan con tanto ardor como incisivo lenguaje, en laque
el punto de partida no es otro que el de considerar a la
Administracién prestadora de os servicios como €l ene-
migo a batir por sistema, y al tesoro publico el cajén del
dinero disponible a tirén de todos, sin que se reconozca
legitimidad alguna a cualquier intento de racionalizar el
hecho social y delimitar los confines de la garantia, como
ocurre con cualquier instituto juridico, algo que a pare-
cer no se le consiente ni siquiera al Estado en materia de
responsabilidad patrimonia de la Administracion. Como
dice MARTIN REBOLLO en un reciente y lucido estu-
dio sobre el tema, recordando un libro de PASCAL
BRUCKNER (“ La tentacion de la inocencia”), se trata
de endosar la reparacién de todos los males a un “ tétem”
estatal poderoso y malvado, al mismo tiempo que se
reclamael repliegue total de dicho Estado. Lainocenciay
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victimacssién del yo, frente a la responsabilidad universal
del otro .

II.EL SUPUESTO DE HECHO
CARACTERISTICO: LA i
CONTAMINACION POR TRANSFUSION
SANGUINEA.

En los Ultimos afos, 10s servicios sanitarios publicos
en especial, se han encontrado de cara con un problema
gue por su amplia repercusion social ha puesto en prime-
risimo plano el tema de la responsabilidad de la Admi-
nistracion ante los riesgos del desarrollo. Y tal problema
no es otro que el de la contaminacion producida en hos-
pitales publicos por transfusiones sanguineas portadoras
del virus del SIDA o de la hepatitis C, problema singular
que por su magnitud ha propiciado su toma en conciencia
e incluso la adopcién de una solucion legal concreta para
ello, precisamente la que es objeto de este estudio, pero
gue como es obvio es extensible a otros factores de riesgo
cualquieraque sea su procedencia.

Respecto al virus del SIDA cabe decir del modo
mas sintético que la determinacion de los grupos portado-
res del virus, de las vias de contagio y sus consecuencias
fue reveléndose a partir de 1981, si bien el propio virus
no fue identificado sino hasta 1983, siendo a final de ese
afo cuando un |aboratorio americano desarroll6 €l primer
test de deteccion del virus en la sangre. En 1985 se dicta
en Espafia la primera Orden Ministerial que obliga a
hacer pruebas en el plasma destinado atransfusionesy se
proveen los hospitales con medios para su realizacion.
En cuanto a virus de la hepatitis C, hasta diciembre de
1988 no fue aislado e identificado, calificAndose hasta
ese momento de hepatitis “no A, no B” los casos que no
respondian a ninguno de esos dos tipos. No existieron
pruebas para su deteccién a nivel mundial sino hasta
comienzos de 1989 y en Espafia la obligatoriedad de las
pruebas se establecié por O. M. de 3 de octubre de 1990.

Como es l6gico, la cuestion no se plantea con las re-
clamaciones referidas a transfusiones realizadas una vez
gue la deteccion del virus ya era factible técnicamente -
ya veremos este punto a continuacion- y, con mayor
razon, desde que la obligatoriedad de las pruebas fue
establecida normativamente, pues en estos casos ya no
cabe hablar propiamente de riesgos desconocidos, sino de
funcionamiento anormal del servicio publico o, alo -
mo, de caso fortuito igualmente determinante de respon-
sabilidad administrativa. Por tanto, el problema viene

° MARTIN REBOLLO, L. Ayer y hoy de la responsabilidad patrimonial
dela Administracion en "RA.P." n°150, septiembre-diciembre 1999,
pags. 370-371.
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referido a hechos anteriores, y la pregunta “anteriores a
qué’ constituye el punctus saliens del problema, es decir,
la necesidad de fijar un criterio general susceptible de ser
aplicado a cada una de estas fuentes de riesgo, que venga
a resolver cudndo existe una situacién de ignorancia
insalvable del peligro en cuestion o era técnicamente
imposible evitar la produccion de los dafios; y cuando o a
partir de qué circunstancia no cabe exculpar a servicio
publico del riesgo creado y de los dafios que eventual-
mente ocasione.

Hay que precisar que no porque tales episodios ocu-
rrieran en la década de los afios ochenta pueda pensarse
gue el problema no tiene ya vigencia, pues aparte de que
los tribunales hayan de resolver aln reclamaciones muy
antiguas, como vemos constantemente en 10s repertorios
de jurisprudencia, el problema seguird estando latente en
tanto existan damnificados que tengan abierta la accién
para reclamar, lo que puede ocurrir en innumerables
casos ya que, como es sabido, el plazo de un afio para
hacerlo se computa en estos casos no desde el dia de la
produccion del dafio sino del de la curacion o la determi-
nacién del alcance de las secuelas (articulo 142. 5 de la
Ley 30/1992) y, por desgracia, se trata de enfermedades
degenerativas que pueden prolongar por mucho tiempo la
Ilegada de una estabilizacion definitiva del proceso y, por
tanto, de una posible definicion de las lesiones sufridas,
aspecto éste de la cuestion mucho més complejo pero del
gue ahora no debemos ocuparnos.

I11. LA EXCLUSION DE LOSRIEGOS
DEL DESARROLLO EN EL NUEVO
ARTICULO 141 DE LA LEY 30/1992.

La nueva redaccion dada por la Ley 4/1999 al apar-
tado del articulo 141 dela Ley 30/1992 es la siguiente

“141. Indemnizacion.- 1. S6lo seran indemniza-
bles las lesiones producidas a particular prove-
nientes de dafios que éste no tenga el deber juridi-
co de soportar de acuerdo con la Ley. No seran
indemnizables |os dafios que se deriven de hechos
0 circunstancias que no se hubiesen podido prever
0 evitar segln el estadio de los conocimientos de
la ciencia o de la técnica existentes en el momento
de produccion de aquéllos, todo ello sin perjuicio
de las prestaciones asistenciales o econdmicas
que las leyes establecen para estos casos” .

Sin perjuicio del obligado andlisis del precepto en
cuanto a su fondo y alcance, conviene dejar sentadas
algunas precisiones sobre su forma y origen, o que en

este caso es especialmente Util para la debida compren-
sion de susclaves’.

a) Laredaccion del precepto, o més exactamente de
su segundo inciso, se encuentra ya en el Borrador del
Proyecto de Reforma de la Ley 30/1992. Este tiene un
origen conocido puesto que tuvo ocasién de ser examina-
do por la doctrina especializada8. El texto que ahora
figura en la Ley 30/1992 conserva précticamente la mis-
ma redaccion de ese primer Borrador, si bien éste trataba
de ser alin més explicito sobre el sentido de la novedosa
norma®.

Interesa dejar constancia de su origen porque la ra-
tio del precepto tiene mucho que ver con la fecha de su
redaccion, enero de 1997 y, por tanto, con el estado de la
jurisprudencia existente en tal momento. Por entonces,
como més adelante precisaremos, los tribunales o bien
resolvian la cuestion utilizando pardmetros culpabilisti-
cos, extrafios al sistema de responsabilidad administrativa
desde el punto de vistatécnico (asi, lajurisprudenciacivil
por lo general), o bien distinguia entre fuerza mayor y
caso fortuito, para negar que hubiera alguna otra causa de
exclusion de responsabilidad aparte de la fuerza mayor y
afirmar que los “riesgos del progreso” no entraban en
dicho concepto, fundamental mente por faltarle la nota de
“hecho externo” al servicio, consustancial a concepto de
fuerza mayor, doctrina ésta predominante en la jurisdic-
cion contencioso-administrativa, donde se ha abierto
camino y opera de hecho la distincion conceptua caso
fortuito-fuerza mayor como una auténtica regla de oro
determinante de la existencia o no de responsabilidad,
aspecto éste sobre el que nos ocuparemos mas abajo. Por
consiguiente, en un tal “estado de la ciencia’ de nuestros
tribunales, si se queria que operara la causa introducida
en el articulo 141.1, como una causa de justificacion

7
Una excelente crénica y reflexiones sobre la génesis del precepto en
MIR PUIGPELAT, ob. cit.

¢ El Borrador al que nos referimos fue elaborado, por encargo del

Ministerio para las Administraciones Publicas, por un equipo consti-
tuido por los profesores Alfonso Pérez Moreno, Luciano Parejo Alfonso

y quien escribe estas lineas, lo cual nos otorga, s no la razon, sobrela
bondad dela medida, si al menosla condicién de fedatario muy directo
de las razones del precepto y los entresijos de lo que pudiéramos
Ilamar laocassio legis. Tras su redaccion, € Borrador fue presentado

en unas Jornadas de Estudio con dicho objeto, celebradas en Sevillalos
dias 23 y 24 de enero de 1997, sendo debatido por 10s numerosos y
prestigiosos especialistas asistentes. Del contenido de dicho evento da
cuenta € libro Jornadas de Estudio sobre la Reforma de la Ley
30/1992, y Anexo (Ed. MAP, Madrid, 1997) en d que figura precis-

mente €l texto del Borrador y la motivacion de cada uno de los pre-
ceptos cuya reforma se postulaba.

9

Asi, € texto del borrador daba comienzo al nuevo parrafo de esta
forma: “En particular, no concurre esta (ltima circunstancia respecto de
los dafios que la Administracion no haya podido prever o evitar...”,
sustituida por la actual: “No seran indemnizables los dafios que se
deriven de hechos o circunstancias que no se hubiesen podido prever o
evitar...” En lo demés hay identidad absoluta entre €l texto del Borra-
dor y la norma vigente.
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exoneratoria de responsabilidad administrativa, no tenia
otra cabida ni tratamiento que la que la cuadraba por su
propia naturaleza, esto es, no como una especie de la
fuerza mayor (de la que se encarga €l articulo 139) sino
como una verdadera clausula de exclusion, delimitadora
de lagarantia: un supuesto de no antijuridicidad™O.

b) Sin embargo, la propia Exposicién de Motivos de
la Ley 4/1999 ofrece en este punto un quiebro sorpren-
dente, capaz de dejar atonito al més curado de espanto,
pues al referirse al articulo en cuestion dice esto:

“En el 141 se matizan los supuestos de fuerza ma-
yor que no dan lugar a responsabilidad...” .

El pasaje en cuestion trae causa, sin duda, del dic-
tamen del Consegjo de Estado fecha de 22 de enero de
1998, emitido sobre el Proyecto de la Ley 4/1999. El
dictamen dice:

"los "hechos' o "circunstancias' con eficacia
exonerante han de ser imprevisibles o inevitables
segun el estado de los conocimientos de la ciencia
o de la técnica existentes en el momento en que
acaecen y su prueba corresponderd a la Adminis-
tracién. Se trata técnicamente de un supuesto de
fuerza mayor, cuya especificaciéon cumple una
funcion orientadora de eventuales interpretacio-
nes que, desde cierta perplejidad, pudieran con-
ducir a resultados desviados por el |egitimo deseo
de no dejar en desamparo situaciones capaces de
conmoverlos més nobles sentimientos humanos.
En atencién a ello y al mismo tiempo, el antepro-
yecto apela expresamente a las "prestaciones
asistenciales o econdmicas que las leyes puedan
establecer” para atender a reparar tales dafios;
pero no con fundamento en la institucién de la
responsabilidad de la Administracion en la que el
principio de indemnidad pudiera requerir una re-
paracion integral del dafio, sino por motivos de
solidaridad. Es el caso del Real Decreto-ley
9/1993 de 28 de mayo!, por el que se conceden
ayudas a los afectados por el Virus de Inmunode-

" Asi lo expresaba la motivacion contenida en dicho Borrador: “La

precision sobre € caracter no antijuridico de los dafios imprevisibles e
inevitables por consecuencia de los [lamados ‘riesgos del desarrollo’

supone la recepcion de una causa de exoneracion” (Anexo, cit. pag.

19). Y ya en un tono coloquial y haciendo la defensa del precepto, en

dichas Jornadas quien esto mismo escribe preciso que “ Se ha tratado
de situar este tipo de exculpacion dentro del terreno de la antijuridici-

dad y no en € de la fuerza mayor. A la ponencia redactora le ha dado

algun reparo tocar € grave tema de la fuerza mayor que esta constitu-
cionalizado; aunque es verdad que existen sentencias donde esta cir-
cunstancia se califica como de fuerza mayor” (Jornadas..., cit. pags

52-53)

" También Ley 35/1995 de 11 diciembre. Victimas de terrorismo, o de
determinados delitos violentos y contra la libertad sexual.

82

winterthur
]

ficiencia Humana (VIH) como consecuencia de
ciertas actuaciones realizadas en el sistema s-
nitario publico antes de que el virus fuera detec-
tado y conocidas sus vias de contagio"

Mas incierto es saber de dénde trae causa esta apre-
ciacién del Consgjo de Estado al estimar, contra toda
evidencia, que “se trata técnicamente de un supuesto de
fuerza mayor”. Cabe pensar que esta doctrina proceda a
su vez de la contenida en la importantisima Sentencia de
la Sala de lo Social del Tribunal Supremo de 22 de di-
ciembre de 1997 cuyo andlisis resulta obligado en cual-
quier estudio que se haga del tema que nos ocupa, porque
dicha Sentencia viene a romper esa rigida vinculacion de
la fuerza mayor con el “hecho externo” al servicioy por
tanto admite que un supuesto como el de la contamina-
cion sanguinea realizada en hospital publico con ignoran-
cia excusable de su efecto nocivo, sea subsumible en la
categoria de la fuerza mayor, como luego analizaremos.
Pero no cabe presumir nada respecto ala vinculacién del
referido dictamen del Consejo de Estado con tal Senten-
ciadadas | as escasas fechas que median entre uno y otra.

En suma, por si ya fuera poca la proclividad del te-
ma a evadirse hacia la especulacion, la propia Ley que
introduce la figura que comentamos presenta esa contra-
diccion interna verdaderamente chocante: la Exposicion
de Motivos habla de fuerza mayor y el precepto en cues-
tién de ausencia de antijuridicidad.

c) Ciertamente, el precepto conserva en su primer
inciso la redaccién dada por la Ley 30/1992, que es la
formula tradicional y ya clasica que ha venido expresan-
do el concepto mismo de la antijuridicidad objetiva. La
remision a la Ley que hace la norma es suficientemente
expresiva de que las leyes pueden, y aun deben, perfilar
los confines de la institucién, cosa que, por cierto, gene-
ralmente no hacen dejando asi el &mbito de la responsa
bilidad administrativa en una especie de terra incognita
de limites indefinidos en la que precisamente por eso
parece caber todo. Asi, como ocurre con otros aspectos
de laregulacion de laresponsabilidad, cuya complitud es
sblo aparente, laformula “ no tenga el deber juridico de
soportar, de acuerdo conlalLey” no esexpresivade una
solucion concreta con la cual los casos reales puedan
resolverse, sino un criterio sumamente ambiguo cuya
aplicabilidad o no a cada caso concreto es algo a despejar
previamente al andlisisy resolucion de cada caso mismo.
En suma, la ya célebre férmula no pasa de ser sino una
buena expresién doctrinal 0 académica para indicar de
modo sintético una idea que lleva implicita la necesidad
de que laLey intervenga para darle cuerpo, aunque lo sea
por via negativa®? pues de suyo laformula es insuficien-

12

En este sentido, LEGUINA VILLA, J., sefiala que “ s en presencia de
una determinada actividad administrativa dafiosa, €l particular no esta
expresamente obligado por una norma a soportar las consecuencias
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te. Y el problema estd en que las leyes sectoriales no
suelen delimitar lo antijuridico-objetivo®.

d) Es precisamente en esta sede de la antijuridicidad
del que se ocupa €l apartado 1. del articulo transcrito
donde la Ley reformadora introduce el nuevo inciso. Se
trata, pues, de la especificacion de una causa de exonera-
cion, o dicho de otro modo, de la delimitacién, hecha
desde la propia Ley reguladora del instituto de la respon-
sabilidad % como lo hubiera podido haber hecho cual-
quier otra¥s del campo de lo antijuridico para una suerte
de dafios. La nueva Ley surge asi para delimitar un su-
puesto de antijuricidad de confines harto discutidos en
sede judicial y que han supuesto para los ciudadanos en
Nno pocos casos una injustificable desigualdad de trato.
Ciertamente el problema a resolver es dificil y hace titu-
bear a cualquiera porque ante el problema del individuo
aislado lainercia conduce a una solucion protectora de su
infortunio a margen de consideraciones juridicas. Pero
tampoco es admisible que buena parte de la suerte de
cada demandante haya dependido de haber acertado con
la jurisdiccién elegida, ni que un tema de tanta trascen-
dencia, dado el ndmero de victimas, se haya convertido
en buena medida en un campo de ensayo y especulacion
donde los conceptos juridicos més sutiles pueden dar en
su combinaci én resultados absol utamente aleatorios.

Por tanto, parafraseando la expresion final de ese
primer parrafo del articulo 141.1, puede decirse que, de
acuerdo con la Ley, los particulares tienen el deber juri-
dico de soportar, y por tanto no seran indemnizables, los
dafios imprevistos o inevitables segin el estado de los

perjudiciales, estos perjuicios son antijuridicos y deben ser imputados
ala Administracion.”

13 El profesor REBOLLO PUIG, M., compartia esta vision del asunto
cuando en las Jornadas sobre la Reforma de la Ley 30/1992 (pag. 47) a
las que més abajo se hara referencia, manifestaba su opinién favorable
a la exclusion de la responsabilidad por los “riesgos del progreso”,
introducida en dicho articulo y decia al respecto que “Esta coletilla
final, ‘de acuerdo con la Ley’, en mi opinion es equivocada, viene de
una visién simplista pensar que, como los dafios, la propiedad esta
reservada a la Ley, la Ley esla que dice € deber juridico de soportar.

El deber juridico de soportar es una cosa que fluye de todo € ordena-

miento juridico y de ninguna forma esta reservado a la Ley (..); es
algo que fluye del ordenamiento juridico y fundamentalmente de los
principios generales del derecho.” En suma, una opinion que sin

implicar la exclusién de la intervencién de la Ley en la delimitacion de
lo antijuridico ¥asi lo entendemos¥s invoca un criterio delimitador
aln mas flexible y consonante con la naturaleza de las cosas, dada la

realidad, que el profesor REBOLLO ve con perspicacia, de que las
Leyes no hacen esa delimitacion en la practica. Por su parte MARTIN
REBOLLO, L., afirma con toda resolucién que “La Ley, justamente,

puede precisar cuando no hay lesion, dafio antijuridico, deber de
soportar, se afirme como se afirme. Por gemplo, e propio articulo
141.1; se refiere a ello cuando alude a los riesgos del progreso. R~

drian también darse otros supuestos.” (Ayer y hoy de la responsabili-

dad.., cit. pag. 362).

conocimientos de la ciencia o de la técnica. Interesa rete-
ner el dato de que la causa de exclusién en cuestion esta
ubicada donde estd, es decir, en el campo de la antijuridi-
cidad.

IV.LA ACOGIDA DEL NUEVO
PRECEPTO POR LA DOCTRINA

No es de extrafiar que la introduccién de un nuevo
precepto del corte del que nos ocupa en el régimen de la
responsabilidad administrativa haya reclamado la inme-
diata atencion de la doctrina y haya suscitado incluso
algunas posturas de rechazo en el propio proceso parla-
mentario*. También en la doctrina el precepto en cues-
tion ha recibido alguna critica contundente. Asi, SAL-
VADOR CODERCH Y SOLE FELIU no consideran
positivo que el legislador haya excluido a Estado del
circulo de los obligados a responder por los desastres que
son consecuencia de los limites de nuestros conocimien-
tos cientificos y tecnol 6gicos, y muestran serias dudas de
gue esta tesis resulte congruente con la Constitucion,
especia mente con el derecho a la proteccién de la salud
al que se refiere e articulo 43. Asimismo, sefialan que el
nuevo articulo 141.1. prescinde incluso de la responsabi-
lidad por negligencia culpa in vigilando-, pues, a fijar
como momento relevante el de la produccidn del dafio ni
siquiera se incentiva a los poderes publicos a prestar
atencion al desarrollo de los conocimientos cientificos y
tecnol 6gicos que han tenido lugar entre la comercializa-
cion del producto y el -acaso muy posterior- de la pro-
duccién del dafio. Y por otra parte, sefialan que una cosa
es el dafo que no pudo preverse, pero otramuy distinta el
gue no pudo evitarse: excluir la responsabilidad por rie-
gos del desarrollo en darios previsibles pero inevitables
quiere decir, por gjemplo, que si sabemos que tal vacuna
genera reacciones graves pero no sabemos como evitar el
dafio, la vacuna podrd suministrarse y el Estado cumplira
con auxiliar a las victimas, pues la ley no le obliga a
indemnizar®. En relacién con la critica indicada acerca de
la referencia del precepto a momento de la produccion
del dafio, también GARCIA RUBIO muestra su reticen-
cia, basada en que "a pesar de la similitud, la idea que
subyace en la norma no es idéntica a concepto de "ries-
gos del desarrollo” de la Directiva 85/374 CEE o de la
Ley 22/1994 de 6 de julio (de responsabilidad civil por
los dafios causados por los productos defectuosos), ya
gue el momento a tomar en consideracion para concretar
el estado de los conocimientos de la ciencia o de la técni-

Y Propusieron su supresion el Blogue Nacionalista Gallego y € Grupo

Federal Izquierda Unida. Vid. sobre ello MIR PUIGPELAT, ob. cit.
pag. 1017 y nota 28.

15
Brujosy Aprendices..., cit. pag. 15.
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cano es el de la puesta en circulacion del producto, sino
el de laproduccion del dafio'.

Aun respetando tales opiniones, entendemos sin
embargo que el derecho ala proteccién de la salud podra
ser invocado ante e Estado, en la medida en que la
Constitucién lo ampare, no necesariamente a través del
instituto de la responsabilidad administrativa, que no
tiene por qué ser "estirado" hasta el extremo de abergar
supuestos que no pertenecen en puridad al campo de la
responsabilidad, o que al menos su exclusién no supone
en absoluto la pérdida de un elemento sine qua non de la
garantia de la responsabilidad, incluso en el caso de que
ésta sea de carécter objetivo. Ese estiramiento de la res-
ponsabilidad objetiva, sin limite alguno, puede ser com
prensible en el &mbito de las relaciones juridico-privadas,
porque a damnificado por un fabricante privado no le
gueda otra alternativa que subsumir su infortunio en sede
de la responsabilidad ya que fuera de este instituto no
tendria ninguna otra posibilidad de auxilio. Por otra parte,
seria realmente muy dificil de entender como un fabri-
cante que se lucra de sus actividades y que busca su be-
neficio en lainnovacién o puesta en circulacion de nove-
dosos productos -mas 0 menos rigurosamente homol oga-
dos con el estado de los conocimientos- por légicas
razones de competitividad de la cua extrae las plusvalias
correspondientes, no haya de indemnizar a quien ha sido
dafiado por causa de su negocio. Por tanto, si el derecho a
la proteccion de la salud alcanza a estos supuestos, tal
como propugnan los autores citados, es obvio que €l
Estado tendrd que adoptar las medidas necesarias para
ampararlos, y aello alude precisamente el inciso final del
articulo 141.1., en los términos mas explicitos posibles
gue es dable hacerlo a una Ley , necesariamente limitada
a orientar sobre o que deben hacer otras Leyes. Se pone
aqui bien a descubierto esa necesidad, apuntada al prin-
cipio, de tener siempre presente que la Administracion no
es un fabricante o productor de bienes o servicios cuya
conexion con el consumidor o usuario se agote en el acto
de la puesta en circulacién de su producto. La Adminis-
tracién asume otrosfinesy cuenta con otros medios, otras
soluciones, y con un compromiso de orden constitucional
gue le obliga no s6lo a poner en circulacion productos
aun ariesgo de que pudieran saberse lesivos a posteriori,
sino a ordenar su retirada en tal caso, sean productos
Suyos O g enos.

Por otra parte, las reticencias que por un lado se
plantean respecto a la expresion "desde el momento de la
produccién del dafio" y, por otro, hacia el supuesto de
que el dafio "no se hubiera podido evitar", tienen sentido
sdlo desde una interpretacion "alabaja’ del precepto. En
primer lugar, la "produccion del dafio" no tiene necesa-

n GARCIA RUBIO, Maria Paz Los riegos del desarrollo en la respon-
sabilidad por dafios causados por los productos defectuosos. Su impacto
en el Derecho espafiol. "Actualidad Civil, nim. 35, 1998, pag. 867.
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riamente que identificarse con la aparicion factica del
mismo, sino con el momento en que se produjo la causa
gue luego lo hizo posible; ademaés, la referencia al no-
mento de la"comercializacion" tiene sentido en lo que es
el giro o trafico del fabricante privado porque el acto de
comercio que supone la puesta en circulacién de un pro-
ducto susceptible de ser utilizado o consumido es el no-
mento relevante para atraer sobre si la posible responsa-
bilidad y a él hay que referir el estado de los conoci-
mientos; pero ademés, resultaria ilégico que la Adminis-
tracion invocase en su favor el estado de los conoci-
mientos como causa de exoneracion refiriéndolo a no-
mentos més cercanos en el tiempo (o sea, el de la apari-
cion efectiva del mal de modo identificable), ya que
dichos conocimientos han de encontrarse en un estadio
mas avanzado, porgue el paso del tiempo, como es 6gi-
co, ira diluyendo la ignorancia que pudiera haberse teni-
do sobre la peligrosidad de una actividad o un producto.

En cuanto a la critica sobre la expresion "evitar"”,
hay que observar que el precepto que nos ocupa no utiliza
sblo la palabra "evitar", sino la expresién "prever o evi-
tar", y no es dable sostener que el segundo término reste
un &pice de fuerza a primero, por 1o que dicha expresion
sélo cabe interpretarla como una férmula integrada y
amplia para abergar los mas diversos supuestos. En
efecto, la Administracién tiene el deber de evitar la pro-
pagacién de un producto que ha revelado su nocividad; y
cabe que el producto o la actividad hayan sido puestos en
circulacion cuando el estado de los conocimientos no
advertia de su peligro; pero una vez que se hubiera des-
cubierto, la Administracion tiene que desplegar toda la
actividad necesaria para evitar o atgjar los dafos (pense-
mos en una medida de inmovilizacidn y destruccién del
producto, o en el suministro de un antidoto contra la
vacuna del ejemplo); pero quedard exonerada si en una
situacién tal no cuenta con el remedio para evitar el dafio
porque el estado de los conocimientos de la ciencia (no
saber que hay un antidoto) o de latécnica (no saber como
fabricarlo aunque se sepa que el antidoto es posible) no le
ofrece tal posibilidad. Asi vista, parece que la expresion
"evitar" tiene sustantividad propia y perfecto sentido en
clave de responsabilidad administrativa.

El profesor JORDANO FRAGA, J. ha criticado el
precepto en cuestion con especia énfasis, dedicando a
ello un trabajo especifico con titulo harto expresivo y
resonante'’. El autor sitlia su discurso en el terreno de la

17

Lareforma del articulo 141, apartado 1, dela Ley 30/1992, de 26 de
noviembre, o €l inicio de la demolicion del sistema de responsabilidad
objetiva de las Administraciones Publicas en "RAP", nim. 149, mayo-
agosto, 1999, pags. 321y ss. Por cierto que en € texto de su incisivo
trabgjo, no aclara JORDANO s ese supuesto “inicio de la demolicién
del sistema’ congtituye el primer paso de alguin plan o tendencia, que el
propio autor sepa o intuya, dirigidos a ir minando la garantia. En cual-
quier caso parece claro que un diagnostico tal pone por si mismo de
relieve una vision aprioristica del sistema de la responsabilidad admi-
nistrativa carente de confin alguno, punto de partida que precisaria de
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distincion entre el caso fortuito y la fuerza mayor. Asi,
por una parte, el autor realza dicha distincion, asociando
estrechamente a la fuerza mayor, con base en algunas
Sentencias, la nota de la exterioridad a servicio. Ya
hemos apuntado la relatividad de tal asociacion, sobre
todo si setiene alavista alguna Sentencia, tal como laya
referida de la Sala de lo Social del T.S. de 22 de diciem-
bre de 1997, en la que luego nos detendremos, cuyo valor
para el asunto que analizamos es tanto mayor en cuanto
se refiere concretamente a un caso de transfusion sangui-
nea realizada en hospital publico cuando se ignoraba la
existencia del virus de la Hepatatis C. ; por tanto, un
supuesto mucho mas extremo y dificil que los tipicos
gjemplos a los que acude el autor, tales como el incendio
producido por la pirotecnia empleada en una fiesta po-
pular municipal, el recluso fulminado por descarga eléc-
trica en el Centro penitenciario o el avion que cae por
causa desconocida; supuestos todos ellos en los que se
palpa la insercion del dafio en la esfera del funciona-
miento del servicio, y en los que reluce la nota de la inte-
rioridad y, por tanto, del caso fortuito generador de res-
ponsabilidad administrativa.

Por otra parte, el esfuerzo critico que despliega
JORDANO FRAGA se basa en la creencia de que el
precepto ha querido configurar un supuesto de fuerza
mayor de manera irregular'® y, como hemos explicado,
éste no es el terreno en el que esta situado el problema
gue nos ocupa. Pero, con base en sus razonamientos,
JORDANO concluye que “lanuevaregulacion contradice
de modo frontal el articulo 106 CE”, afiadiendo que el
legislador ha operado “en contra de la naturaleza de las
cosas’ y las bases conceptuales de |a fuerza mayor.

Asimismo, €l autor critica que el legislador salve la
restriccién que introduce el nuevo precepto con las pres-
taciones que puedan establecerse discrecionalmente, lo
gue asu juicio viene afrustrar el “derecho alareparacion
integral”; sin embargo, ello no le impide postular “otras
soluciones tal vez menos populares [7] pero mas compa-
tibles con el sistema constitucionalizado” cual la de li-

una cumplida demostracion, como seria exigible de cuaquier otra
ilgstituci on juridica.

Asi, su reflexion comienza con una frase prometedora en su literali-
dad, porque hace suscitar la idea de que € autor se percata de no estar
ante una causa de fuerza mayor: “ es dudoso que € legidador se haya
limitado a identificar un supuesto de fuerza mayor” . Pero a renglon
seguido confirma plenamente su percepcion real al respecto: “ Creemos
que ha ido méas alla de lo constitucional mente permitido, estableciendo
una clausula exclusora de pretendidos supuestos matizados de fuerza
mayor (....). Faltaria en este nuevo supuesto identificado de ‘fuerza
mayor’ en todo caso la nota de la exterioridad como elemento funda-
mental dela distincion: puede haber eventos imprevisibles e inevitables
enlos que se afirme la responsabilidad por no existir fuerza mayor pese
ala ausencia total de culpa. Y es evidente que esto es desconocido por
e legislador al tratar de identificar un nuevo supuesto de fuerza mayor
donde sdlo hay, todo lo mas, un caso fortuito por faltar la nota de la
exterioridad” . (La reforma del articulo 141..., cit. pag. 333).

mitar las posibles indemnizaciones', 1o que en su opi-
nion cabria a amparo del articulo 106.2, afirmacion ésta
ciertamente dificil de entender si como sostiene el propio
autor la figura en cuestion no es una causa de fuerza
mayor y sblo ésta cabe en la Constitucion como causa de
exclusién de un sistema de responsabilidad que, como
dice, por otro lado, debe garantizar el derecho a unarepa-
racion integral.

No han faltado tampoco comentarios favorables al
precepto, o que simplemente “lo asumen” entendiendo
simplemente la racionalidad de la medida. Asi la cualifi-
cada opinion de MARTIN REBOLLO, para quien “el
inciso perfila el concepto mismo de lesion, definiendo en
la Ley un supuesto en el que si hay un deber juridico de
soportar €l dafio”?’Asimismo PANTALEON PRIETO,
GARRIDO FALLA, GONZALEZ PEREZ, GOMEZ
FERRER, apoyan decididamente tal limitacidn o bien la
entienden I6gica y en todo caso gustada a la Constitu-
cion?, Para MIR PUIGPELAT la reforma del articulo
141 esta plenamente justificada y no supone convertir la
responsabilidad de la Administracién espafiola en una
responsabilidad por culpa, porque la responsabilidad
objetiva no significa responsabilidad ilimitada. Esta tiene
también sus limites (limites, naturalmente, mucho mas
amplios que los de la responsabilidad por culpa), y entre
ellos se encuentra el estado de |os conocimientos técnico
cientificos2 En la misma linea, LOPEZ ALVAREZ que
ante una actuacion sanitaria correcta "rebus sic stanti-
bus’, teniendo en cuenta las circunstancias concurrentes,
el destinatario debe asumir las consecuenciasinherentes a
las limitaciones del conocimiento humano. Dicho en
otros términos mas propios del Derecho penal: no es
exigible una conducta distinta de la Administracion s-
nitaria®

19
Ob. Cit . pag. 335.

® Ayer y hoy dela responsabilidad patrimonial ... cit. pag. 343

*! Vid. GOMEZ FERRER-MORANT, R. Incidencia de la Constitucion
sobre el Derecho Administrativo, en “ RAP”, nim. 150, 1999, pag. 204-
205. En & mismo ndmero GARRIDO FALLA, F. recuerda las posturas
al respecto, El Procedimiento Administrativo de 1950 a hoy; en espe-
cial pags. 152y ss.

“ Ob. cit., pags 64-65

23

LOPEZ ALVAREZ, Eugenio; Comentarios a la Reforma del Proce
dimiento Administrativo, (Andlisis de la Ley 4/1999), Coordinador
Pascual Sala Sanchez, Edit. Tirant lo Blanch, Valencia, 1999. pag. 581
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V. RIESGOSDEL DESARROLLO: DEL
CASO FORTUITO A LA FUERZA
MAYOR

1. Caso fortuito y fuerza mayor. Precisones
conceptuales.

El art.139.1. de la Ley 30/1992 contempla la fuerza
como causa de exoneracion de la responsabilidad patri-
monial de la Administracion, ello en correlacion con el
articulo 106.2. de la Constitucion:

“Los particulares tendran derecho a ser indemni-
zados por las Administraciones Publicas corres-
pondientes de toda lesion que sufran en cualquie-
ra de sus bienes y derechos, salvo en |los casos de
fuerza mayor, siempre que la lesién sea conse-
cuencia del funcionamiento normal o anormal de
los servicios publicos.”

El Cddigo Civil no redliza una distincion entre la
fuerza mayor y el caso fortuito por o que no existe un
criterio legal de distincién?. El articulo 1105 del Codigo
selimitaasefialar que:

"Fuera de los casos expresamente mencionados
en la Ley, y de los que asi lo declare la obliga-
cion, nadie responder a de aquell os sucesos que no
hubieran podido preverse, o que previstos, fueran
inevitables'

La distincién entre fuerza mayor y caso fortuito ha
sido obra de la doctrina y la jurisprudencia, alcanzando
muy especialmente en el dmbito del Derecho administra-
tivo una relevancia capital por cuanto el caso fortuito,
lgjos de exonerar a la Administracion, constituye una
especie de cajon de sastre que absorbe todos 10s supues-
tos de responsabilidades imputables a servicio mismo,
como centro de absorcion de todos aquellos dafios que no
tienen un sujeto causante conocido. Por tanto, el caso
fortuito se erige en una figura dial écticamente opuesta a
la fuerza mayor, y la ubicacion de un determinado -
puesto en una u otra categoria supone, por tanto, la exis-
tencia o no de responsabilidad.

Pues bien, los criterios de la irresistibilidad %y la
exterioridad, predicables de la fuerza mayor, suelen
constituir los gjes de la distincion. Pero ante un tipo de

** \iid. CARRASCO PERERA, A. Comentario al articulo 1105 en * Co-
mentarios al Codigo Civil y Compilaciones Forales’, dir. Manuel
Albaladgo, Tomo XV, Vol. 1° Edit. Revista de Derecho Privado

* Suele definirse la fuerza mayor como e "acontecimiento que por su

propia naturaleza excede del concepto de diligencia, debido a que todo
esmero hubiera sido irrelevante para evitarlo, a diferencia de lo que
acontece con e caso fortuito”, o "aquellos hechos que aun siendo
previsibles, sean sin embargo, inevitables, insuperables e irresitibles,

siempre que la causa que la motive sea independiente y extrafia a la
voluntad del sujeto obligado”. STS 3 noviembre 1988 (Ar. 8628).y las
Sentencias que cita.
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dafio como el que nos ocupa, en que lo irresistible es
precisamente el punto de la discordia, no es de extrafiar
que €l criterio de la externidad se constituya en el ele-
mento dilucidador. Asi, con base en que una transfusion
sanguinea no es, en puridad, un hecho externo a la propia
esfera de actuacion administrativa (como lo son los clési-
cos g emplos del terremoto, lainundacion o €l rayo), sino
que reviste la caracteristica formal del caso fortuito (inte-
rioridad, acaecimiento en €l circulo del servicio) no es
dificil declarar la responsabilidad de la Administracién
con tales parametros. Asi, por gemplo, la Sentencia de
10 de mayo de 1999 declara que

"La presencia de los gérmenes no es, contra lo
alegado, fuerza mayor por imprevisible, inevitable
y ajeno a la organizacion del servicio. Por contra,
es evitable e interno. Tanto fuerza mayor como
caso fortuito exigen inevitable e imprevisible, la
diferencia esté en la externidad de la fuerza ma-
yor que aqui no se da porque la infeccion se pro-
dujo en el contexto de un acto de asistencia sani-
taria”.

Un gjemplo paradigmético de larelevanciaque en la
jurisdiccién contencioso-administrativa alcanza tal dis-
tincion entre conceptos se contiene en la STS de 31 de
mayo de 1999%” de un marcado corte didactico, si bien
hay que apresurarse a destacar que la Sentencia, asi como
su Voto particular es trascendental no por esa distincion
académica que hace entre e caso fortuito y la fuerza
mayor sino por situar la cuestion de los riegos del progre-
SO en su terreno propio, es decir, en el de lalesion o an-
tijuricidad, como veremos mas adelante. En o que atafie
alareferidadistincion y en asunto de hepatitis C contrai-
da en 1976 por transfusién sanguinea realizada en hospi-
tal publico, dice:

"fuerza mayor y caso fortuito son unidades juridi-
cas diferentes: a) En el caso fortuito hay indeter-
minacion e interioridad; indeterminacion porque
la causa productora del dafio es desconocida (o
por decirlo con palabras de la doctrina francesa:
«falta de servicio que se ignora»); interioridad,
ademés, del evento en relacion con la organiza-
cion en cuyo seno se produjo el dafio, y ello por-
gue estd directamente conectado al funciona-
miento mismo de la organizacion... b) En la fuer-
za mayor, en cambio, hay determinacion irresisti-
bley exterioridad; indeter minacidn absol utamente

** Ar. 4917. Resalta la idea de laexternidad material la STS De 28 de
junio de 1983: “suceso que esté fuera del circulo de actuacion del
obligado, como guerras, terremotos, etc., pero aquellos eventos inter-
nos intrinsecos insitos en e funcionamiento de los servicios publicos,
oMo €S una rotura o una obstruccion de una conduccion de aguas,
nunca constituyen fuerza mayor.”

27
Ponente: el Magistrado y profesor D. Francisco GONZALEZ NAVA-
RRO. AR 6154.
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irresistible, en primer lugar, es decir aun en el
supuesto de que hubiera podido ser prevista; exte-
rioridad, en segundo lugar, lo que es tanto como
decir que la causa productora de la lesion ha de
ser ajena al servicioy al riesgo quele espropio...

Establecido que en el caso de autos no puede ha-
blarse de fuerza mayor en la produccion del re-
sultado, debe ahora determinarse la trascenden-
cia dela alegacion del INSALUD sobre los cono-
cimientos médicos en la fecha en que tuvieron lu-
gar los actos médicos a los que se anuda la res-
ponsabilidad patrimonial que se demanda. Y esto
no sblo por agotar el razonamiento, sino también
por la conveniencia de examinar el problema con
la nueva luz que aporta la nueva redaccion dada
al articulo 141.1 LRJ-PAC por la reciente Ley
4/1999, de 13 de que ha modificado la Ley
30/1992."

2. El pragmatismo de la jurisprudencia civil.
Excluson del criterio distintivo caso fortuito-
fuerza mayor y asuncion del criterio de la
culpa.

Como es hien sabido, los Tribunales civiles no han
declinado de conocer asuntos sobre responsabilidad de la
Administracion, contribuyendo asi ala desunificacion del
fuero en esta materia o, dicho de otro modo, a ese "pere-
grinaje” jurisdiccional tan denostado, erradicado de for-
ma decidida por lareforma de la Ley Organica del Poder
Judicial (art. 9.4) de 13 de julio de 1998 y la nueva Ley
de la Jurisdiccion contencioso-administrativa (art. 2-€)%.
Parece claro que la unidad jurisdiccional en esta materia
es en si misma un logro encomiable, tanto lo haya sido a
favor de la contenciosa como si [o hubiera sido en favor
delacivil; lo que queremos indicar es que esta operacion
debe llevar aparejada una seriareflexion en el seno de la
jurisdiccion contencioso administrativa, en este momento
histérico en el que se hace con el monopolio de la com
petencia, sobre cual esel "estado de los conocimientos de
la ciencia" sobre estos problemas, mirando atentamente
lo ocurrido a extramuros de su propia sede, no vaya a ser
gue el "progreso” que en abstracto representa esa unifica-
cion del fuero comporte una situacion de riesgo para el
ciudadano, para la Administraciéon, o para el sistema
mismo.

28 . e . .
La explicacion de esa postura, reveladora de una cierta contumacia

en la retencion, a todas luces impropia, de esa competencia, puede
encontrarse, de una parte, en el buen propésito de no dilatar mas el

conocimiento de causas que aunqgue jurisdiccionalmente mal residen-
ciadas reclaman pronta solucion; y, de otra parte, por la razon méas
sustancial de que por razones histéricas que no es necesario recordar,

d juez civil se considera e juez natural en materia de responsabilidad

patrimonial.

En efecto, esas jurisdicciones distintas de la conten-
ciosa también han contribuido a enriquecer, a golpes de
pragmatismo y buen sentido -al igual que ha ocurrido en
el propio sistema de la responsabilidad por culpa-?, los
modos de resolver los problemas peculiares que plantea
el instituto de la responsabilidad en el dmbito de la asis-
tencia sanitaria, abandonando el criterio de la causalidad
ciegay distinguiendo, aun a costa de traicionar |os pos-
tulados "puros’ de la responsabilidad objetiva, entre la
obligacion de medios y la de resultado y entre el funcio-
namiento normal o anormal del servicio pablico, introdu-
ciendo para ello ingredientes cul pabilisticos mas o0 menos
visibles®®y dando asi salida flexible a innumerables su-
puestos muy dificiles de resolver de modo razonable
desde la Unica perspectiva de la relacion de causalidad,
gue es el canon "ortodoxo" que se ven compelidos a
utilizar 1os jueces y tribunales de lo contencioso admi-
nistrativo en el marco de la responsabilidad objetiva;
rigido corsé de cuya asfixia suelen aliviarse estos tribu-
nales mediante la instrumentacion tactica del onus pro-
bandi, elemento éste que a la postre cumple, de manera
tan impropia como arbitraria, e papel de mecanismo
regulador de la dureza o blandura con la que haya de
tratarse ala Administracién en funcion de las circunstan-
cias concurrentes en cada caso concreto. En suma, ese
"caos jurisdiccional” tan despreciado, al que ha concurri-
do también la jurisdiccion laboral, ha propiciado la n-
corporacion de criterios flexibles aunque extrafios a
sistema de responsabilidad objetiva pura y al modo en
gue desde el Derecho Administrativo -mucho més rudi-
mentario en esta materia, hay que decirlo- se han mane-
jado algunos conceptos (asi, la distincion entre el caso
fortuito y la fuerza mayor, la indiferencia de consecuen-
cias entre el funcionamiento normal y anormal del servi-

2

9

Es expresivo de ello como en € propio ambito de la responsabilidad
culposaexart. 1902y ss. del Cédigo Civil, los tribunales de este orden
han incorporado elementos cuasi-objetivos a la vista de un modelo de
relaciones sociales y econdémicas masificadas donde cobra un peso
decisivo € factor de "puesta en riesgo" en contra del agente productor
de tales riesgos. También se pone esto de manifiesto a través de la
doctrina del "dafio desproporcionado”, liberatorio para el damnificado
de la demostracion del nexo causal o de la culpa del agente, del que
dan gemplo las Sentencias dela Sala delo Civil de 8 de septiembre de
1998 (Ar, 7548) y 29 de junio de 1999 (Ar. 4895).

Esa actitud reductora de planteamientos maximalistas se pone también
de manifiesto a la inversa; asl, los tribunales civiles han moderado en
no pocas ocasiones los drasticos efectos a que llevaria una aplicacién
pura de lo dispuesto en el articulo 28 dela Ley General parala Protec-
cién de los Consumidores y Usuarios, que a mas de una responsabili-
dad de caréacter objetivo desplaza la carga de la prueba al agente
productor del dafio, aspecto éste que ha sido objeto de correccidn en
funcién delas circunstancias de cada caso.

30

Tal sucede con el manejo del parametro dela"lexartisad hoc" como
canon de actuacion diligente, es decir la utilizacion de "cuantos ele-
mentos conozca la ciencia médica de acuerdo con las circunstancias
crénicas y topicas en relacion con un paciente concreto” (STS., Civil,
22 demayo de 1.999, Ar. 3359). , parametro que viene a operar como
una especificacion del concepto de "funcionamiento normal" como
causa excul patoria o excluyente de la responsabilidad.
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cio, €l reparto de la carga de la prueba, entre otros). Aho-
ra, una vez consolidada la unidad de fuero jurisdiccional
a favor del contencioso, este se ve abocado a absorber
todo el sistema con el consiguiente peligro de que la
tradicional rigidez de planteamientos en esta sede pueda
acabar desechando |os avances conseguidos en esos otros
Ordenes jurisdiccionales.

Si algun rasgo caracteriza a la jurisprudencia civil
recaida en los asuntos que nos ocupan ha sido su ausencia
de planteamientos dogméti cos sobre la concurrencia o no
de fuerza mayor asi como e manejo decidido de la idea
de culpa. Como hemos destacado en otro lugar®,, la Sda
de lo Civil abunda en su doctrina segun la cual la presta-
cion sanitaria es una obligacion de medios y no de resul-
tado. La prueba de la negligencia por incumplimiento de
lalex artis ad hoc corresponde al demandante, salvo en
los casos de dafios desproporcionados en |os que puede
hablarse de un fumus de negligencia +es ipsa loquitur- a
lavista del resultado dafioso.

Asi, en diversos supuestos en que el contagio tuvo
lugar en torno a momento de conocerse |la existencia del
virus, laSaladelo Civil:

a) Descarta que tuviera relevancia alguna que se hu-
biera dictado o no la disposicion que instauré el deber de
practicar el test, pues

"los sintomas y vias de transmision no obstante ya
eran conocidos en circulos cientificos y en la opi-
nidn pablica, por lo que existe negligencia médi-
ca'®... [y]

"se debieron adoptar medidas preventivas e in-
formar delosriesgos a los pacientes’

b) Incluso el simple conocimiento de que habia casos de
enfermedad por contaminacién, aunque no se supiese la
causa, ya implicaba negligencia. La transfusion tuvo
lugar en 1983, y alin asi estimala Sala que

"aun sin haberse aislado 10s respectivos virus ni

existir test a nivel mundial, ante la deteccién de
casos se debieron reservar las transfusiones a ca-
sos de riesgo vital o de consecuencias graves e
irreparables para la salud, en casos de inexisten-
cia de medios alternativos de curacién y siempre
con i nformacién de riesgos*.

31

Vid. GUICHOT REINA, Emilioy LOPEZ MENUDO, F., en "Justicia
Administrativa”, nim. 6, enero 2000, Edit. Lex Nova, pags 164y ss.,
con resefia de sentencias y comentarios.

* STSde 9 demarzo de 1999, Ar. 1368 hepatitis C; y 28 de diciembre
de1998, Ar. 10161,

® STSde 24 dejunio de 1997, caso de S DA. Ar. 5208.

** STS 18 defebrero de 1997 (SDA y Hepatitis C), Ar. 1240
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c¢) También hay responsabilidad aunque se alegue la
existencia de "periodo ventana'. No es caso de fuerza
mayor, porque no es un dafio necesario [7] einevitable®

Como puede observarse, el estandar de diligencia
manejado es muy elevado. Tales pronunciamientos, n-
terpretados a sensu contrario, presuponen que el estandar
solo se entenderia cumplido en supuestos muy cualifica-
dos de transfusiones absolutamente necesarias realizadas
antes de la deteccion del virus por la comunidad cientifi-
cay delaexistenciaanivel mundial de cualquier test.

En esta misma linea es preciso citar la Sentencia
T.S. delaSaladelo Social de 5 dejunio de 1991%. Aun-
gue la transfusion que fue causa de la hepatitis C tuvo
lugar en 1986 cuando no existiaa nivel mundial forma de
detectar €l virus, la Sentencia declara que el dafio no era
necesario ni inevitable y que se trataba de caso fortuito y
no de fuerza mayor. La cita de la Sentencia es importante
porgue su tesis, ciertamente rigurosa en extremo, puso las
bases para la reaccién de la propia Sala, que cambid
radicalmente el concepto de fuerza mayor a través de la
Sentencia de 22 de diciembre de 1997 que analizaremos
en el siguiente epigrafe.

Antes de proseguir es oportuno precisar que esta era
la situacion cuando en enero de 1997 fue redactado el
nuevo articulo 141 de la Ley 30/1992, es decir, en un
momento en que la jurisprudencia no permitia acomodar
estos casos de contaminacion sanguinea en el concepto
de fuerza mayor, por lo que mal puede entenderse, como
ya hemos observado més arriba, que la causa de exclu-
sién de la responsabilidad que dicho articulo contiene
fueraintroducida en laLey como una especificacién de la
fuerza mayor. Es ilustrativo de este proceso evolutivo de
la jurisprudencia el Dictamen del Consegjo Consultivo de
Andalucia 152/1999 de 4 de noviembre que da cuenta de
la necesidad de acomodar | as decisiones administrativas a
la doctrina dominante del Tribunal Supremo que por
entonces no reconocia otra causa de exclusion que la
fuerza mayor, resistiéndose por afiadidura a subsumir los
riesgos del progreso en tal categoria. EI Consejo Consul-
tivo sostuvo en un primer momento la tesis de que estos
casos constituian causa de exoneracién por ausencia de
antijuricidad, rectificando luego y acercandose por puro
acatamiento, que no por conviccién doctrinal, a la tesis
del Tribunal Supremo, si bien entendiendo que esos ries-
gos podian incluirse en la categoria de la fuerza mayor,
tal como el propio Tribunal Supremo reconocié después
con larepetida Sentencia de 22 de diciembre de 1997.

"Este Organo consultivo, desde su dictamen 3/1995,
considera el estado de la ciencia como un elemento clave
que, en determinados casos, exonera de responsabilidad

35

STS. 28 octubre 1998 (Hepatitis B), Ar. 8928
36

Ar.5131
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patrimonial a la Administracion imputada. A dicha con-
clusion se llega tras el andlisis de la naturaleza de la
responsabilidad objetiva, que no puede extenderse hasta
abarcar supuestos ocasionados por hechos de cuyas
consecuencias no se podia tener conocimiento al no-
mento de producirse, ni convertirse en un seguro de todo
lo que acontezca o pueda acontecer a las personas en
relacién mediata o inmediata con el actuar administrati-
vo.

A esta misma problematica se refiere el dictamen
65/1995, donde +ras reiterar la virtualidad conceptual
de la via apuntada- se indica que, no obstante, no pude
ignorarse que una amplia jurisprudencia del Tribunal
Supremo consagra a la fuerza mayor como "la Unica
hipétesis excepcionante de la responsabilidad de la Ad-
ministraciéon” (por todas, Sentencia de 4 de noviembre de
1993), concluyendo que, en tanto la jurisprudencia no
acoja razonamientos similares al sefialado, resulta pru-
dente que la Administracion se sitGe en la perspectiva de
la fuerza mayor.

Desde el indicado prisma, ha de entenderse que
cuando los articulos 106 de la Constitucion y 139.1. dela
Ley 30/1992 contemplan los casos de fuerza mayor como
una excepcion al principio general de responsabilidad
objetiva por las lesiones causadas por el funcionamiento
de un servicio publico, lo hacen en consideracion a que,
en ellos, de ninguna manera es posible para la Adminis-
tracion evitar el resultado lesivo, siendo asi que ningin
sistema de responsabilidad puede desenvolverse al mar-
gen de la realidad sobre la que se proyecta. Y es que,
conforme al aforismo ad impossibilia nemo tenetur, no
resulta concebible una exigencia de responsabilidad por
acciones u omisiones materialmente inalcanzables en un
deter minado momento histérico.

Este modo de ver ha tenido un importante refrendo
en la modificacion introducida por la Ley 4/1999 de 14
de enero en el articulo 141 de la Ley 30/1992... Cierta-
mente la norma no es aplicable al caso sometido a dic-
tamen, dada la fecha en que se produjeron los hechos
que sirven de base a la reclamacion; no obstante, si que
puede invocarse en la medida en que viene a revestir con
la veste de la Ley, tesis mantenida con anterioridad por
este Organo consultivo.

.La subsuncion de los riesgos del progreso en la
fuerza mayor. La doctrina de la Sentencia de 22
dediciembrede 19974

Aunque existe constancia de algun precedente a la
Sentencia gque ahora analizamos®, esta es destacable no

. Sala de lo Social. Ponente: Excmo. S, D. Julio Gonzalez Pefia. Ar.
737/1998.

sélo por incardinar los riegos del desarrollo en la catego-
ria de la fuerza mayor sino por poner en cuestion el crite-
rio definidor de este concepto al replantear qué deba
entenderse por circunstancia "externa" al servicio. Como
hemos indicado anteriormente el "yunque" sobre el que
martillea la Sentencia no es otro que el pronunciamiento
de lapropia Sala de 5 de junio de 1991. Se trataba de un
caso de contagio de Hepatitis C contraido en hospital
publico en 1985. El Tribunal declara que el dafio era
imprevisible einevitable y externo a actuar administrati-
vo. Larigueza de su contenido merece la transcripcion de
algunos de sus pasaj es esencial es:

"Ante todo hay que indicar, como sefialaba la
Sentencia de 5 junio 1991 que en la regulacion de
la asistencia sanitaria se establece una obligacién
de actuar sin garantizar en términos absolutos las
consecuencias de la actuacion sanitaria, pero ini-
cialmente, como razona la sentencia, dicha asis-
tencia estd englobada en el servicio publico de
proteccién a la salud, servicio que como tal es
responsable de las lesiones que por su funciona-
miento normal o anormal pueda sufrir todo parti-
cular, lesiéon que ha de ser indemnizada salvo que
sea debida a fuerza mayor .

Por ello el problema litigioso se reconduce al
examen de la responsabilidad objetiva y la causa
de su exoneracién, en el que procede modificar la
afirmacion de la Sentencia de 5 junio 1991, por
entender que la calificacién que corresponde a
esa circunstancia de falta de conocimiento de la
enfermedad y en consecuencia de su detectacion
esla de fuerza mayor.

Ante todo hay que poner de manifiesto que no
existe en nuestro derecho una definicion de la
fuerza mayor distinguiéndola del caso fortuito,
puesto que en el articulo 1105 del Cadigo Civil se
establece una regulacion omnicomprensiva de
ambos supuestos, en la que se exige, como sefiala
el precepto, que estemos en presencia de sucesos
gue no hubieran podido preverse 0 que previstos
fueran inevitables. La distincién es de origen
doctrinal y jurisprudencial poniendo su acento
bien en la imprevisién e inevitabilidad fuerza
mayor-, o en la prevision y evitabilidad €aso
fortuito- o por el contrario en que el acaecimiento
se origine fuera de la empresa o circulo del deu-
dor -fuerza mayor-, o en el ambito interno caso
fortuito-. Se menciona asi en esta doctrina, como
expresiones del segundo, las averias, accidentes

* Asi, la Sentencia del Tribunal Superior de Justicia de Andalucia de 4
de noviembre de 1996 que califica un caso de contagio de hepatis C
como un supuesto de fuerza mayor: "son accidentes riesgos del desa-
rrollo- que deben quedar excluidos de la responsabilidad".
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profesionalesy como ejemplo de la primera causa
de exclusion, los supuestos de guerra, rayo, etc.,
pero indudablemente estos ejemplos son simple-
mente orientativos.

Pero en esta distincion, como decimos de
creacion doctrinal y jurisprudencial, no se pueden
olvidar los requisitos que se derivan de la defini-
cion del articulo 1105 del Cadigo Civil, requisitos
deimprevisibilidad e inevitabilidad, y asi también
se pueden contraponer al caso fortuito y como
fuerza mayor, los hechos que no se puedan in-
cardinar, por no poder preverse en el curso nor-
mal de la vida, en la forma ordinaria de produ-
cirse las cosas o los acontecimientos En la doc-
trina objetiva cuanto pasa en el circulo interno,
que es €l calificado como supuesto de caso for-
tuito, lo es en tanto constituye un hecho previsible
o0 evitable. Las doctrinas de referencia establecen
criterios de diferenciacion entre ambos supuestos,
el caso fortuito y la fuerza mayor, pero no pueden
imponer criterios de definicién ya que éstos los
establecié el legislador en el articulo 1105 del
Cadigo Civil.

.. hay que tener en cuenta que la actuacion
de la Entidad Gestora va dirigida a conservar o
restablecer la salud de los interesados... [que]...
no pueden exigir un resultado, ni una informacién
que esta fuera de las reglas del conocimiento hu-
mano, como ocurria con la dolencia que poste-
riormente se detect6 a la actora. Estamos ante un
suceso extraordinario que no puede comprenderse
dentro del proceso ordinario de un tratamiento...
pues la prevencién era imposible y externa a la
actuacion del demandado recurrido, pues no se
conocia el medio de detectar la posible infeccion
cuya investigacion correspondia a otras institu-
ciones, e incluso conociendo la existencia del -
rus, pero no la forma de protegerse de sus efectos
al desconocerse la manera de detectarlo, induda-
blemente no se le podia exigir que suspendiera
todas las transfusiones que en aquel momento
practicaba dentro de todo el Estado. Avanzando
un paso mas se podria afirmar que se llegaria a
una situacion absurda, conociendo la enfermedad
y no el medio de detectacion, que por el consenti-
miento informado podria llegarse a la exonera-
cion de responsabilidad, y ésta no se alcanzase en
el supuesto litigioso en el que se desconocia la
propia existencia del virus.

Aplicar la doctrina del hecho externo con la
significacion de referirla Unicamente a hechos
extraordinarios de la naturaleza o de la actividad
humana sin ninguna matizacion, significa que en
estos momentos se estan produciendo actuaciones
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correctas del INSALUD, prescribiendo trata-
mientos, que por su misma naturaleza tienen no
sblo virtudes curativas sino también en muchos
casos efectos perjudiciales, que en un futuro da-
rian lugar a poder exigirle responsabilidades, con
la consiguiente indemnizacién compensatoria, Si
se descubren nuevas dolencias, tratamientos, o
efectos negativos de |os medicamentos, como pue-
den ser efectos cancerigenos que pongan de reli e-
ve una actuacion erronea a la luz de esos nuevos
avances cientificos, y que en el momento del tra-
tamiento era correcta, como ocurrié en el caso li-
tigi0so.

Por todo lo expuesto hay que concluir que al
producirse el dafio por un hecho externo a la ac-
tuacién del INSALUD estamos ante la causa de
exoneracion que prevé la norma."

VI. LOS DANOS EXCUSABLES DE LOS
RIESGOS DEL PROGRESO COMO UNA
CAUSA NATURAL DE EXCLUSION DE
RESPONSABILIDAD.

Es obligado el andlisis de la Sentencia del Tri-
bunal Supremo de 31 de mayo de 1999 de la Sala de lo
Contencioso®, primera que ha hecho aplicacion del arti-
culo 141.1. en su nueva redaccion. La Sentencia reconoce
la clausula como lo que es, 0 sea, como una causa de
justificacion o de no antijuricidad, si bien su propio corte
didéactico, como ya notamos supra, le lleva a adentrarse
en distinciones conceptuales entre el caso fortuito y la
fuerza mayor que mas que clarificar producen cierta
perturbacién en la nitidez de su excelente linea doctrinal .

Basada en la negacién de que una hepatitis C, con-
traida en enero de 1976, constituya un caso de fuerza
mayor, dadalarigida vinculacion que establece entre esta
categoriay el dato de la externidad, 1a Sentencia no se
hace eco de |a de 22 de diciembre de 1997, comentada en
el epigrafe anterior- sitlia el supuesto en €l terreno de la
no antijuricidad en tanto la ignorancia de los conoci-
mientos cientificos haya sido probada por la Administra-
cion, decantandose, ante la falta de probanza en el caso
de Autos, por lainsercion del supuesto en el caso for-
tuito determinante de la responsabilidad administrativa.
Asi:

"... hay ocasiones en que el operador juridico ha
de enfrentarse con supuestos en que la causacion
de un dafio viene determinada por la necesidad de
evitar un mal mayor. En tales casos no seria ra-

* Ya comentada mas arriba, Epigrafe V.1. Ponente: Gonzalez Navarro.
Ar. 6154. Un comentario a la Sentencia en GUICHOT REINA, E. y
LOPEZ MENUDO, F., "Justicia Administrativa", Edit. Lex Nova, nim.
7, Abril 2000.
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zonable hablar de existencia de responsabilidad
extracontractual por mas que en el ordenamiento
juridico administrativo aparezca configurada m-
mo objetiva. Lo cual no quiere decir que estemos
ante una ampliacion del concepto de caso fortuito,
sino que la razén hay que buscarla en la no ilici-
tud del resultado, es decir en la ausencia de anti-
juridicidad de la lesion, lo que nos permite aban-
donar el debate sobre la conducta de la Adminis-
tracién y trasladarlo al resultado, estableciendo
que en tales casos, y sin perjuicio de aquellas ex-
cepciones gque pudieran venir motivadas por las
peculiaridades del caso concreto, el paciente ven-
dria obligado a soportar el dafio precisamente
porque habréa que entender que concurre una cau-
sa dejustificacion”. (Fto. Quinto. B.e)

Ahorabien,

"no basta con que se invoque la insuficiencia de
unos conocimientos cientificos en la materia de
que se trate, SiN0 que es necesario que ese estado
insatisfactorio de la ciencia se pruebe, prueba que
en el caso -y por estricta aplicacion de las reglas
de la carga de la prueba- tendria que hacer la
Administracién, la cual no la ha intentado siquie-
ra segun queda dicho" (Fto. QuintoB.a))

Por tanto,

"es obligado concluir que ni ha habido fuerza ma-
yor ni cabe hablar de ausencia de antijuridicidad
de lalesion ya gque no se ha acreditado por quien
tenia la carga procesal de hacerlo -la Administra-
cion- laimposibilidad de evitar €l dafio en funcion
del estado de la ciencia en el momento en que se
produjo” (Fto. Quinto C)

La Sentencia cuenta con un Voto particular que
secunda impecablemente en su punto Tercero® la
tesis sustancial de la Sentencia, discrepando de
ellasolo en lo relativo ala necesidad de probar d-

4

° Suscrito por los Magistrados PECES MORATE y SEIRA MiGUEZ

Dice asi: "Del precepto contenido en el citado articulo 141.1, tanto en
su redaccion anterior como en la actual, y de los articulos 121 de la

Ley de Expropiacién Forzosay 40 de la Ley de Régimen Juridico de la
Administracion del Estado, se desprende que las Administraciones
Publicas no estan obligadas a indemnizar aquellos dafios que e perju-
dicado viene obligado a soportar (Sentencias de esta Sala de 22 de
abril y 26 de septiembre de 1994, 1 dejulio y 21 de noviembre de 1995,
5 de febrero de 18 de octubre de 1997 y 13 de junio de 1998 -recurso
de casacion 768/1994, fundamento juridico quinto, entre otras), y nos
parece evidente que los dafios derivados de una legitima actuacion
administrativa, que no se hubiesen podido prever o evitar segin el
estado de los conocimientos de la ciencia o de la técnica existentes en
el momento de produccién de aquéllos, son un riesgo que el perjudica-
do debe soportar, pues lo contrario seria convertir a las Administra-
ciones Publicas en aseguradoras universales de todos los riesgos
sociales, lo que no resulta acorde con € significado de la responsabili-
dad extracontractual aunque sea objetiva o por resultado”.

go que a juicio de los Magistrados disidentes era
un hecho evidente que no precisaba probanza”.

En suma, esta primicia de la Sala de lo Contencioso
del Tribunal Supremo pone decididamente el asunto en €l
plano correcto y es de esperar de las sucesivas que vayan
abordando un aspecto crucial de la figura cual es el de la
prueba del estado de los conocimientos del que nos
ocupamos en €l siguiente epigrafe.

Parece quedar asi consolidada lo que en €l rétulo
hemos denominado una causa "natural" de exclusion de
la responsabilidad. Se trata en todo caso de una opcion
del legislador, legitima, que no cuenta con obstaculo
alguno de orden constitucional ni del Derecho Comunita-
rio. En efecto, hay que notar que la Directiva
85/374/CEE de 25 de julio de 1985, art. 7.e) establece
gue «el productor no sera responsable si prueba que, en
el momento en que el producto fue puesto en circulacion,
el estado de los conocimientos cientificos y técnicos no
permitia descubrir la existencia del defecto».*?

Como explica en sus Conclusiones el Abogado G-
neral Sr. Giussepe Tesauro, presentadas el 23 de enero de
1997 en relacion con la Sentencia del 29 de mayo s-
guiente, asunto "Comision de las Comunidades Europeas

“ "9 cuando se le diagnostica la mencionada hepatitis atin no se habia

aidado € virus de la hepatitis C, (como |o demuestra € aludido diag-
nostico), resultaba imposible, segin e estado de la ciencia y la técnica,
conocer al momento de la transfusién s la sangre estaba contaminada
por € virus de la indicada hepatitis C, de manera que su posible cont-
gio era un riesgo que debia soportar € propio paciente sometido a la
intervencion quirdrgica, en la que fue necesario llevar a cabo la trans-
fusion, ya que nadie ha puesto en duda que aquélla y ésta se efectuasen
para atender al restablecimiento de la salud de aquél, razon por la que
no debe imponérsele a la Administracion demandada, como se hace en
la sentencia que respetuosamente no compartimos, la carga de probar
un hecho evidente, en € que € propio perjudicado basa su pretension”.

N Vid. BERCOVITZ RODRIGUEZ-CANO, Rodrigo, Comentario al
articulo 28 en “ Comentarios a la Ley General para la Defensa de los
Consumidores y Usuarios’, Edit. Civitas, Madrid, 1992. PARRA LU-
CAN, M.A. Dafios por productos y proteccion del consumidor, Edit.
J.M. Bosch, Barcelona, 1990., pags 621 y ss. .Como es sabido, la Ley
22/94, de 6 de julio, sobre responsabilidad civil del fabricante por
productos defectuosos transpone la Directiva 85/374/CEE. Su Expos-
cion de Motivos sefiala que "siguiendo la Directiva, la Ley establece un
régimen de responsabilidad objetiva, aunque no absoluta, permitiendo
al fabricante exonerarse de responsabilidad en los supuestos que se
enumeran”; y € articulo 6, entre las causas de exoneracion contempla:
€) Que d estado de los conocimientos cientificos y técnicos existentes
en e momento de la puesta en circulacion no permitia apreciar la
existencia del defecto.

El articulo 15.1.b) de la Directiva permite a cada Estado miembro
mantener o introducir en su legisacion la regla de la responsabilidad
del productor aunque este pruebe que en & momento de puesta en
circulacion del producto e estado del conocimiento no permitia detec-
tar el defecto. El legislador espariol, hizo aplicacion de su discreciona-
lidad al respecto, estableciendo en € apartado 3. del propio articulo:
"En el caso de medicamentos, alimentos o productos alimentarios
destinados al consumo humano, los sujetos responsables, de acuerdo
con esta Ley, no podran invocar la causa de exoneracion de la letra €)
del apartado 1 deestearticulo".
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contra Reino Unido de Gran Bretafia e Irlanda del Nor-
te"®$ la Comisién opt6d por dicha féormula, o sea, "un
régimen de responsabilidad objetiva no absoluta, sino
limitada, de conformidad con un principio de reparto
igualitario de los riesgos entre el perjudicado y el pro-
ductor, sobre el cual deben recaer exclusivamente |os
riesgos calculables, y no los riesgos de desarrollo, que, de
por si son incalculables. Por consiguiente, con arreglo a
la Directiva, para que el productor sea considerado res-
ponsable de los defectos del producto, el perjudicado
debe probar el dafio, la existencia del defecto del pro-
ducto y el nexo de causalidad entre uno y otro, pero no la
culpadel productor”.

Sin embargo, continua el Abogado General- "este
ultimo puede liberarse de la responsabilidad si demuestra
que el “ state of the art” no permitia considerar defectuo-
so el producto en el momento de su difusion en el merca-
do. Esto es o que establece la letra €) del articulo 7 de la
Directiva".

También recuerda el Sr. Tesauro en sus Conclusio-
nes, como la propuesta de la Comision iba en principio
mas alla del régimen de “strict liability” (estricta respon-
sabilidad) de modo tal que no admitia la prueba exone-
ratoria del productor, quien seria responsable de los da-
flos causados por los defectos de la cosa, prescindiendo
del hecho de que los conociera. De este modo se excluia
la posibilidad del productor de invocar la excepcion ba-
sada en el “state of the art”. En otras palabras, se termi-
naba imputando a los productores también la esfera de
los denominados “ riesgos de desarrollo”.

Y aproposito de las repercusiones que un siste-
ma de responsabilidad indiscriminado puede conllevar
vale la pena transcribir las observaciones del Abogado
General:

"no es inoportuno recordar que en Estados Unidos
la jurisprudencia habia mostrado una propension
hacia la afirmacion de la responsabilidad absoluta
del productor, en especial en el sector de los pro-
ductos farmacéuticos. No obstante, la “indiscrimi-
nate expansion of substantive tort liability” resul-
tante de dicha jurisprudencia, por la que se decla-
raba la responsabilidad en todos los casos y atoda
costa, rechazando |la excepcion basada en el “state
of the art”, provocd una crisis del mercado asegu-
rador tan profunda que 11eg6 a excluir determina-
das actividades econdmicas de la cobertura de los
seguros. Por este motivo, recientemente se han
manifestado sefiales tanto o jurisprudenciales -

43 Asunto C-300/95 Rec.p. 1-2649. Vid. LETE ACHIRICA, J. Losriesgos
del desarrollo en materia de responsabilidad por los dafios causados
por productos defectuosos. Comentario a la sentencia del Tribunal de
Justicia de las Comunidades Europeas de 29 de mayo de 1997, “ Ac-
tualidad Civil” , nim. 27, 1998. Asimismo, GARCIA RUIBIO, M.P., Los
riegos de desarrollo en la responsabilidad..., ob. cit. supra.

92

winterthur
]

Mo normativas que apuntan a una inversion de la
tendenciay aun retorno de las reglas de la respon-
sabilidad objetivaya no absoluta."4

El problema es ciertamente arduo y de ello se ocupa
el “Libro Verde de la Comision Europea relativo a la
responsabilidad civil por productos defectuosos’, de
octubre de 1999, iniciativa que tiene la doble finalidad de
recabar informacion que permita evaluar 1os efectos de la
Directiva 85/374/CEE y estudiar las reacciones de los
sectores interesados en relacion con una posible revision
del contenido de la misma, en orden a determinar si la
supresion de la exencion del productor por los riegos del
desarrollo —cuyo reconocimiento no es actualmente obli-
gatorio paralos Estados miembros- tendria consecuencias
altamente perjudiciales paralaindustria o el sector de los
Seguros.

En cualquier caso, por las razones ya apuntadas, la
exencion de los servicios sanitarios publicos esté plena-
mente justificada y queda a nuestro juicio muy a margen
tanto del concepto de “productor” implicado en las rela-
ciones econdémicas de la que se ocupa la Directiva en
cuestion.

VIl. EL PROBLEMA DE LA PRUEBA DEL
ESTADO DE LOS CONOCIMIENTOS DE
LA CIENCIA.

Cuestion decisiva es la fijacion del correcto del
estdndar de diligencia que ha de desplegarse para que la
clausula de exencion por los riesgos del desarrollo se
asiente con toda legitimidad en el sistema y alcance la
racionalidad que le es propia. A nuestro juicio, ese deber de
diligencia debe ser muy ato de tal modo que deben
desecharse a radice, aquellos criterios que favorezcan la
relgjacion o la facil justificacion de los servicios publicos
sanitarios ante los riesgos. Por consiguiente, debe quedar de
todo punto erradicada la idea de que el estado de los
conocimientos haya de ponerse en relacion con € que
exista en un concreto hospital, o el que sea posible por

“ "Al respecto, véanse los comentarios de PRIEST, “The current
insurance crisis and modern tort law” /LA CRIS DEL SEGURO
CORREINTE Y LA MODERNA TORT LEY/, en 96 Yae Law Journal
1589 (1987); idem, “ La controrivoluzione nel diritto della responsabi-
litada prodotti negli stati Uniti d’ America” , en Foro itaiano, 1989, 1V,
pp. 119y ss. En esta Ultima obra , e autor lanza al mundo juridico
europeo una advertencia que debe tenerse muy presente. “ EI Tribunal
Supremo de California, en e asunto Brown, y la nueva normativa de
New Jersey han comenzado a revisar las premisas de la norma de
“drict liability” existente en € sector de la responsabilidad derivada
de los productos. Seré importante comprobar s |os Estados europeos,
en la gjecucidn concreta de la Directiva comunitaria de 25 de julio de
1985, en la que se adopto € criterio de la “strict liability” veinticinco
afios después de su introduccion en Estados Unidos, aceptaran las
premisas tedricas originarias de ese régimen que, posteriormente, han
llevado a Estados Unidos a una situacion de crisis o, por € contrario,
acogeran la contrarrevolucion que acaba deiniciarse” .
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imperativos econdmicos en un determinado territorio, o
incluso en e conjunto del pais. La nueva clausula del
articulo 141.1. de la Ley 30/1992 no ha de ser entendida
como una medida facilitadora de conductas irresponsables
de la Administracién, sino como una prevision lega
definidora del sistema que trata de poner orden 'y coto alos
€XCesos en pro y en contra que han sido proverbiales en
estamateria.

Los niveles de diligencia han de situarse en el plano
riguroso con los que se ha manejado hasta el momento la
jurisprudencia examinada, bien que ahora trasladando ese
rigor a nuevo contexto técnico en & que ha de
desenvolverse. En esto le queda a los Tribunales camino
que recorrer. Pero es oportuno recordar, como pardmetros
de referencia, los postulados que al respecto han sido
enunciados por € Abogado General Sr. Tesauro en sus
Conclusiones ala Sentencia CEE antes comentada:

a) deben imputarse el productor los riesgos previsi-
bles, frente a los cuales puede protegerse bien con carac-
ter preventivo, incrementando la experimentacion y las
inversiones en investigacion, o bien, posteriormente,
celebrando un contrato de seguro de responsabilidad civil
gue cubra los eventuales dafios causados por el defecto
del producto.

b) el estado de los conocimientos cientificos no pue-
de identificarse con las opiniones expresadas por la na-
yoria de los estudiosos, sino con el nivel mas avanzado
de las investigaciones efectuadas hasta un determinado
mo mento.

c) Desde el momento en que, en el panorama cienti-
fico contemporaneo exista una sola voz aislada que haya
sefiadlado el potencial carécter defectuoso y/o peligroso
del producto, su fabricante ya no esta ante un riesgo im
previsible.

d) El “estado de los conocimientos disponibles’ de-
be entenderse de un modo que comprenda todos | os datos

presentes en el circuito informativo de la comunidad
cientifica en su conjunto, habida cuenta, no obstante,
segun un criterio de racionalidad, de las posibilidades
concretas de circulacion de lainformacion.

Una ultima reflexion que estimamos importante y
gue viene a probar la inconsecuencia de extrapolar solu-
ciones acufiadas en un contexto juridico determinado a
otros subsistemas juridicos donde rigen principios pro-
pios y problemas peculiares. De la propia Directiva @-
munitaria se deduce un reparto de las cargas segun el
cual a productor corresponde hacer frente a los riesgos
calculables, mientras que a damnificado le toca probar la
existencia del dafio, |a del defecto del producto y larela-
cion de causalidad; es decir, el deber de levantar una
carga probatoria inmensa, inasequible la mayoria de las
veces en el ambito de la asistencia hospitalaria. Una
exigencia realmente leonina, absolutamente refiida con
las posibilidades de defensa de | os sujetos que han sufri-
do los dafios que estamos considerando. La jurispruden-
cia espafiola brinda soluciones mas flexibles en cuanto a
desplazamiento de la carga de la prueba, en funcion de
las caracteristicas del caso. Creemos nosotros que el
sistema de responsabilidad objetiva que rige para la Ad-
ministracion Puablica, tan pretendidamente generoso en
abstracto por el efecto deslumbrador que a primera vista
produce el hecho de basarse en la pura relacion causal,
tiene la gran asignatura pendiente de afinar 1o relativo a
la carga de la prueba, porque a veces los pronunciamien-
tos enfatizadores de la generosidad del sistema que sue-
len lucir las Sentencias de nuestros Tribunal es contencio-
so-administrativos quedan en la nada o en muy poco, Si
todo ello queda rebajado en la préctica con un desplaza-
miento del onus probandi a veces materialmente imposi-
ble. Pero este es tema de otro estudio; quede simplemente
apuntada estareflexion.
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LA EVOLUCION DE LA REGLAMENTACION DE
LOSMEDICAMENTOSDESDE LA
PROMULGACION DE LA LEY DEL
MEDICAMENTO EN 1990. PERIODO 1990-2000.
SU PROBLEMATICA

Madel Carmen Vidal Casero
Dra. en Farmacia. Dra. en Ciencias Bioldgicas. Dra. en Geografia e Historia. Profesoratitular de
Historia de la farmacia y Legidacion Farmacéutica. Facultad de Farmacia. Valencia.

INTRODUCCION

El uso racional de los medicamentos, concepto consa
grado por laOMS, en armonia con las directrices comunita-
rias europeasy bajo el amparo de la Constitucion Espafiola,
que sefida en su art. 149.1.16 que a Estado corresponde la
competencia exclusiva para legisar sobre materia farma-
céuticay establecer las bases y coordinacion general de la
Sanidad, uno de cuyos pilares en que se apoya la Ley del
Medicamento. Esta Ley se articula, pues, con un escrupulo-
so respeto ala Constitucion y alos diferentes niveles com-
petenciales que ostentan las Comunidades Auténomas,. de
manera que la Ley del Medicamento deberéa ser desarrolla-
da por las Comunidades Auténomas en consonancia con
los distintos niveles de competencia normativa en materia
de ordenacidn farmacéutica en cuanto alaregulacion de la
prescripcidn y dispensacion (atencidn primaria, hospitalaria
y especializada y asistencia en el Sistema Nacional de S-
lud) y ladistribucion (1).

Si bien es verdad que en la Ley del Medicamento (2)
se articulan aspectos reguladores sobre farmacias, espe-
cialmente se reglamenta alos medicamentos y a su entorno
(v.gr. laboratorios, ensayos clinicos, farmacovigilancia,
etc). En este articulo se analiza la repercusion que hatenido
la Ley del Medicamento en el desarrollo reglamentario en
el periodo comprendido entre 1990-2000, asi como la pro-
blemética que alin existe en este entorno.

LABORATORIOS FARMACEUTICOS

El objetivo primordial de laLey del Medicamento, es
el de contribuir a la existencia de medicamentos seguros,
eficacesy de calidad (3), correctamente identificados y con
informaci 6n apropiada.

La Ley de industria aprobada en 1992 (4), preveia la
creacion de un registro de establecimientos industriales de
ambito estatal, en las que habria de integrarse, entre otras,
las industrias cuya actividad estuvieran relacionadas con €l
medicamento y |la sanidad. Este registro, dependiente del
Ministerio de Industria y Energia, ha sido dotado de un
Reglamento propio mediante RD 697/1995 de 28 de abril

©).

La garantia de calidad farmacéutica, en la que incide
de manera fundamental la Ley del Medicamento, afecta a
todalaactividad que se desarrollaen torno al medicamento,
tanto la de comercializacién como la que afecta a su ver-
tiente industrial. EI RD 1564/1992 (6) por € que se desa-
rrolla'y regula el régimen de autorizacion de los laborato-
rios farmacéuticos e importadores de medicamentos y la
garantia de calidad en su fabricacion industrial, viene a
consolidar el concepto comunitario delagarantiade calidad
ddl medicamento en la normativa espariola.

El RD 822/1993 (7) establece |os principios de Buenas
Practicas de Laboratorio y su aplicacion en larealizacién de
estudios no clinicos sobre sustancias y productos quimicos.
La realizacién de dichos experimentos necesita la utiliza-
cion de laboratorios, personal especializado y de un nimero
elevado de animales de experimentacion, que no deben de
ser malgastados y requieren de especia proteccion. Por
dlo- y en desarrollo de los arts. 11.2, 72 y 105 Ley del
Medicamento- el RD 2043/1994 (8) regulara la inspeccién
y verificacion de las Buenas Précticas de laboratorio que
deberédn ser acordes a las Directivas 88/320/CEE y
90/18/CEE incorporadas a ordenamiento juridico espafiol.

Con posterioridad, laLey 22/1994 (9) de responsabili-
dad por dafios causados por productos defectuosos, adapta
a Derecho espafiol la Directiva 85/374/CEE. Con esta
normativa se protegen a los perjudicados por e producto
defectuoso, con independencia de que tengan o no la condi-
cién de consumidores.
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Es conocido que hace agunos afios un laboratorio
farmacéutico debia disponer de instalaciones de fabrica-
cién, control analitico, almacenes de materias primas 'y de
productos acabado, asi como de todo e entramado admi-
nistrativo que comporta la comercializacion de especidida
des farmacéuticas. Al irse adaptando las Directivas cormu-
nitarias, las cosas en la actualidad son muy diferentes. Pue-
den existir laboratorios propietarios que entregan lafabrica-
ciény comercializacion atercerosy puede haber comercia-
lizadores que aquilan especiaidades farmacéuticas y f-
nancian el proceso de fabricacidn pero no fabrican, e inclu-
so investigadores que venden su investigacion a otros labo-
ratorios pero no se interesan por la fabricacion o comercia-
lizacion.

En la actualidad € nimero de propietarios y comer-
cializadores tienden a aumentar. Cualquier farmacéutico
con dos afios de experiencia en la industria farmacéutica
puede constituir €l propio laboratorio (siempre que no sea
propietarios de oficina de farmacia). El proceso es simple:
se constituye una sociedad anénima o una sociedad limita-
da, se solicitael cambio de colegiacion a director técnicoy
se aporta una documentaci on que acredite que posee locales
para amacenamiento, asi como de un sistema eficaz de
informacion sobre farmacovigilanciay recogidas de lotes.

A partir de ahi, habré que adquirir algin producto re-
gistrado, conseguir un contrato de fabricacion por terceros
de un laboratorio autorizado y ponerse a comercializar
directamente o por medio de una empresa de comercializa-
cién. En conjunto, una interesante alternativa para gente
emprendedora, cansada de buscar oficina de farmacia, que
asi no tendra que abandonar su vocacion farmacéutica (10).

ENSAYOS

Tras €l descubrimiento de una molécula con posible
accion terapéutica, seiniciaun largo proceso cuyo objetivo
final eslacomercializacion de un nuevo medicamento. Este
proceso, que suele durar varios afios, exige larealizacion de
amplias investigaciones farmacoldgicas en animales para
conocer su actividad y su posible toxicidad, y ulteriormente
pruebas en humanos con lafinalidad de conocer su eficacia,
seguridad y calidad (11). La investigacion en la industria
farmacéutica esta siendo apoyada por la Administracion de
manera que se promociona la 1+D mediante determinadas
ayudas (12).

Ensayos clinicos

LaLey del Medicamento les dedica alos ensayos cli-
nicos un largo Titulo tercero que recoge, actuaizay eleva
de rango lalegislacion existente en el momento de su apro-
bacién. De acuerdo con la Ley del Medicamento, € RD
561/1993 (13) recoge los requisitos para la realizacion de
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ensayos clinicos con medicamentos, que debera de hacerse
de acuerdo a un protocolo previamente aprobado, y con el
consentimiento libre y claro de los sujetos de experimenta-
cién (14); consentimiento que esté generando problemas,
especialmente en grupos especiales de experimentacién
(nifios, ancianos, personas con autonomia disminuida etc)
(15) (16). La vigilancia de los derechos de los sujetos de
experimentacion seran llevados a cabo por los Comités de
Etica de Investigacion Clinica, debidamente autorizados y
acreditados por el organismo administrativo competente,
los cuales se han regulado de acuerdo con el marco com-
petencial sanitario de las Comunidades Auténomas. Asi se
ha hecho en Andalucia (17), CastillaeLa Mancha (18),
Cadtilla y Ledn (19), Cataufia (20), Extremadura (21),
Galicia (22), La Rigja (23), Madrid (24), Navarra (25)
fijdndose en las CCAA de Catalufiay Madrid que un repre-
sentante de la Comision de Etica Asistencial debera de
formar parte del Comité de Etica de Investigacion Clinica.

Bel y Sufié (26) han puesto de manifiesto que en la
normativa legal sobre ensayos clinicos existen inconcrecio-
nes, vaciosy crea problemas en su puesta en la practica, asi:
a) la distribucion intrahospitalaria de la muestra de invest-
gacion clinica se regula, pero no se hace de la distribucion
extrahospitalaria; b) se dan normas sobre el etiquetado y
acondicionamiento de las muestras de investigacion clinica
pero no se reglamenta quien se debe ocupar de su cumpli-
miento; ¢) respecto a las Buenas Précticas Clinicas la k-
gislacion manda que se hagan inspecciones, que en la prac-
tica no se hacen; d) con relacion a la publicacién de los
resultados de ensayos clinicos autorizados se haré en revis-
tas cientificas y con mencién del correspondiente CEIC,
pero en larealidad en pocas ocasiones se hace tal mencién,
probablemente por ignorancia del investigador. Asimismo
Sufié (27) resalta que los laboratorios promueven muchas
Veces ensayos promocionales sin interés cientifico alguno.
Los investigadores a veces dejan mucho que desear por
falta de tiempo, medios o formacion especializada y care-
cen de personal suficiente para que se dedique todo lo que
hace falta ala tarea que las normales legales |es encomien-
dan. Con relacion al investigador del ensayo clinico, ¢quien
lo evallia?. Las ingtituciones hospitalarias carecen de una
infraestructura adecuada orientada a los ensayos. Y ademas
de todo lo dicho, los farmacéuticos de hospital carecen de
locales de almacenes para los PEI separados y productos
sanitarios de uso normal en el centro.

ETIQUETADO

El prospecto y etiquetado del medicamento tiene gran
importancia en el campo del empleo adecuado del medica-
mento al respaldar las garantiaen el uso racional, mas segu-
roy eficaz del medicamento (28).

LaLey del Medicamento (art. 10), establece como re-
quisito para la autorizacion de las especialidades farmacéu-
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ticas, ademas de las garantias de calidad, seguridad y efica-
cig, €l delacorrectaidentificacién e informacion, que luego
desarrolla en susarts. 15 a 20. Esta garantia de identifica-
cién e informacién, que guarda una estrecha relacién con
los datos obtenidos en los ensayos sobre su seguridad y
eficacia, persigue la consecucién del adecuado empleo del
medicamento, promoviendo su uso seguro y eficaz tanto
para cada uno de los consumidores como de |os usuarios en
los casos en que la administracion del medicamento corres-
pondaalos profesionales sanitarios. teniendo en cuenta la
Directiva 92/27/CEE que persigue definir normas comunes
en lamateria, e RD 2236/1993 (29) viene a establecer una
regulacion sobre el etiquetado y prospecto, destacando la
flexibilidad con que se considera este Gltimo, separando su
contenido del de lafichatécnica, de cardcter méstécnico a
dirigirse a los profesionales sanitarios, estableciendo la
necesidad de su redaccidn en términos claros y comprensi-
bles para el consumidor, permitiendo incluso la insercion
de motivos gréficos que complementen la informacion
escrita.

FIJACION Y REVISION DE PRECIOSDE
LASESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS

Entre |as aternativas que se han bargjado para reducir
€l gasto farmacéutico, aparte de la exclusién de medica-
mentos, una ha sido la rebaja de precios de los mismos. Sin
embargo la reduccién de los precios de los medicamentos
choca con obstéculos objetivos. por una parte, el probable
exceso del gasto farmacéutico en Espafia se debe més a
volumen de prescripciones que alos precios (30). En Espa-
fia los precios de los medicamentos son inferiores, por
término medio, alos de mucho paises de la Union Europea,
debido alapaliticade control aplicada, 1o que dalugar alas
[lamadas exportaciones paraelas. mayoristas atentos a los
diferenciales entre paises los compran en Espafia y los
venden en paises con precio superior, |o que provoca pérdi-
das importantes a las empresas multinacionales que acepta-
ron en su momento, registrar sus productos en Espafia a
precios sensiblemente inferiores alos de otros paises que no
aplicaban politicas de precios tan restrictivas. Una reduc-
cién adicional de precios en Espafiaincrementariael poten-
cia de beneficio paralos exportadores paralelosy, en con-
secuencia, €l incentivo a exportar, 1o que agravariala situa-
cién de las empresas afectadas, que se verian perjudicadas
por partida doble, es decir, por la pérdida de ingresos en el
mercado espafiol y en los mercados destinatarios del ©-
mercio paralelo (31). El RD 271/1990 (32), sobre la reor-
ganizacién de laintervencion de precios de las especiaida-
des farmacéuticas de uso humano, regula el procedimiento
para la fijacion de precios de especialidades farmacéuticas
de nueva comercializacion, asi como la revision individua-
lizada de precios de especididades farmacéuticas comer-

cializadas y las revisiones coyunturales de precio. Pose-
riormente, 10s precios se han revisado en diferentes ocasio-
nes entre ellas por O. de 27 de febrero de 1996 (33). Me-
diante la O. de 9 de marzo de 1999 (34) se revisan los pre-
cios de las especialidades farmacéuticas de uso humano
autorizadas con anterioridad a dia 1 de enero de 1998 que
no son financiadas con cargo a fondos de la Seguridad o a
fondos estatal es afectos a sanidad y que no tienen la califi-
cacion de publicitarias. Con estarevision se les podré apli-
car un aumento de 50 pesetas al PVL de comerciaizacién
actual. Los precios de las especialidades farmacéuticas
comunicados por la DGF y PS a las empresas que deben
figurar en su envase exterior (35).

En 1998 quedan libres de intervencidn administrativa
los precios de las especialidades farmacéuticas de uso tu-
mano no financiadas con cargo a fondo de la Seguridad
Social o a fondos estatales afectos a la sanidad, que no
tengan la calificacién de publicitarias. La aplicacion de esta
medida no fue inmediata para |as especialidades farmacéu-
ticas autorizadas antes del 1 de enero de 1998 (fechaen la
que entraba en vigor la normativa) sino que aplaza la libe-
ralizacion de precios de estas especialidades farmacéuticas
tres afos (hasta € afio 2001) (36). Durante este tiempo
transitorio se faculta ala Comision Delegada del Gobierno
para Asuntos Econémicos para que determine los incre-
mentos maximos del precio industrial de estas especialida-
deshasta que se produzcasu liberalizaci 6n.

REGISTRO DE LASESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS

Lamayor parte de las |egislaciones exigen para que un
medicamento quede registrado seguridad, eficacia y cali-
dad. Unaclausula cuarta de necesidad no suele ser exigida;
cladusula que estaria encaminada a evitar la salida a merca-
do de medicamentos similares a otros ya existentes (medi-
camentos "metoag") (37).

Nacional

Un aspecto fundamental de la regulacién farmacéutica
es e de la evaluacion, autorizacion y registro de los medi-
camentos, especialmente en el caso de los de fabricacion
industrial. Es € aspecto a que la Ley del Medicamento
(arts. 9-24), dedica una mayor atencién. En desarrollo de
éstael RD 767/1993 (38) regulalaevaluacion, autorizacion
y registro y condiciones de dispensacion de especialidades
farmacéuticas y otros medicamentos de uso humano fabri-
cados industrialmente, ulteriormente modificado por RD
2000/1995 (39), con lafinalidad de adecuarlo a las Directi-
vas comunitarias promulgadas en este campo, teniendo en
cuenta el marco de actuacién de la Agencia Europea de
Evaluacion de Medicamentos (40). De acuerdo con €l RD
767/1993, las autorizaciones de las especialidades farma-
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céuticas, a efectos informativos, se deberén de publicar en
el Boletin Oficial del Estado, como se hace en los Ultimos
anos con una periodicidad trimestral (41).

La Ley 66/1997 de 30 de diciembre, crea la Agencia
Espariola del medicamento, organismo adscrito al Minise-
rio de Sanidad y Consumo (42), a par que se le atribuyen
competencias en materia de medicamentos, de manera que
serdlaencargada de autorizar nuevos farmacos, hacer labo-
res de seguimiento de éstos en el mercado y de farmacovi-
gilancia; y através de la Agencia se sintonizard més rapi-
damente con todo el entorno europeo y con la propia Uni-
dad Europea en esta materia (43). La flamante Agencia del
Medicamento- cuyo Estatuto se ha aprobado por RD
520/1999, de 26 de marzo (44) tendra en e futuro mucho
trabajo, evaluando nuevas e irresistibles aportaciones far-
macoterapéuticas. Como sabemos, en 1997 termind la era
delaranitidina, que, con otras docenas de medicamentosya
fuera de la proteccion de patente, ha dado lugar, ala explo-
sién de genéricos. Aparte de que abaratan el costo, simplifi-
carén la prescripcion ya que, si se garantiza su calidad se
prescribiraamoxicilina, ranitidina, o a propanolol, y no las
multiples marcas de principio activo (45).

Europeo

La creacion de la Agencia Europea para la evaluacion
del Medicamento (46) y la puesta en funcionamiento (47),
dentro de €lla, del Comité de Especialidades Farmacéuticas
(48), supone la asuncion, por € ordenamiento legidativo
espafiol, de un procedimiento centralizado Unico para la
autorizacion y supervision de determinados medicamentos
en laUnion Europea (49). Esta Agenciarecibirdingresos de
dos fuentes principales: |as tasas pagadas por los solicitan-
tes de autorizaciones de comercializacion y otros servicios,
y unacontribucion del presupuesto general de la UE (50).

El nuevo procedimiento permite resolver mediante de-
cisién comunitaria, previa evaluacion cientificade la Agen-
cia Europea del medicamento, los desacuerdos entre los
Estados miembros respecto a la calidad, seguridad o €efica-
cia de los medicamentos autorizados en un Estado de la
Unidn Europeay cuya autorizacion nacional sea objeto de
reconocimiento en otros Estados miembros.

En la préctica estos tipos de registros son poco utiliza-
dos. En junio de 1998 los registros multiestados no supera-
ron los 200 productos y en cuanto a los productos de auto-
rizacion centralizados susceptibles de comercializarse en
todos | os paises de la CE no pasaban de unadocena (51).

REGISTRO DE MEDICAMENTOS
GENERICOS

Etimol 6gicamente hablando genéricos son medica-
mentos comercializados bajo € nombre genérico de sus
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ingredientes activos (farmacos) que suele ser la DCI apro-
bada por la OMS u otro nombre genérico tal como el DOE,
BAN, USAN, etc. (52).

La Ley 13/1996 (53) y la Circular 3/1997 (54) van a
modificar la Ley del Medicamento (art. 90), definiéndose
gué debe entenderse por medicamentos genéricos y clarifi-
cando aspectos del registro y autorizacion de éstos. Como
Reol Tejada ha analizado en su trabgjo titulado " Genéricos
y precios de referencia: la garantia terapéutica, prioridad
inexcusable", ambas normas dejan claro,- aunque con algu-
nas lagunas referentes a la caducidad de la patente del me-
dicamentooriginal-, qué tiene que entenderse por genérico
y cuales son las condiciones para su desarrollo y puesta en
el mercado. Son elementos a considerar: la identificacion
con las siglas EFG, el transcurso de diez afios en el merca-
do de la especialidad original para que pueda formularse el
correspondiente genérico, y por supuesto labioequivalencia
con respecto a producto original, que implica la igualdad
de efectos bioldgicos entre los dos medicamentos, pudien-
do ser intercambiados sin merma o modificacion significa-
tivade sus efectos, condicion que debe ser demostrada
mediante ensayos clinicos en humanos (55). Al decir de
Granda (56) también hay que considerar otros criterios de
carécter tecnol égico relacionado con formas de administra-
cion retardada, de liberacion sostenida o percutanea. Sin
embargo, seglin los expertos en farmacocinética, como
Huarte et a. (57) los esténdares y los métodos aplicados
son muy discutibles, ya que los criterios de bioequivalencia
dependen de multitud de factores, de forma que tedrica-
mente habria que establecer un criterio especifico para cada
farmaco o para cada grupo terapéutico, e incluso, alin exis-
tiendo una equivalencia bioldgica, no siempre es garantia
de una equivalencia terapéutica. Ademés, existen determi-
nados grupos de farmacos o formulaciones que son espe-
ciamente probleméticas en cuanto a su bioequivalencia:
sustancias con un rango terapéutico estrecho ligitalicos,
antiepilépticos etc), preparados de liberacion controlada,
preparados de accion local, sistemas de administracion
transdérmicas etc; asi como determinados grupos de riesgo
(nifios, ancianos) o determinadas enfermedades graves en
los que habra que sopesar cuidadosamente la posibilidad de
la sustancia genérica. Un gemplo ilustrativo es e Le-
vothroid (marca registrada), medicamento que se notifica-
ron numerosos casos de respuesta inadecuada al farmaco
debido segun el laboratorio preparador, a un cambio en €l
origen delamateria prima (laoriginal estaba micronizada).

LOSMEDICAMENTOSGENERICOSY LOS
PRECIOS DE REFERENCIA

Mediante el RD 1035/1999 (58) se regula e sistema
de precios de referencia en la financiacion de medicamen-
tos con cargo afondos de la Seguridad o afondos estatales
afectos a Sanidad. La entrada en vigor de este decreto es
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uno de los Ultimos pasos necesarios para que las EFG -
miencen atener una cuota significativa del mercado farma-
céutico espafiol, tal y como ocurre en algunos otros paises
de occidente. Lafinanciacion de EF sufre un cambio desde
el momento en que se crea un grupo homogéneo y se esia-
blece para é un precio de referencia. Las especialidades
farmacéuticas sometidas a este sistema deberan reconocerse
por llevar en su cupdn precinto las siglas "EQ" (de "equi-
valente" o "bioequivalente"). Las EFG del conjunto hono-
géneo exhibiran tanto las siglas "EQ" como las "EFG". Sin
embargo, cabe suponer que las siglas "EQ" no serdn una
gran ayuda dado que, cada vez que entre en funcionamiento
un nuevo conjunto, los envases en stock de las oficinas de
farmaciay almacenes carecerddetalessiglas.

Los precios de referencia tienen una validez minima
de un afo. Al establecerse un conjunto homogéneo con su
correspondiente precio de referencia, los precios de los
medicamentos tenderén asituarse en ese valor o por debgjo.
Por tanto, si doce meses después se cal cula nuevamente el
precio de referencia (la media ponderada de los precios de
medicamentos méas baratos que supongan e 20 % de las
ventas), €l resultado sera inferior que el del afio anterior,
por haber bgjado los precios. Nuevamente disminuira el
valor de referencia, y nuevamente obligara a realinear pre-
cios alos medicamentos afectados, y asi sucesivamente. Si
se produjera este fendbmeno, sus consecuencias serfan d&
sastrosas, no solamente por la espiral de bajadas de precios
que se crearia, sino porque ante la aparicion de cada nuevo
precio dereferenciay consecuente bajada de precios queda-
rian en farmacias y almacenes numerosas existencias de
precio antiguo, que habrian sido compradas aprecio caroy
no podrian ser vendidas (59).

La consecuencia en general que se vislumbra para las
oficinas de farmacia, es que los genéricos proliferardn y
habra que tenerlos en existencia segin los caprichos de
prescripcion de cada zona. Los médicos seguiran recetando
marcas que se encuentren por debajo del precio de referen-
cia. La sustitucion sera poco diferente de lo que ahora se
practicay su efectividad econdmica alcanzara todo 1o més
un gercicio presupuestario, recuperéndose e crecimiento
actual en los afios siguientes.

Es ldgico que con este nuevo sistema se racionaizala
financiacion publica de los medicamentos, se abarata e
coste de lamedicacién y se concede un gran protagonismo
al farmacéutico, que vera aumentar sus funciones de asesor
y consultor y participara decisivamente en laeleccion delos
medicamentos bioequival entes (60).

LA REAL FARMACOPEA ESPANOLA

La Farmacopea es el codigo de especificaciones que
han de satisfacer los medicamentos y sus materias primas.
Constituye un texto oficial de la maxima importancia para

garantizar la fabricacion y circulacion de medicamentos de
buena calidad y proteger asi la salud de los consumidores.
En conformidad con € art. 55.4 Ley del Medicamento, €
RD 294/1995 (61) establece que la Real farmacopea "libro
oficial que recopila las normas especificas, redactadas en
forma de monografias, que describen la calidad fisica,
quimica y bioldgica que deben observar las sustancias
medicinales y excipientes destinados a uso humano y vete-
rinario, asi como los métodos analiticos para su control”,
estard constituida por las monografias peculiares espafiolas
y las contenidas en la Farmacopea Europea del Consegjo de
Europa (62) (63). Las oficinas de farmacia, servicios far-
macéuticos, entidades de distribucién y laboratorios de
fabricacion de especialidades farmacéuti cas de uso humano
y veterinario deben poseer un gemplar actualizado de la
Real Farmacopea Espariola. Por O. de 26 de diciembre de
1996 (64) se aprueba la Real Farmacopea Espariola que
consta de 1126 monografias de la Farmacopea Europea y
dos monografias peculiares espafiola. La O. de 23 de d-
ciembre de 1997 (65) aprueba 112 monografias nuevas,
107 monografias actualizadas, 10 métodos generales nue-
vosy 13 métodos generales actualizados; y por O. de 30 de
diciembre de 1998 (66) se aprueban 97 monografias nue-
vas, més 9 capitulos generales, 118 monografias revisadas y
14 capitulos generales revisadas, 8 monografias y 2 capi-
tulos generales adoptados por procedimiento de urgenciay
se suprimen dos monografias, la "Etisterona" y la "Sutura
de col&geno reconstituido estéril”.

La acogida de esta farmacopea ha sido excelente por
parte de los farmacéuticos pues la anterior (aprobada en
1954) se encontraba totalmente obsoleta (67). Sin embargo,
laprimera edicion de la nueva farmacopea ha tenido ya que
ser corregida pues una de las monografias, la dedicada ala
"Hoja de Hiosoyamus' estaba plagada de errores, y eran tal
la cantidad de ellos que los técnicos més que de error ha-
blaban de horror (68).

EL FORMULARIO NACIONAL

Los formularios oficiales son textos redactados con
objeto de establecer unanorma farmacoterapica, que afecta
tanto al médico como a farmacéutico.

El art. 55.5 de laLey del Medicamento dispone que el
Formulario Nacional contendra las formulas magistrales
tipificadas y los preparados oficinales reconocidos como
medicamentos. Ademés debera establecer la metodologia
para la elaboracion de férmulas magistrales en las oficinas
de farmacia. En el supuesto de no disefiar una metodologia
compatible con las necesidades propias del medicamento
magistral- celeridad de entrega, destruccion de pocas uni-
dadesy coste razonable- puede ser un freno importante para
el desarrollo de la formula ya que la mayoria, por no decir
latotalidad, de oficinas de farmaciay servicios farmacéuti-
cos de hospitales quedarian al margen de la ley (69). La
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actualizacién del Formulario nacional permitird alos profe-
sionales farmacéuticos de las oficinas de farmacia comuni-
tariasy delos servicios de farmacia hospitalaria disponer de
un instrumento moderno adaptado a nuevas exigencias que
la evolucion ha conferido al gjercicio tradicional de la pre-
paracion de férmulas magistrales y de los preparados ofici-
nales. Sin embargo, a pesar de los afios transcurridos, €
Formulario Nacional ain no hasido publicado.

Al no existir este Formulario se ha suscitado el pro-
blema de s en las oficinas de farmacia se pueden elaborar
preparados oficinales ya que € art. 8.10 Ley del Medica-
mento define el preparado oficinal como "medicamento
preparado y garantizado por un farmacéutico, o bajo su
direccion, dispensado en su oficina de farmacia, que esti
enumerado y descrito en el Formulario Nacional, destinado
a la entrega directa a los enfermos a los que abastece la
farmacia’. También el art. 36 Ley del Medicamento &l
enumerar los requisitos de los preparados oficinales esta-
blece en primer lugar, bajo laletraa) el estar enumeradosy
descritos por e Formulario Nacional. Este problema ha
sido sometido al dictamen del profesor Clavero Arévalo, el
cual ha indicado: @ que la inexistencia del Formulario
Nacional no puede impedir la elaboracién de preparados
oficinales de acuerdo con la disposicién transitoria 22 de la
Ley del Medicamento; b) en tanto no se dicte el Formulario
Nacional, la Directiva 65/65, en lo relativo a lugar donde
ha de estar descrito el medicamento, debe ser aplicado de
forma directa, por lo que se podra hacer cualquier prepara-
do oficinal siguiendo las indicaciones de una farmacopes;
¢) cuando se elabore y publique € Formulario Nacional,
éste no podra introducir limitaciones a la elaboracion de
formulas oficinales respecto de o establecido en la Directi-
va(70).

INFORMACION Y PUBLICIDAD DE LOS
MEDICAMENTOS

La existencia de un consumo cada vez mayor de rre-
dicamentos es un hecho. Entre la multiplicidad de factores
causales que inciden en este fendmeno figuran entre otros:
el avance de la medicina cientifica, la mejor asistencia
médica en los campos socia y preventivo, la prolongacion
del curso medio de lavida, la mayor sensibilidad del hom-
bre actual para el dolor y por supuesto la propaganda de
farmacos que con la moderna estrategia publicitaria inva-
den los fabulosos medios de comunicacion (71).

Lainformacion, no solo cientificay técnica, sino tam
bién laecondmica, es el (inico medio valido admisible para
gue los facultativos y demds persona sanitario conozcan
los medicamentos y especialidades farmacéuticas. Uno de
los objetivos que persigue la Ley del Medicamento (cap. 2°
de su titulo sexto), es la promocién del uso raciona del
medicamento, de forma que se garantice su Uso seguro y
eficaz para cada paciente. Al cumplimiento de este objeti-
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Vo, seorientael RD 1416/1994 (72) (73), que condicionala
publicidad destinada a publico particularmente a su autori-
zacion sanitaria, en tanto que somete la publicidad destina-
da a las personas facultadas para prescribir o dispensar
medicamentos a simple comunicacién; disposicion que se
ha desarrollado posteriormente con la Circular dela DGF y
PS 6/95 y la Circular de la CA de Madrid 2/95, observan-
dose que los criterios aplicados a la hora de autorizar los
mensajes (74), aungque parezca que se han ampliado y son
mé&s rigurosos, son précticamente los mismos que los ya
existentes. El grupo de trabajo para el estudio de la publici-
dad sigue revisando los anuncios con una vision muy res-
trictiva, olvidando que la legislacion permite hacer publici-
dad de algunos farmacos (75). Por supuesto que lainforma-
cién y publicidad deberd de estar conforme con la Ley
3/1991 (76), de Competencia Desleal y con laLey 34/1988,
General de Publicidad (77), que constituye la ordenacion
capital del Derecho espariol de la publicidad.

La publicidad en televisién se reglamenta en la Ley
25/1994 (78). Con animo de evitar los posibles perjuicios
para la salud que pueden ocasionar productos "con preten-
dida finalidad sanitaria’, €l Ministerio de Sanidad y Con-
sumo ha dictado € RD 1907/1996 (79) quedando prohibida
la publicidad y promocion comercial de productos, activi-
dades o servicios con pretendida finalidad sanitaria (80).

Las noticias que se vienen dando en los Ultimos afios
de la posibilidad de adquirir medicamentos a través de la
red son cada vez mas inquietantes y disefian un panorama
en el que las oficinas de farmacia, ya no serian e punto
obligado para el aprovisionamiento de los mismos por parte
de la poblacion. En internet |os medicamentos se venden a
un precio considerablemente inferior, ya que se ahorran
todo e margen de farmacia y gran parte del amacén. El
Parlamento Europeo en el grupo de trabajo de "Productos
farmacéuticos' celebrado en enero de 1999 a andlizar la
problemética ha llegado a conclusiones muy negativas
sobre la seguridad del producto adquirido; la proteccion de
la salud del consumidor; las posibilidades de publicacion
ilegal; el riesgo de falsificaciones o € riesgo de que se
produzca interacciones entre varios medicamentos. El
mundo médico y farmacéutico ha adoptado posicion con-
traria a uso del internet. En cambio los representantes de
los consumidores estiman que estas précticas ofrecen ven-
tajas de orden econdmico (81). actualmente se venden mas
de 1000 farmacos via internet sin ningtin control terapéuti-
co. Muchos de ellos provienen de otros paisesy no han sido
aprobados por € Ministerio de Sanidad y Consumo. Un
grupo de trabajo creado por e Colegio Oficial de farme-
céuticos de Barcelona ha indicado, que €l principal riesgo
delaventade féarmacos por internet eslarapidez con que se
obtienen sin ningun tipo de informacion previa. Asimismo,
no se requiere receta para adquirirlos, los productos no
tienen fecha de caducidad y nadie informaalos usuarios de
sus posibles efectos secundarios (82).
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Un control estricto de la publicidad del medicamento
debe ir pargjo a medidas semejantes que limiten € liberti-
naje que padecemos cuando el producto no tiene la catego-
ria de especialidad farmacéutica. La salud publica, en ulti-
mo término, es la ratio legis de cualquier sistema de con-
trol, y desde luego ésta también se afecta por las campafias
desorbitadas a todos los niveles que nos acercan cada vez
més a unamedicinafolk. Se cal culaque en Espafia se factu-
ré en e afio 1993 més de 80.000 millones de pesetas de
estos productos de publicidad engafiosa (83).

LOSPROSPECTOSDEL MEDICAMENTO

El prospecto del medicamento es una informacion es-
crita que acomparia a medicamento y vadirigida a consu-
midor o usuario. Su finalidad es describir, de forma resu-
mida y objetiva, las caracteristicas del medicamento. Su
contenido debe permitir responder a las preguntas que se
pueda plantear el paciente con vistas a un uso correcto del
medicamento. La Ley del Medicamento (art. 19) recoge
que lainformacién dirigidaa publico debe de contener los
datos de informacion y recomendaciones que determine €l
Ministerio para promover su utilizacion racional; esta nor-
ma se va a desarrollar en el RD 2236/1993 (84), introdu-
ciéndose como novedad que los envases clinicos deben de
introducir un prospecto asi como la ficha técnica, paliando
los problemas que se planteaban en los hospitales en la
distribucion del medicamento, ya que aungue se pierda el
prospecto siempre se conservaraen el servicio farmacéutico
lafichatécnicay recogera datos preciosos sobre la estabili-
dad, reconstitucion y conservacion del medicamento (85).

ESTUDIOSDE FARMACOVIGILANCIA

El medicamento no puede considerarse como un pro-
ducto de consumo mas, ya que a tener la capacidad de
beneficiar y dafiar a ser humano, debe ser regulado en
todas sus fases de produccién, elaboracion, comercializa-
ciony utilizacién. De ahi que serealicen controles sobre los
medicamentos no solo antes de la comercializacion, sino
unavez que el medicamento ha sido autorizado su comer-
cializacion por la autoridad competente (86). Los estudios
de farmacovigilancia son necesarios debido a las limitacio-
nes que presentan los ensayos clinicos de precomercializa-
cion ala hora de detectar las posibles reacciones adversas
gue producird €l nuevo farmaco cuando se use en la précti-
ca médica habitual (87), ya que € limite del nimero de
pacientes incluidos en los ensayos clinicos de precomercia-
lizacion (unos pocos de miles) limita la posibilidad de de-
tectar efectos adversos pocos frecuentes aunque graves
(88).

Si bien es verdad que los primeros pasos de la farma-
covigilancia en Espafia tuvieron lugar en 1973 (89) y que
en 1985 (90) se regulan los érganos encargados de la far-

macovigilancia, e Programa Espafiol de Farmacovigilancia
se crea en conformidad del art. 58 Ley del Medicamento,
integrando |as actividades que las Administraciones sanita-
rias realicen para recoger y elaborar la informacion sobre
reacciones adversas de |os medicamentos (91). Parael buen
funcionamiento de éstay de acuerdo con las transferencias
autondémicas se han ido creando en todas las CC.AA. los
sistemas autondmicos de farmacovigilancia (92). El Siste-
ma Espafiol de Farmacovigilancia estd integrado dentro de
la Agencia Espafiola de Evaluacion de los medicamentos
gue circulan en laUnién Europea (93).

Cualquier sospecha de reacciones adversas debe de ser
notificada por e farmacéutico comunitario, debiendo éste
tener e consentimiento informado del paciente. La notifi-
cacion de reacciones adversas a medicamento se encuen-
tran en la actualidad obstaculizadas, por €l aislamiento que
a menudo tiene el farmacéutico que motiva que se sienta
infravalorado como profesional y supone que cualquier
notificacion suponga que no vaaser valorada; y la falta de
interés conduce a ignorar la forma de comunicar una reac-
cién adversa. La excesiva burocratizacion que se impone
| os organismos sanitarios para comunicar viene a favorecer
esta situacion. También la Administracion olvida en oce
siones e papel que tiene & farmacéutico comunitario. Sin
embargo lo anterior no justifica la falta de interés por €l
farmacéutico para comunicar unareaccién adversaa medi-
camento, ya que como profesional sanitario, debe rearmarse
éticamente para poder hacer frente desde una perspectiva
humana a los problemas éticos de la practica profesional
(99).

El farmacéutico es consciente de la dificultad que e-
trana la recogida de los datos aportados por €l paciente y
aln més de su interpretacion, pero también es cierto que los
datos aportados no lo son todo, sino una parte de la notifi-
cacién voluntaria que debe complementarse con unainfor-
macion basica del paciente en la que se indique €l trata-
miento recibido y € que recibe en ese momento, y que en
ocasionessolo el farmacéutico |l ega aconocer (95).

El programa Prosereme ha retirado del mercado una
serie de medicamentos obsol etos, autorizados en Espafia en
la época que obtenian € registro, junto con medicamentos
seguros y eficaces, otros de composicion harto discutible.
El Prosereme se puso en vigor en cumplimiento de una
directriz de la CEE, como paso previo parallegar al merca-
do Unico de medicamentos. Pues si debe exidtir la libre
circulacion de medicamentos, es obvio que han de haber
sido previamente homogenei zados en su seguridad y efica-
cia(96).

ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
PUBLICITARIAS

Existe un porcentaje del publico, casi siempre de clase
media o media ata, muy ocupado, bastante instruido, inde-
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pendiente, quese automedica o pide consgjo en lafarmacia
ante dolencias leves habituales. Es un publico dificil de
encontrar en la sala de espera de un centro de salud o an
bulatorio, que cuenta con medios econémicos para visitar a
un médico 0 paga un seguro privado, pero que considera
que, en lamayor parte de los casos, es una pérdida de tiem-
po acudir al médico paraque selerecete un antibiético o un
medicamento antiulceroso a algo cuyos efectos son muy
conocidos para €l paciente (97). El autocuidado y los cui-
dados no profesionales de salud, empiezan a ser reconoci-
dos como un aspecto fundamental en la proteccion y pro-
mocién de lasalud (98).

Las EFP son, en Espafia una realidad indiscutible. Las
sucesivas disposiciones han ido perfilando unas especiali-
dades farmacéuticas que, teniendo la misma garantia de
seguridad y eficacia que la especialidad farmacéutica ética,
han sido disefiadas, autorizadas y comercializadas para ser
utilizadas por e propio consumidor, sin supervision médi-
ca, en la prevencion o tratamiento de pequefias dolencias o
sintomas que no requieren un diagndstico preciso. El art. 31
de la Ley del Medicamento determina los requisitos que
deben cumplir las EF que pueden ser objeto de publicidad
(99). Estos principios generales han sido aceptados por
todas las partes implicadas (100) pero no puede decirse 1o
mismo de la relacidn de principios activos susceptibles de
ser utilizados a pesar de las sucesivas ampliaciones, de
forma que los listados que ha sido modificado reiterada-
mente (101).

La puesta en vigor de los sucesivos medicamentazos
ha motivado que se estén transvasando especiaidades far-
macéuticas excluidas de la prestacion farmacéutica a los
beneficiarios del Insalud del registro de las especialidades
farmacéutica general al registro de las especialidades far-
macéuticas publicitarias. Ya se han admitido los productos
con actividad venoténica, indicados en el tratamiento sin-
tomético de las varices y en el &rea dermatol 6gica también
se han ampliado la lista de principios activos (102). Esto
para los laboratorios tiene la ventaja de que e precio se
encuentra liberalizado. Sin embargo presenta el inconve-
niente, de que es un mercado en recesion, y los mejores
especialistas en este mercado se encuentran desanimados a
tener que invertir cantidades exorbitantes-23.000 millones
de pesetas en Television- con resultados més que modestos
(103).

ESTUPEFACIENTES

La Ley del Medicamento (art. 41) establece que las
sustancias medicinalesincluidas en la Convencion Unicade
Estupefacientes deben ser objeto de unavigilanciarigurosa,
imponiéndose restricciones a la circulacion por RD de 10
de septiembre de 1993 (104) y laO. de 25 de abril de 1994
(105) regulan los requisitos especiales para la prescripcion
y dispensacion de estupefacientes para uso humano, de
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manera que la prescripcion y dispensacion de medicamen-
tos que contengan sustancias estupefacientesincluidas en la
listal delaConvencion Unicade Estupefacientes, y ulterio-
res modificaciones se realizara en recetas oficiales, que
vienen a sustituir el carnet de extradosis, ya que con €
sistema implantado se permite detectar la primera prescrip-
cién reiterada 'y en consecuencia, evitar e tratamiento mul-
tiple de un paciente por varios médicos, o desviaciones
andlogas. Por otra parte, amplia las posibilidades de pres-
cripcion, tanto en lo relativo a cantidad de medicamento
como a periodo de tratamiento a que se destina. LaO. de 29
de septiembre de 1995 (106) modifica la norma anterior,
ampliando lalista de principios activos que requieren receta
oficial de estupefacientes.

La modalidad terapéutica dirigida a personas depen-
dientes de opiaceos queda configurada mediante el RD
75/1990 (107) por e gue se regulan dichos tratamientos en
centros 0 servicios sanitarios debidamente acreditados
(108). Esta disposicion ha sido desarrollada en diversas
CC.AA. reglamentandose la sistemética a seguir para la
inclusion en los programas de tratamiento. Asi se ha hecho
en Cataluia (109) y Castilla-La Mancha (110).

MEDICAMENTOSINMUNOLOGICOS

L os medicamentos inmunol dgicos tienen una trascen-
dencia sanitaria universalmente conocida, ya que no sélo se
emplean en terapias curativas sino que también son am+
pliamente utilizados con fines preventivos y de diagnéstico
Yy, por tanto, en poblacién sana. De acuerdo con la Ley del
Medicamento (art. 39), los medicamentosinmunol 6gicosse
regulan por € RD 288/1991 (111) y RD 767/1993 (112),
dandose normas de correcta fabricacién y control de calidad
delasvacunas de uso humano.

Las CC.AA. con competencia plena en materia sanita-
ria pueden organizar las campafias de vacunacion en su
territorio, pero paraampliar el nimero de vacunas objeto de
campafas deben hacerlo mediante una norma de rango
suficiente (113).

RADIOFARMACOS

El término radiof&rmaco ha sido muy debatido a lo
largo de estos Ultimos afios, porque a diferencia de los
farmacos convencionales, su utilizacién (salvo los emplea-
dos para conseguir un efecto terapéutico) no implica un
efecto farmacolégico (114). La mayor parte de los radio-
farmacos se usan con fines de diagndstico médico. Suelen
administrarse sdlo unavez o, a veces, en ciertas ocasiones.
A tenor de la Ley del Medicamento (arts. 51-53), € RD
479/1993 (115) regula los medicamentos de uso humano,
tanto los radiof &rmacos para uso inmediato, como los cont
ponentes no radiactivos (equipos) para combinarlos con un
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componente radiactivo (generalmente &l eluido de un gene-
rador de radionucleidos), como los generadores de radionu-
cleidos. Las preparaciones extemporéneas deben hacerse
mediante prescripcién médica, en unidades de radiofarma-
cia (116), y debe ser realizada por una persona cualificada,
bajo la supervisién y control de un facultativo, experto en
radiofarmacia. El anexo 2 del RD 479/1993 permitia que la
preparacion de los radiof&rmacos fuese realizada por -
cultativos no farmacéuticos, pero el Consgjo Genera de
Colegios Oficiales de Farmacéuticos interpuso recurso ante
la Sala 32 del Contencioso-Administrativo del TS y en
sentencia de 12 de marzo de 1998, éste admite laimpugna
cién y establece que la preparacion de dichos farmacos
solamente puede ser efectuada por un Licenciado en Far-
macia (117). La O. de 10 de julio de 1998 (118) en cum-
plimiento dela sentenciadel TS queanulael ap. A) del n° 3
del anexo |1 del RD de 2 de abril de 1993.

MEDICAMENTOSA BASE DE PLANTAS
MEDICINALES

Las plantas han desempefiado siempre un papel prin-
cipa en d tratamiento y curacién de las enfermedades
humanas (119). LaLey del Medicamento (art. 42) serefiere
a los medicamentos de plantas medicinales y especifica
claramente @ régimen que habran de seguir en su autoriza-
cion. Sin embargo alin no hatenido desarrollo legislativo.

El sector de fabricantes y distribuidores de plantas
medicinales han considerado que la redaccion dada en la
Ley del Medicamento (art. 42) limita en gran medida sus
posibilidades de desarrollo, y se han apresurado a ofrecer
proyectos de reglamento que se basan en la consideracion
de los preparados de plantas medicinales como "medica-
mentos prefabricados’, previstos también en la Ley con
caracter general en d art. 8.7 que tratade ellos diciendo que
es "el medicamento que no se gjusta a la definicién de
especialidad farmacéutica y que se comercializa en una
forma farmacéutica que puede utilizarse sin necesidad de
tratamiento industrial y a que la Administracion del Estado
otorgue autorizacion sanitaria e inscriba en €l registro ®-
rrespondiente”. Resulta curioso, sin embargo, € olvido,
intencionado o no, que se hace de este tipo de medicamento
en el art. 42, en cuyo apartado 2 se establece que "El Mi-
nisterio de Sanidad y Consumo establecera una lista cuya
venta a publico estara restringida o prohibida por razén de
su toxicidad", razonablemente esta lista vendria a sustituir
el catdlogo n° 2 de las Ordenanzas de Farmacia de 1860
(120). Asi estalacuestion, y por ello seretrasa el desarrollo
reglamentario de la ley a haberse establecido dos bandos
claramente diferenciados: los que propugnan unos niveles
altos de exigencias y los que pretenden que se trate con
benevolenciala evolucion de la eficacia de estos productos
(121). Por otro lado, esta claro que en la Ley del Medica-
mento se prohibe la venta ambulante, pero no queda tan

clarasu delimitacion. (Lo eslaventaen mercados o ferias?.
Probablemente también seria bueno aclararlo.

MEDICAMENTOSVETERINARIOS

En virtud del desarrollo de los arts. 43-56 de la Ley
del Medicamento, € RD 109/1995 (122) regula los medi-
camentos veterinarios. Se dan concreciones sobre prescrip-
cién y dispensacion de medicamentos veterinarios, asi
como de los establecimientos o entidades que podran dis-
pensar. Se crea la receta veterinaria que debera utilizarse
para la prescripcion. El art. 92 de este Real Decreto se
desarrollaen laO. 13 noviembre 1996 (123) estableciéndo-
se la lista de medicamentos veterinarios que podran formar
parte de los botiquines de urgencia. Mediante e RD
110/1995 se acepta para los medicamentos veterinarios un
sistema simplificado de registro (124). Y en virtud del RD
109/1995 y por Resolucion 117/1997, se aprueba el modelo
oficia de recetaveterinaria, siendo su ambito de aplicacion
paratodas las Fuerzas Armadas.

Diferentes Comunidades Auténomas han elaborado
digtintas disposiciones que tienen como objeto controlar
més exhaustivamente los medicamentos veterinarios desa-
rrollados en €l @mbito de sus respectivos marcos competen-
cides. Asi seregulaen |las Baleares (125), La Rioja (126),
Madrid (127), Navarra (128), Pais Vasco (129) y Vaencia
(130). En estas Comunidades Auténomas- y de manera
similar ala legislacion estatal- la dispensacién de medica-
mentos se haré: a través de oficinas de farmacia y también
en establecimientos 0 agrupaciones ganaderas siempre que
dispongan de los correspondientes servicios farmacéuticos
(131).

Sin embargo aln las normas existentes estén parcial-
mente faltas de desarrollo legislativo. La receta veterinaria
que se debe de utilizar parala prescripcion de los medica-
mentos veterinarios no existe en la mayoria de las CC.AA;
lalista de principios activos que deben ser prescritos obli-
gatoriamente en receta veterinaria aln no se ha precisado y
aln existe bastante entidades y establecimientos ganaderos
gue carecen del servicio farmacéutico que tienen que tener
(132).

Quizés el principal problema inherente a los medica-
mentos veterinarios en cuanto a su control y reglamentacion
de canales de distribucion radica en la incidencia en este

sector de competencias de dos Ministerios: El de Agricultu-
ra, Pescay Alimentaciony €l de Sanidad y Consumo (133).

MEDICAMENTOSHOMEOPATICOS DE
USO HUMANO Y DE USO VETERINARIO

La homeopatia utiliza a dosis reducida los medica-
mentos que a dosis mas altas producen en el organismo los
mismos sintomas que la enfermedad que se combate (134).
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Legalmente se ha establecido una nueva toma de con-
ciencia en lo relativo a preparado homeopatico (135), de
manera que ya el art. 54 de la Ley del Medicamento, esta:
blece que los productos homeopaticos preparados indus-
trialmente que se comercialicen con indicacion terapéutica
se someteran a todos los efectos a régimen de medica-
mentos previsto en la Ley, alavez que su disposicion adi-
cional cuarta indica que la preparacion y comercializacién
de los productos homeopéticos sin indicacion terapéutica se
regularén por su reglamentacién especifica. Para la autori-
zacion de los medicamentos homeopaticos con indicacion
terapéutica aprobada, se seguira el procedimiento establ eci-
do en el RD 767/1993, por €l que se regula la evaluacién,
autorizacion, registro y condiciones de dispensaciéon de
especialidades farmacéuticas y otros medicamentos de uso
humano fabricados industrialmente, debiéndose de seguir el
RD 2208/1994 (136), estableciéndose |os requisitos necesa-
rios para garantizar €l correcto uso y comercializacion de
|os medicamentos homeopéticos (137).

El RD 110/1995 (138) reglamenta los medicamentos
veterinarios homeopaticos fijandose un régimen especial de
autorizacion y registro simplificado de aguellos medica-
mentos homeopaticos veterinarios destinados a animales de
compafiia, que se comercialicen sin una accion terapéutica
especial y no presente riesgo paradichos animales.

MEDICAMENTOSDE ORIGEN HUMANO

L os hemoderivados constituyen un grupo particular y
diferenciado dentro del conjunto de las especialidades far-
macéuticas. Tradicionalmente, €l arsenal terapéutico de que
se dispone se ha nutrido de farmacos obtenido mediante
sintesis quimica o procesos de semisintesis, debido a que
presentan unaestructurarelativamente sencilla (139).

El RD 1854/1993 de 22 de octubre (140) determina
con carécter general los requisitos técnicos y condiciones
minimas de hemodonacion y bancos de sangre (141), w-
briéndose en € panorama farmacéutico industrial, un vacio
legidativo notable, que va a incrementar las exigencias
necesarias para la completa cobertura de las garantias sani-
tarias de loshemoderivados (142). El RD 478/1993, de 2 de
abril (143) regula por primera vez en el ordenamiento juri-
dico espafiol los medicamentos derivados de sangre y
plasma humano, reglamentandose con caracter fundamental
el registro y fabricacion de este tipo particular de medica-
mentos (144). Y la O. de 7 febrero 1996 (145) desarrolla €
RD de 22 octubre 1993 en relacién a criterios de exclusion
de donantes.

LASFORMULASMAGISTRALES

La formulacién magistral es sanitariamente necesaria
y conveniente, pero para la seguridad de los pacientes y

104

winterthur
]

parasalvaguardar su prestigio, es necesario que se garantice
plenamente su calidad galénica'y farmacolégica (146). La
Ley del Medicamento (art. 8.9) define la formula magistral
como "el medicamento destinado a un paciente individuali-
zado, preparado por el farmacéutico o bajo su direccion,
para cumplimentar expresamente una prescripcion faculta
tiva detallada de las sustancias medicinales que incluye,
seglin las normas técnicas y cientificas del arte farmacéuti-
co, dispensado en su farmacia o servicio farmacéutico y con
la debidainformacion al usuario”. Lasentenciadel TSde 7
de noviembre de 1991 aclara que no se puede considerar
formula magistral las preparaciones elaboradas por un
laboratorio de especialidades farmacéuticas, a solicitud de
servicios farmacéuticos de hospitales, sin contar con autorn-
zacion ni inscripcion en d registro de especialidades farma-
Ccéuticas.

La aparicion masiva en el mercado de productos adel-
gazantes, la gran demanda de los consumidores y su habi-
tual utilizacién a través de formulas magistrales y prepara-
dos oficinales en cuya composicién figuran sustancias
anorexigenas, solas 0 asociadas con otros medicamentos, ha
llevado a la Administracién sanitaria mediante O. de 14 de
febrero de 1997 (147) arestringir la utilizacion de algunas
materias primas, y la retirada a peticion de los fabricantes
de los principios activos dexfenfluramina y fenfluramina
tras detectarse casos de hipertension pulmonar y otros de-
sequilibrios psicofisicos y suponer su empleo un riesgo
innecesario paralasalud (148). Se prohibe la utilizacién de
6rganos o g'landulas de origen humano o animal asi como
sus derivados (extractos y polvos); se prohibe- salvo excep-
ciones- asociar sustancias medicinales con accién anorex-
gena, diurética, psicotrépica, hormona, laxantes, entre si 0
con otras sustancias medicinales en una misma férmula o
preparado oficinal; y se regula los tratamientos contra la
obesidad, celulitis y otras patologias concomitantes, 1os
cuales no podran ser superior a tres meses, debiéndose
someter a paciente a las pruebas analiticas, bioquimicas 'y
farmacol dgicas usuales, asi como aquellas que sean acon-
sejables para disminuir los posibles efectos adversos (149).
Desde el punto de vista de la oficina de farmacia es impor-
tante tener presente esta reglamentacion sobre férmulas
magistrales para el control de peso y valorar €l poder adic-
tivo de losanorexigenos adrenérgicos con €l fin de detectar
cualquier tratamiento que sedirijaalaaplicacién paraotros
fines de al gunos productos.

Hay que resaltar que aunque la Ley del Medicamento
(art. 35) recoge los requisitos que deben de reunir las for-
mulas magistrales, se puede decir que este articulo estad alin
falto de un adecuado desarrollo legislativo. En el momento
presente falta por regular: a) los controles de calidad, b) las
normas de buenas manufactura, c) la informacion perti-
nente sobre las nuevas sustancias que se manejan (150).
Precisamente |a ausencia de controles de calidad ha dado
origen aalgunos errores gque han tenido, en algunas ocasio-
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nes, resultados muy graves para los pacientes. En la actua-
lidad se dispone de unas "Normas de correcta fabricacion
de férmulas magistrales y preparados oficinales" publicadas
por la DGF y PS como desarrollo de la Ley del Medica-
mento (151).

CONCLUSIONES

1

2

3

En el periodo comprendido entre 1990-2000 se ha
producido un amplio desarrollo legidlativo de la Ley
del Medicamento, y que se ha ido perfilando en las
Comunidades Auténomas, de acuerdo con los respec-
tivos marcos competencial essanitarios.

El desarrollo de la Ley del Medicamento ha introduci-
do en el ordenamiento juridico espafiol una serie dein-
novaciones, epecia mente merecen destacar:

a) Ladefinicion del concepto de los medicamentos
genéricos, asi como la regulacion de los precios de
referencia en la financiacion de medicamentos con
cargo ala Seguridad Social.

b) La aprobacion de la Real Farmacopea Espafiola,
aboliéndose la Farmacopea Espafiola IX edicion,
gue estaba vigente desde 1954 y que se encontraba
totalmente obsoleta.

c) Los medicamentos homeopéticos con indicacion
terapéutica probada ha sido objeto de amplia regu-
lacion, a desarrollarse € art. 54 Ley del Medica-
mento en el RD 767/1993, mediante €l cua se re-
glamenta la evaluacién, autorizacion, registro y
condiciones de dispensacion de medicamentos ho-
meopati cos.

d) Sereglamentapor primeravez en el ordenamiento
juridico espafiol a los medicamentos derivados de
sangre y plasma humano, regulandose con caracter
fundamental su registroy fabricacion.

e) Los medicamentos estupefacientes han sido regu-
lados profundamente introduciéndose las recetas
oficiales, sustituyendo €l carnet de extradosis, pre-
sentando el nuevo sistemaimplantado la ventaja de
gue se permite detectar la primera prescripcién rei-
terada 'y en consecuencia, evitar el tratamiento mil-
tiple de un paciente por varios médicos.

El RD 109/1995 que desarrollalos arts. 43-56 Ley del
Medicamento, da  concreciones sobre los medica-
mentos veterinarios, habiendo elaborado distintas Co-
munidades Auténomas disposiciones tendentes a con-
trolar estos medicamentos. Sin embargo auin las dispo-
siciones no estén plenamente desarrolladas, eviden-
cidndose que alin no se ha reglamentado en lamayoria
de las Comunidades Autdnomas, las recetas veterina-
rias ni la lista de principios activos que deberan ser
prescritosobligatoriamente en dichas recetas.

4)

5

6)

8)

En el momento presente se observa la falta de desarro-
llo legidativo, en lo relativo al Real Formulario Nacio-
nal, y a la formulacién magistral, no habiéndose -
glamentado alin ni las normas de buenas préacticas de
manufacturas ni los controles de calidad.

Desgraciadamente, con relacién a los medicamentos a
base de plantas medicinales, no se han concretado la
lista cuya venta al publico estararestringida o prohibi-
da por razon de su toxicidad, generandose ciertas s-
tuaciones conflictivas entre herboristeriasy oficinasde
farmacia

Si bien es verdad que la informacién y publicidad de
los medicamentos se han regulado profundamente,
produce inquietud lafaltade reglamentacion detodo lo
relacionado con la informacion, publicidad, dispensa-
cion y distribucion de medicamentos a través de inter-
net. Se est4 produciendo la venta desmedida de medi-
camentos que son de prescripcion obligatoriaen receta
meédica para su dispensacion en oficinas de farmacia.

Es cierto que se han regulado |as especiaidades farma-
céuticas publicitarias y los principios generales han si-
do aceptados por |as partes implicadas, pero no puede
decirse lo mismo de la relacion de principios activos
susceptibles de ser utilizados, dando lugar a la reitera:
damodificacion de los listados exi stentes.

También se ha regulado ampliamente los ensayos
clinicos, incorporandose a ordenamiento juridico &
pafiol las directivas comunitarias existente sobre los
mismos. Sin embargo, en la actualidad se observa
ciertas inconcreciones (particularmente en lo concer-
niente al producto en fase de investigacion clinica), a
par que se esta produciendo problemas (especia mente
enlorelativo al consentimiento informado).
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I. CONSIDERACIONES PRELIMINARES. II. LA
UNIDAD JURISDICCIONAL PARA EL ENJUICIA-
MIENTO DE LAS ACCIONES DE RESPONSABILI-
DAD PATRIMONIAL CONTRA LA ADMINISTRA-
CION. Ill. LA LEGITIMACION PASIVA EN EL PRO-
CESO ADMINISTRATIVO. 1) Concepto y supuestos. 2)
La Administracion demandada. 3) Los “codemandados’.
4) Los “coadyuvantes’. A) La pretendida desaparicién de
la figura del coadyuvante. B) Naturaleza juridica. C) Su
intervencion en el proceso administrativo. 1V. PROBLE-
MATICA DEL “DEMANDADO PRIVADO” EN LOS
PROCESOS ADMINISTRATIVOS POR RESPONSA -
BILIDAD PATRIMONIAL DE LA ADMINISTRA-
CION. 1) Ambito de aplicacion. 2) La competencia ex-
clusiva 'y excluyente del orden jurisdiccional contencio-
so-administrativo. 3) La clase de litisconsorcio pasivo
que genera el gercicio de la accion de responsabilidad
patrimonial ex art. 9.4.11 de la Ley Organica del Poder
Judicial.

|. CONSIDERACIONES PRELIMINARES.

A) El objeto del presente estudio es bien concreto.
Nos proponemos examinar cudl es la problematica juridi-
ca que plantea la novedosa prevision legal, contenida en

el art. 9.4.11 delaLey Organica del Poder Judicial (LOPJ
en adelante), relativa a la necesidad de que quienes de-
manden a la Administracion gjercitando frente a ella una
accion por responsabilidad patrimonial deban, a mismo
tiempo, demandar también a aguellos sujetos privados
que, junto a la Administracion de que se trate, hayan
concurrido a la produccién del dafio, y ejercitando an
bas acciones siempre por los tramites del “recurso con-
tencioso-administrativo” a tramitar ante los Juzgados y
Tribunales competentes del “orden jurisdiccional con-
tencioso-administrativo”.

Es el caso, pues, en que de un determinado evento
dafioso quepa responsabilizar conjuntamente (o de mane-
ra concurrente), y a cada uno de ellos en la cuota parte
que le corresponda, cuando menos a dos diferentes suje-
tos de derecho; de un lado, y necesariamente, a una Ad-
ministracion Pablica; de otro, a un sujeto privado o parti-
cular, sea persona fisica o juridica. Aunque, naturalmen-
te, la novedad legislativa que se comenta no estriba, en
absoluto, en la posibilidad de que tal responsabilidad
conjunta se suceda en la préactica (lo que, de hecho, habra
ocurrido en innumerables ocasiones con anterioridad a
las apuntadas reformas), sino en la necesidad de que €l
gjercicio conjunto de ambas acciones, la dirigida contra
la Administracion y la dirigida contra el sujeto privado,
tenga que ser canalizado preceptivamente ante la Juris-
diccion Contencioso-administrativa.

* Texto de la ponencia presentada por € autor en e IX Congreso Derecho y Salud, “ Cambios en € derecho sanitario: ¢la respuesta adecuada?’, celebra-

do en Sevilla, del 15 a 17 de noviembre de 2000
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B) Dichanovedad se debe, como de todos es sabido,
aunadelas reformas queenlaLOPJllevé acabolal.O.
6/1998, de 13 de julio, mediante la cual se intent6 ade-
cuar aguélla a las innovaciones que en el ordenamiento
orgénico y procesal introdujo la hoy vigente Ley
29/1998, de 13 de julio, reguladora de la Jurisdiccion
Contencioso-administrativa (LJCA en |o sucesivo).

La cuestion de la que se trata, pues, paraddjicamen-
te, no se encuentra regulada en la LJCA sino, en €l ger-
cicio de unatécnicalegislativa a nuestro juicio carente de
todajustificacion, en laLOPJ, y, dentro de esta Ultima, ni
siquiera en aquellos Titulos y Capitulos integrados por
normas puramente procesales, sino a hilo de la regula-
cion de la competencia genérica del orden jurisdiccional
administrativo.

Asi, el art. 9.4 LOPJ, tras proclamar que los 6rganos
del orden jurisdiccional administrativo conoceran “de las
pretensiones que se deduzcan en relacion con la actua-
cion de las Administraciones Publicas sujetas al derecho
administrativo, con las disposiciones de rango inferior a
la ley y con los decretos legislativos...”, asi como tam
bién “de los recursos contra la inactividad de la Admi-
nistracion y contra sus actuaciones materiales que cons-
tituyan via de hecho”, afiade lo siguiente: “Conoceréan,
asimismo, de las pretensiones que se deduzcan en rela-
cion con la responsabilidad patrimonial de las Adminis-
traciones Publicasy del personal a su servicio, cualquie-
ra gque sea la naturaleza de la actividad o €l tipo de rela-
cion de que se derive. S ala produccidn del dafio hubie-
ran concurrido sujetos privados, el demandante deducira
también frente a ellos su pretensién ante este orden ju-
risdiccional”.

En materia sanitaria, en particular, la actual redac-
cién de la DA 122 LRJIPAC (redactada conforme ala Ley
4/1999, de 13 de enero) dispone al respecto o siguiente:
“La responsabilidad patrimonial de las Entidades Gesto-
ras y Servicios Comunes de la Seguridad Social, sean
estatales o autondmicos, asi como de las demas entida-
des, servicios y organismos del Sstema Nacional de
Salud y de los centros sanitarios concertados con ellas,
por los dafios y perjuicios causados por o con ocasion de
la asistencia sanitaria, y las correspondientes reclama-
ciones, seguirdn la tramitacion administrativa prevista
en esta Ley, correspondiendo su revision jurisdiccional
al orden contencioso-administrativo en todo caso”.

C) Con la enunciada prevision, segun parece -
cuestionable, se avanza un paso cualitativo mas en el
designio de que, en cualquier caso que pueda imaginarse,
las acciones de responsabilidad patrimonia dirigidas
contra la Administracién sean conocidas en régimen
exclusivo y excluyente por el orden jurisdiccional conten-
cioso-administrativo, sea cual fuere la naturaleza de la
actividad o el tipo de relacion de que derive, segun esta-
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blece también el art. 2.e) LICA, y sea cua fuere, tam
bién, la naturaleza de los sujetos corresponsables del
resultado dafioso cuando hayan concurrido varios a su
produccién, si todos ellos publicos (en los casos de la
responsabilidad concurrente entre varias Administracio-
nes Plblicas a que se refiere el art. 140 de la Ley
30/1992, de 26 de noviembre -LRJPAC-, segln redac-
cion dada por la Ley 4/1999, de 13 de enero), o publicos
y privados (en el supuesto del art. 9.4.11 LOPJ); ya que si
todos ellos fueren privados, evidentemente, nos encontra-
riamos en una esfera juridica total y absolutamente ajena
ala*“contencioso-administrativa’.

Ahora, por tanto, el “recurso contencioso-
administrativo” no va a ser solamente el cauce procesal a
través del cual demandar a la Administracion, sino tam
bién el procedimiento adecuado para demandar a los
particulares corresponsables del dafio, a los cuales, con
anterioridad ala comentada reforma, podia perfectamente
demandarse por medio de laincoacion del proceso decla-
rativo civil que correspondiese en funcion de la cuantia, o
de un proceso ante los Juzgados y Tribunales del orden
laboral, y ademas con total independencia de laincoacion
0 no de un proceso administrativo dirigido a la exaccion
de la responsabilidad patrimonial de la Administracion
actuante en el evento dafioso.

Laregulacion que se comenta, pues, incide en diver-
sos aspectos de la regulacion general del “recurso con-
tencioso-administrativo”, pero, sobre todo, de manera
més destacada, en el carécter exclusivoy excluyente dela
Jurisdiccion contencioso-administrativa para el conoci-
miento de cualesquiera acciones en las que se exija la
responsabilidad patrimonial de la Administracion, asi
como también en el dmbito de la legitimacion pasiva en
el “recurso contencioso-administrativo”, de cuya pro-
blematica y régimen juridico general, respectivamente,
conviene hacerse eco antes de abordar en detalle la pro-
blematica que, insistimos que en la préctica totalidad de
Ordenes del proceso, genera la prevision del art. 9.4.11
LOPJ.

1. LA UNIDAD JURISDICCIONAL PARA
EL ENJUICIAMIENTO DE LAS
ACCIONES DE RESPONSABILIDAD
PATRIMONIAL CONTRA LA
ADMINISTRACION.

A) De todos es sabido que, como Ultima atribucion
expresa de competencias adicionales a orden jurisdiccio-
nal contencioso-administrativo, €l art. 2.e) LICA confiere
a mismo el enjuiciamiento de las pretensiones que ver-
sen sobre “la responsabilidad patrimonial de las Admi-
nistraciones Publicas, cualquiera que sea la naturaleza
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de la actividad o el tipo de relacion de que derive, no
pudiendo ser demandadas aquéllas por este motivo ante
los érdenesjurisdiccionalescivil o social”.

El fundamento de dicha atribucion es, por o demés,
bien conocido. El Estado, las Comunidades Auténomas,
las Corporaciones Locales y, en general, todos los 6rga-
nos y entidades que se engloban bajo el concepto de
“Administracion Pdblica’, asi como los distintos orga-
nismos e instituciones que desempefian funciones mate-
rialmente administrativas, han de cubrir los riesgos que
para los particulares puede entrafiar su actividad; y ello
tanto por la asuncion de responsabilidad como poderes
publicos (art. 9.3 CE), cuanto por la existencia de un
derecho constitucional alaindemnizacién por toda lesion
gue dichos particulares sufran en sus bienes y derechos,
salvo casos de fuerza mayor, como consecuencia del
funcionamiento de los servicios publicos (arts. 106.2 CE
y 139.1 LRIPAQ). Pues bien, a tenor de este art. 2.e)
LJCA, corresponde en todo caso a los Juzgados 'y Tribu-
nales administrativos la resolucion de los conflictos que
surjan en relacién con la exaccion de responsabilidad
patrimonial de las Administraciones Publicas.

Dicha proclamacién, por otra parte, ya se encontraba
expresamente previstaen el art. 3.b) de la derogada LIJCA
de 1956, si bien el contraste entre este precepto y el ahora
vigente arroja como novedad el que este Ultimo prevea que
dicha atribucion competencial sea efectiva con indepen-
dencia de cuél sea la naturaleza de la actividad o €l tipo
de relacién que origina la reclamacion de responsabilidad,
hasta el extremo de quedar expresamente prohibido (* ... no
pudiendo ser demandadas aquéllas por este motivo ante
los érdenes jurisdiccionales civil y social”) el someter
dicha reclamacion a cualesquiera otros érdenes de la Juris-
diccién distintos a administrativo.

B) Tal supuesta innovacion, sin embargo, no es tal.
En efecto, es cierto que, con anterioridad a la promulga-
cion delaLRJPAC, el texto del art. 41 deladerogada L ey
de Régimen Juridico de la Administracion del Estado de
1957 generd no pocos problemas interpretativos al dispo-
ner lacompetenciadelos“Tribunalesordinarios’ (esto es,
los civiles) para el conocimiento de la responsabilidad
patrimonial en que recayera la Administracion como con-
secuencia de aguellas de sus actividades realizadas bajo el
régimen del Derecho privado, enunciado al amparo del
cual se consolidd la existencia de una inconveniente y
perturbadora duplicidad de 6rdenes jurisdiccionales com:
petentes y de procesos (civiles y administrativos) donde
enjuiciar y discutir sobre tales pretensiones.

Tal y como entonces pudo afirmar la STS 32 24.2.83,
“después de la Ley de Régimen Juridico de 1957 la Juris-
diccion competente para conocer de las pretensiones n-
demnizatorias dirigidas contra la Administracion Publica
viene determinada por la naturaleza de |a actividad gene-

radora del dafio producido en los bienes o derechos de los
particulares, de tal forma que si dicha actividad esta su-
jeta al Derecho Administrativo, es decir, implica una ma-
nifestacién del funcionamiento de un servicio publico, la
pretension relativa a la responsabilidad patrimonial de la
Administracion deberd deducirse ante la Jurisdiccion
contencioso-administrativa, y si, por €l contrario, el dafio
0 lesion a dichos bienes o derechos se ha producido fuera
0 al margen de dicha actividad publica, la pretension de
resarcimiento debe plantearse ante la Jurisdiccion ordina-

ria-.

La més autorizada doctrina (L. MARTIN-RE-
TORTILLO), sin embargo, pudo evidenciar en su no-
mento que el citado 3.b) de la LJCA de 1956 no prejuzga-
ba en modo alguno la naturaleza de la relacion subyacente
que daba origen a la responsabilidad patrimonial de la
Administracion, orientacion que, finalmente, acab6 por
secundar el legislador, quien laincorpord expresamente al
texto de la LRIPAC de 1992 (norma que, por cierto, dero-
g0 e art. 41 de la vieja Ley de Régimen Juridico de la
Administracion del Estado). En concreto, a tenor de lo
dispuesto en € art. 142.6 LRIPAC, la resolucién de las
Administraciones Publicas por la que se resuelva el proce-
dimiento de exaccion de responsabilidad patrimonia “po-
ne fin a la via administrativa’, “cualquiera que fuese €
tipo de relacién, publica o privada, de que derive” (en
idéntico sentido se manifiestael art. 2.3 del R.D. 429/1993,
de 26 de marzo, por € que se aprueba el Reglamento de
los Procedimientos de las Administraciones Publicas en
materia de responsabilidad patrimonial, asi como su Exp o-
sicion de Motivos), incluso en los casos de actuaciones de
la Administracién producidas en el marco de las relaciones
de Derecho privado (art. 144 LRIPAC).

A nuestro juicio, resultaba claro que desde la entrada
en vigor de la LRIPAC de 1992, la antigua duplicidad de
vias jurisdiccionales competentes para enjuiciar la respon-
sabilidad patrimonial de la Administracién habia quedado
reducida a una sola, exclusiva y excluyente: la via del
“recurso contencioso-administrativo” regulado en laLJCA
de 1956, Unico proceso para cuyo acceso podiatener alguin
sentido el agotamiento de la “via administrativa previa” a
gue se referia el citado art. 142.6 LRIPAC. De no ser asi,
ni e legislador de 1992 hubiera hablado del fin de la via
administrativa “cualquiera que fuese el tipo de relacion,
publica o privada, de que derive” la peticion de responsa
bilidad patrimonial, ni hubiera omitido tampoco una refe-
rencia expresa en la materia al agotamiento de las reclama-
ciones previas a ejercicio de acciones civiles, también
reguladas en laLRIPAC (arts. 122 a 124).

El legislador dela LJCA 1998, sin embargo, y quizas
por el influjo de una resistente jurisprudencia de las Salas
delo Civil y de lo Social del Tribunal Supremo (que han
seguido declarandose competentes después de la reforma
operada en la materia por la LRIPAC, incluso después de
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innumerables resoluciones del Tribunal de Conflictos de
Jurisdiccion en sentido contrario a dicha asuncién compe-
tencial ajena al orden jurisdiccional administrativo), no
parece que haya sido enteramente consciente de la anterior
situacion juridica, no tanto por reiterar una cldusula nor-
mativa de atribucion competencial que ya se desprendia
con suficiente claridad del texto de laLRJIPAC -reiteracion
gue, en cualquier caso, es de agradecer en aras a la seguri-
dad juridica, y resulta ademds casi obligada en una nueva
Ley reguladora del proceso administrativo como la apro-
bada-, cuanto por arrogarse en la Exposicion de Motivos
de la Ley e mérito de haber logrado la unificacion juris-
diccional en la materia, mérito que, en realidad, no le -
rresponde.

Concretamente, la Exposicion de Motivos de la
LJCA afirma al respecto, y de manera errénea, que tam-
bién deben corresponder a la Jurisdiccion Contencioso-
Administrativa“las cuestiones que se susciten en relacion
con la responsabilidad patrimonial de la Administracion
Pdblica. Los principios de su peculiar régimen juridico,
gue tiene cobertura constitucional, son de naturaleza
publicay hoy en diala Ley impone que en todo caso la
responsabilidad se exija a través de un mismo tipo de
procedimiento administrativo. Por eso parece muy con-
veniente unificar la competencia para conocer de este
tipo de asuntos en la Jurisdiccién Contencioso-ad-
ministrativa, evitando la dispersién de acciones que
actualmente existe y garantizando la uniformidad juris-
prudencial, salvo, como es l6gico, en aquellos casos en
que la responsabilidad derive de la comision de una in-
fraccion penal” (el subrayado, obviamente, es nuestro).

I11.LA LEGITIMACION PASIVA EN EL
PROCESO ADMINISTRATIVO.

La otra gran cuestion sobre la que incide €l art.
9.4.11 LOPJ, junto a la de la unificacion jurisdiccional
para el enjuiciamiento de la responsabilidad patrimonial
de la Administracion, es la relativa a la legitimacion
pasivaen el proceso administrativo.

1) Concepto y supuestos.

Como de todos es sabido, €l art. 21 LICA dispone lo
siguiente:

“1. Se considera parte demandada:

a) Las Administraciones Publicas o cualesquiera de
los Organos mencionados en €l articulo 1.3 contra cuya
actividad se dirija el recurso.

114

winterthur
]

b) Las personas o entidades cuyos derechos o intere-
ses legitimos pudieran quedar afectados por la estimacion
delas pretensionesdel demandante.

2. A efectos de lo dispuesto en el péarrafo a) del
apartado anterior, cuando se trate de Organismos o Cor-
poraciones publicos sujetos a fiscalizacion de una Admi-
nistracion territorial, se entiende por Administracién de-
mandada:

a) El Organismo o Corporacion autores del acto o
disposicién fiscalizados, si € resultado de la fiscalizacién
es aprobatorio.

b) La que gerza la fiscalizacién, s mediante ella no
se aprueba integramente el acto o disposicion.

3. S e demandante fundara sus pretensiones en la
ilegalidad de una disposicion general, se considerara
también parte demandada a la Administracién autora de
la misma, aunque no proceda de ella la actuacion recurri-
da”.

En dicho precepto, como es evidente, seregulala le-
gitimacién pasiva en € ‘“recurso contencioso-
administrativo”, lacual, en virtud de lateoria general sobre
la legitimacion, constituye la especifica situacion juridico-
material en la que se encuentra un sujeto o una pluralidad
de sujetos con respecto a objeto de la pretensién esgrimida
por un tercero contra ellos en el proceso, y cuya concu-
rrencia determina la posibilidad de lograr del 6rgano juris-
diccional un pronunciamiento de fondo, estimatorio o
desestimatorio de la pretension.

Asi, junto a la legitimacion activa en el proceso a-
ministrativo -coincidente, en términos generales, con la
titularidad de un derecho subjetivo o de un interés legitimo
relacionado materialmente con la actuacion administrativa
cuestionada-, se encuentra“la otra cara de la moneda”, es
decir, lalegitimacion pasiva, que en €l proceso administra-
tivo, igualmente en términos generales, viene a coincidir,
en un primer estadio, conla autoria de la actuacién admi-
nistrativa cuestionada, e igualmente, en un segundo esia-
dio, con la titularidad de un derecho subjetivo o de un
interés legitimo en relacién con el acto o disposicion ad-
ministrativa impugnada.

Con estas premisas, € esguema subjetivo de la legi-
timacion pasiva en e proceso administrativo 1o constitu-
yen, en primer término, los “demandados directos’: la
Administracién de la que ha emanado la actuacion recu-
rrida, Administracion sin lacual e proceso administrativo
resulta total mente improcedente y en la cual concurre una
inequivoca legitimacion en relacién con la actividad im
pugnada, que proporcionalacircunstanciade haber sido su
autora [art. 21.1.8) LJCA], asi como, en este mismo nivel,
los sujetos privados que hayan concurrido conjuntamente
con la Administracion a la produccion del dafio origen de
una reclamacion de responsabilidad patrimonial (art.
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9.4.11 LOPJ), de los que nos ocuparemos en un ulterior
apartado del presente estudio. En segundo lugar, y ya @-
mo " demandadosindirectos’, quienes sean titulares de un
“ derecho subjetivo” derivado del acto o disposicién ad-
ministrativa objeto de recurso, que, por supuesto, preten-
den su mantenimiento fundamentando la perfecta adecua
cion aDerecho de los mismos -son los sujetos a los que la
doctrina y la jurisprudencia tradicionalmente ha denomi-
nado “codemandados” [art. 21.1.b) LJCA]-; y en tercer y
dltimo lugar, los sujetos que ostenten un mero “interés
legitimo” en el mantenimiento del acto o disposicion re
glamentaria cuestionada en €l proceso -son los “coady u-
vantes’ [art. 21.1.b) LJCA], figura que, como serd exami-
nado posteriormente, en modo alguno puede entenderse
abolida del ambito del “recurso contencioso-
administrativo”.

Ademés, conviene advertir que, de la misma manera
que sucedia con lalegitimacion activa, la pasiva se define
también exclusivamente en la sentencia, la cua, exami-
nando s la pretension esgrimida por el legitimado activa-
mente se ha dirigido contra €l sujeto legitimado pasiva-
mente, entrard a conocer del fondo del asunto, determinan-
do primero la concurrencia de la legitimacién, para enjui-
ciar después el fundamento de las pretensiones formuladas
por ambas partes. Por ello, con el concepto de legitimacion
que aqui se sostiene (y que, por lo demés, es el abrumado-
ramente mayoritario en la doctrina), no puede afirmarse
gue el estudio de la vertiente pasiva de dicho instituto
carezca de trascendencia, puesto que, COmo ya es conaci-
do, si bien la ostentacion verdadera o no de legitimacion
no tiene, en principio, nada que ver con la validez de los
actos realizados durante el proceso, no es menos cierto, sin
embargo, que la misma guarda una estrecha relacién con
su eficacia para lograr un pronunciamiento judicial que
resuelva el conflicto planteado.

Lo que acontece con la legitimacién pasiva, ello no
obstante, es que su andlisis judicia se realiza una vez
comprobada la legitimacidn activadel demandante, y si de
dicha comprobacion se desprende la certeza de que €l actor
no se encuentra legitimado, ni siquiera resulta necesario
indagar sobre la legitimacion pasiva. De cara a la obten-
cion de una sentencia de fondo, 1o que importa es que €l
actor ostente legitimacion activa; la pasiva serviratan sdlo
para decidir si puede 0 no solucionarse el conflicto plan-
teado. En definitiva, la sentencia de fondo que desestima
las pretensiones del actor, pese a estar el mismo legitimado
activamente para deducirlas, puede realizar dicha declara-
cién independientemente de que el demandado esté o no
legitimado. La legitimacion del demandado, pues, tan sélo
alcanza relevancia cuando el actor una a su legitimacion e
otro elemento determinante de la eficacia de su pretension
-lafundamentacion-. Tan sdlo en ese caso, la falta o no de
legitimacion pasiva subordinard la sentencia de desestima-
Cidn o de estimacién, respectivamente.

2) La Administracién demandada.

A) Lalegitimacién pasiva de la Administracién en el
proceso administrativo no plantea, en principio, ninguna
intensa problemédtica, por cuanto, a la vista de la compe-
tencia genérica atribuida al orden jurisdiccional contencio-
so-administrativo por los arts. 9.4.1 LOPJy 1 LJCA, es
evidente que habra sido una de sus actuaciones o disposi-
ciones la que, invariablemente, originara el nacimiento del
proceso, y la posterior deduccion de la pretension procesal
frenteaunasu otras[art. 21.1.a) LICA].

También resulta evidente, por otro lado, que la Ad-
ministracion autora de un acto o disposicion cuyalegalidad
se cuestiona ante los Jueces y Tribunales administrativos,
encuentra empefiado en el proceso su “derecho” (o, si se
prefiere, su “potestad”) a gjercitar del modo que crea ®©-
rrecto y conforme con a ordenamiento juridico las potes-
tades y facultades que lalegislacion le confiere, o su “inte-
rés’ en actuar la legalidad del modo que le parezca mas
oportuno, por lo que puede afirmarse que la legitimacién
pasiva de aguélla nace desde €l mismo instante en que,
siendo requerida por € dGrgano jurisdiccional para que
proceda al envio del expediente administrativo, adquiere €l
estatus formal de parte demandada (arts. 48y 50 LJCA).

B) La determinacion concreta de la Administracion
demandada por parte del demandante, ademas, no presenta
particulares dificultades, puesto que, a constituir el ago-
tamiento de la via administrativa previa un auténtico “pre-
supuesto procesal” (art. 25 LJCA), lo més probable es que,
entre “administrado demandante” y “Administracion de-
mandada autora del acto o disposicién”, haya existido una
relacion anterior a proceso, en la que el uno haya quedado
perfectamente determinado para el otro.

Incluso tampoco se cierne mayor problemética en la
hipdtesis en que la Administracién, permaneciendo inacti-
va ante un requerimiento del administrado, emplee la téc-
nica del silencio administrativo negativo (arts. 25.2 LJCA
y 43 LRJPAC), dado que en estos casos la autoria de la
“resolucion presunta’ y, por ende, inexistente, es directa-
mente imputable al érgano administrativo a que e adni-
nistrado se haya dirigido, todo ello independientemente de
si el mismo tiene o no conferidas las competencias necesa-
riasen relacion con el contenido de la peticidn desestimada
tacitamente.

Por lo demas, |os problemas que podian suscitarse en
los casos en los que un érgano publico se comunica con €l
administrado dictando el acto o disposicion, pero es otro
6rgano de la Administracion € que ha de autorizar, o
aprobar, o fiscalizar  mismo en virtud de cualesquiera
técnicas de tutela administrativa, los soluciona debida-
mente €l art. 21.2 LJCA, a disponer que cuando un Orga-
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nismo o Corporacion realicen una actividad, y ésta no sea
firme sin previa autorizacion o aprobacion de una Adm-
nistraciéon territorial, se entender4 por Administracion
demandada: “a) El Organismo o Corporacion autores del
acto o disposicion fiscalizados, si € resultado de la fiscali-
zacion es aprobatorio; y b) La que gjerzalafiscalizacién, si
mediante ella no se aprueba integramente el acto o disposi-
cion” (cfr. SSTS 3.2 28.12.70, 42 20.4.85, 1.3.89, STC
82/1983, de 20 de octubre).

C) Finamente, el art. 21.3 LJCA contiene una nove-
dosa prevision normativa (que emparenta de algin modo
con e art. 107.3 LRIPAC), conforme a la cual, en los
casos en que, por haberse impugnado una actuacion adm-
nistrativa sobre la base de la ilegalidad de la disposicion
general de la que aquélla es actividad de aplicacion (el
[lamado “recurso indirecto” contra Reglamentos, hoy
objeto del art. 26.1 LICA), habra de demandarse, no sélo a
la Administracién que haya dictado el acto cuestionado,
sino también, si fuere distinta, a la Administracion autora
de la disposicién reputada disconforme a Derecho (porque
si unay otra fuesen unay la misma Administracién, dada
la clausula de personalidad juridica Unica de las mismas -
arts. 3.2 LRIPAC y 2.2 LOFAGE- seria indtil demandar
dos veces aun mismo legitimado pasivamente).

En tales supuestos legales, obviamente, la posicion
procesal de parte pasiva estara ocupada por las dos distin-
tas Administraciones Publicas, generédndose de este modo
un claro giemplo de litisconsorcio pasivo en e proceso
administrativo.

No se piense, sin embargo, que dicho litisconsorcio es
de carécter necesario; y no lo es puesto que, al igual que
ocurre en general con los “codemandados’ a los que se
refiere el art. 21.1.b) LICA, la [lamada al proceso de la
Administracion autora de la disposicion general 1o sera a
los solos efectos de ser oida, y no porque entre ellay la
Administracién autora del acto impugnado exista un nexo
de derecho material en relacion con e contenido de la
actuacion objeto del conflicto.

3) Los*“ codemandados’.

A) El at. 21.1.b) LIJCA también legitima pasiva-
mente, considerandolos como “parte demandada’ en €l
proceso administrativo ordinario, a“las personas o entida-
des cuyos derechos... pudieran quedar afectados por la
estimacion de las pretensiones del demandante’, a los
cuales tradicionalmente se ha denominado “codeman-
dados”, utilizando una acertada terminologia significativa
de que dichos sujetos, al menos en €l proceso ordinario,
nunca ocupan por si solos la posicién procesal de deman-
dados, sino que siempre acomparian en esa posicion a la
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Administracion autora del acto del que deriva algun dere-
cho en su favor.

Su legitimacion pasiva, ademés, es bien evidente des-
de el momento en que la anulacion de la actuacion o dispo-
sicion administrativa impugnada puede restringir, menos-
cabar o eliminar su esfera de derechos subjetivos.

Para la determinacion de los sujetos codemandados,
inevitablemente, habré de acudirse a contenido de la a-
tuacion administrativa cuestionada -que es e verdadero
punto de referencia para afrontar dicha tarea-, y, tan sdlo
en aras a incremento de las probabilidades de acierto en
tal determinacion, ala concreta pretension gjercitada por la
parte demandante.

B) Los codemandados, a igual que la Administracion
demandada, son “partes necesarias’ en el proceso admi-
nistrativo (STS 32 26.3.87, STC 46/1987, de 21 de abril),
en el cual no podra dictarse validamente una sentencia que
anule el acto administrativo cuestionado si, existiendo
personas titulares de derechos creados al amparo del mis-
mo, no se les concede, al menos, la oportunidad de comp a-
recer y ser oidas. De ahi |a absoluta necesidad, so pena de
ocasionarles indefension contraria a art. 24 CE que, en
ultimo término, seria restablecida en la via del recurso de
amparo constitucional, de que los codemandados sean
debidamente Ilamados a comparecer en el proceso (perso-
nalmente a quienes se conozca su domicilio o residencia,
por edictos a los que se hallen en paradero desconocido),
remitiéndoles el oportuno acto administrativo o procesal de
comunicacion.

Dicha condicion de parte necesaria, por un lado, y la
circunstancia de que los codemandados, al menos en el
proceso administrativo ordinario, nunca ocupen por sf
solos la posicién de “parte demandada’, por otro, no debe
inducir a pensar que, en los supuestos de actuacién con-
junta de todos €ellos, se configure siempre un “litisconsor-
Cio pasivo necesario”, porque, tal y como fue examinado
anteriormente, dicha figura obedece siempre aimperativos
de indole material, no formal, los cuales préacticamente
nuncase dan citaen el Derecho Administrativo.

C) Finalmente, los codemandados, al ostentar un “de-
recho subjetivo” en relacion con la actuacion administrati-
va impugnada -titulo éste de legitimacion andlogo a dere-
cho de la Administracion demandada a gjercitar del modo
gue crea correcto, o gjustado al ordenamiento, las potesta-
des y facultades que la legislacién le confiere-, son, como
la propia Administracion demandada, “partes principales’
y, como tales, ostentan el pleno dominio sobre su preten-
sién, siéndoles dado realizar cualesquiera de los actos
procesales detallados en la LJCA, incluida la posibilidad
de gjercitar los diferentes medios de impugnacion con
independencia de cudl sea la postura de la Administracion
demandada.
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4) Los“ coadyuvantes”.

El esquema subjetivo de atribucion de la legitimacion
pasiva se cierra con la figura de los “coadyuvantes’, alos
gue implicitamente se refiere el art. 21.1.b) LICA a legi-
timar pasivamente en la esfera del “recurso contencioso-
administrativo” a aguellas “personas o entidades cuyos...
intereses legitimos pudieran quedar afectados por la esti-
macion de las pretensiones del demandante’.

A) La pretendida desaparicién de la figura del
coadyuvante.

a) Como de todos es sabido, la anterior LICA de 1956
sereferiaalos coadyuvantes en su art. 30, entendiendo por
tales aaguellas personas que fuesen titulares de un “interés
directo” en el mantenimiento del acto o disposicién que
constituyese el elemento objetivo de la pretensién procesal
administrativa (art. 30.1 de la LICA de 1956), los cuales
actuaban en € proceso ordinario, junto a la Administra-
cion, en el rol de “parte pasiva’; tratdndose del proceso de
lesividad, en cambio, dichos coadyuvantes podian actuar
también a lado de la Administracion, pero esta vez en la
estatus de “parte activa’, directamente interesada en la
anulacion del acto declarado lesivo alos intereses publicos
(art. 30.2 delaLJCA de 1956).

En el concepto de coadyuvante manejado por la de-
rogada LJCA, en cambio, no resultaba posible la existen-
ciade coadyuvantes del administrado en el ambito del
proceso ordinario, y €ello, formalmente, porque la redac-
cion literal del su art. 30 no lo autorizaba (ya que el mis-
mo tan solo se referia a los interesados en el manteni-
miento del acto o disposicion que motivara la accion
contencioso-administrativa, no en su anulacion), si bien,
materialmente, el motivo de que dicha figura no fuera
reconocida en el lado de los activamente legitimados para
promover el proceso administrativo se justificaba en que,
dado €l reconocimiento del “interés directo” como titulo
de legitimacion activa, cuando la parte principal ostentara
dicho titulo, entonces el coadyuvante, en realidad, ya no
seriatal, sino mas bien un litisconsorte (0, si se prefiere,
un interviniente litisconsorcial) que podria intervenir en
€l proceso, no ya coadyuvando al éxito de las tesis de la
parte principal, sino, en igualdad de condiciones con la
misma. Por tal causa, lafigura del coadyuvante del admi-
nistrado, para no desnaturalizar la concepcién que del
coadyuvante realizaba la antigua LJCA, Unicamente
podria adquirir sustantividad cuando el mismo acudiese
al proceso invocando un titulo de legitimacion distinto, y
de menor intensidad, que €l esgrimido por la originaria
parte demandante.

b) En la nueva LJCA de 1998, sin embargo, las refe-
rencias nominales alafigura del “coadyuvante” brillan por
su ausencia, o que, en una aproximacién precipitada al
fendmeno, ha inducido a pensar que dicha categoria ha

sido suprimida del ambito del “recurso contencioso-
administrativo”, conclusion que, desde luego, no seria de
extrafiar que muchos alcanzasen habida cuenta del movi-
miento doctrinal y jurisprudencial en pro de su supresion,
gue se remonta varios atras, préacticamente a raiz de la
entrada en vigor de la Constitucion, y que parece -pero tan
solo parece- haber culminado con la aprobacion de la nue-
valey.

En efecto, creemos que fue MUNOZ MACHADO
quien, por vez primera, cuestiono la pervivencia de dicha
figura (REDA n° 32 de 1982). Segun dicho autor, el re-
conocimiento constitucional de la tutela judicial efectiva,
no sélo de los derechos subjetivos, sino también de los
“intereses legitimos’, habria supuesto que el estatus pro-
cesal del coadyuvante viniera a coincidir con el del -
demandado. Dicha orientacién fue calando, poco a poco,
en la jurisprudencia de la Sala 32 del Tribunal Supremo,
la cual fue paulatinamente desmoronando el entramado
sobre el cua se habia asentado tradicionalmente la inter-
vencion procesal del coadyuvante, mediante la atribucion
al mismo de facultades y poderes que entraban de lleno a
desvirtuar su naturaleza de “interviniente adhesivo sim-
ple’.

De dicha orientacion, por ejemplo, fue exponente la
STS 3230.12.89, donde se afirmé que el coadyuvante, en
cuanto titular de un interés legitimo, “ha de poder for-
mular cuantas alegaciones estime procedentes con inde-
pendencia de las que se desarrollen por los demanda-
dos’; y de ahi, naturalmente, derivo la posibilidad de que
el mismo pudiese interponer recursos con independencia
de las partes principales, a considerarse abrogada la
prohibicién contenida en € antiguo art. 95.2 LJCA
(SSTS 3# 10.11.89, 16.3.91, 12.11.91). Incluso llegé a
sostenerse que la derogacion del citado precepto por la
Ley 10/1992, de 30 de abril, de Medidas Urgentes de
Reforma Procesal, y su sustitucion por el art. 96.3 LICA,
en su redaccion vigente hasta la aprobacion de la nueva
Ley de 1988, en el que ya no se aludia expresamente a la
referida prohibicion, tenia por causa, precisamente, la
decantacion del legislador por lanueva doctrina sobre las
facultades procesal es del coadyuvante.

¢) A nuestro juicio, sin embargo, la figura del “coad-
yuvante” -gque, como se examinara en €l siguiente aparta
do, responde a los patrones conceptuales de la “interven-
cion adhesiva simple’-, ni desaparecié tras la aprobacién
de la Constitucion y el reconocimiento en elladel derecho
a la tutela judicial efectiva de los derechos e intereses
legitimos de los ciudadanos, ni tampoco puede considerar-
se ahora abolida por el hecho de que la nueva LICA de
1998 no se refieranominatimalamisma

Antes al contrario, la pervivencia del “coadyuvante’
se fundamenta en el, pensamos que indiscutible, dato de
que, precisamente por lavigenciadel art. 24.1 CE, €l orde-
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namiento juridico ha de reconocer legitimacién para inter-
venir en el proceso administrativo, no solo a los interesa-
dos en la anulacion de una concreta actuacion administra-
tiva [a los que explicitamente se les confiere legitimacidn
activaenel art. 19.1.a) LJCA ], sino también alos simples
interesados en su mantenimiento. Es decir, en favor de
aquellas personas fisicas y juridicas que, ni siendo la Ad-
ministracion Pablica autora de la actuacion cuestionada, ni
ostentando derechos subjetivos derivados de dicha activi-
dad administrativa, ostentan algun tipo de interés legitimo
gue, bajo la cobertura del derecho a la tutela efectiva de
Jueces y Tribunales, les habilita para comparecer en el
proceso e intervenir en el mismo como partes accesorias,
subordinadas o secundarias en defensa de las pretensio-
nes esgrimidas por las partes principales (esto es, Adm-
nistracion y codemandados), entendiendo por tales aque-
[las que, por la entidad del titulo de legitimacion que cs-
tentan (laautoria de la actividad impugnada o latitularidad
de un derecho subjetivo, respectivamente), pueden efectuar
cualquiera actos procesales, incluidos los de disposicion de
lapretension.

Incluso puede llegar a sostenerse que el manteni-
miento de la posicion procesal de “coadyuvante” no sélo
obedece a exigencias derivadas del art. 24.1 CE, y ni
siquiera a hecho de que el propio Tribunal Constitucio-
nal haya estimado acorde con la Constitucion el diferen-
ciado tratamiento legal existente en la LICA de 1956
entre codemandados y coadyuvantes (AATC 461/1983,
de 28 de septiembre, 170/1988, de 1 de febrero), sino a
razones propias de la Teoria General del Derecho, e in-
cluso alapropia naturaleza de | as cosas.

En primer lugar, resulta cominmente admitido des-
de siempre que las partes procesales que ostenten un
mismo titulo de legitimacion han de tener idénticas posi-
bilidades de intervencién procesal; de lo que se infiere
que cuando dicho titulo es distinto, distinta ha de ser
también su participacion en el proceso. De ahi que, como
primera conclusion, el pretender igualar al coadyuvante
con las partes principales supone eliminar irreflexiva-
mente todo el sistema normativo regulador de los titulos
de legitimacion. Con expresa referencia a proceso adm-
nistrativo, LOPEZ RODO puso de manifiesto en su diala
imposibilidad de someter al mismo régimen juridico al
titular de derechos subjetivos derivados del acto impug-
nado, que comparecia en el proceso en defensa de sus
derechos, y a que, sin ser titular de derechos subjetivos,
tenia simple interés en el mantenimiento del acto.

En segundo lugar, si se piensa que el reconoci-
miento de la intervencién procesal adhesiva puede pro-
mocionar |as posibilidades de procesos “simulados” entre
las partes principales, con el fin de perjudicar a tercero
interesado (M.A. FERNANDEZ), se descuidan, al ne-
nos, tres datos de importancia: primero, que la posibili-
dad de un proceso convenido fraudulentamente con la
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Administracion es muy reducida (CORDON MORENO);
segundo, que si el coadyuvante resultara directamente
afectado por la futura resolucion judicial, entonces se
convertiria evidentemente en un “codemandado/parte
principal” y habria de ser entonces emplazado obligatoria
y personalmente en todo caso; y tercero, que ain admi-
tiendo la posibilidad del proceso simulado, el tercero, si
resultase directamente af ectado por laresolucion judicial,
siempre ostentaria un titulo de legitimacién que le permi-
tiria acudir a otro distinto proceso, aqui ya como parte
principal, en defensa de sus intereses (FABBRINI).

Ademés, tal y como se ha examinado en péginas
precedentes, el reconocimiento constitucional del “interés
legitimo” no puede implicar la general admisién de la
accién popular; partiendo de estaidea, pues, si se entien-
den equiparables los conceptos de “derecho subjetivo” e
“interés legitimo” (como lo hace, vgr., CORDON MO-
RENO), reputando inconstitucional el “interés directo”
exigido a coadyuvante, lo que se promueve en realidad,
no es la equiparacion procesal entre partes principales y
coadyuvantes, sino més bien la supresion de estos Ulti-
mos y, por ende, la supresion del instituto de la “inter-
vencion adhesiva’. Y lo mismo si se sitlian en un plano
deigualdad el “derecho subjetivo” y el “interés directo”,
puesto que entonces perviviria tan sélo la figura del @-
demandado.

En conclusion, pues, se mantenga o no la actual re-
gulacién de la LICA sobre el coadyuvante, resulta evi-
dente que si las partes procesales ostentan diferentes
titulos de legitimacion y, por lo tanto, los efectos de la
cosa juzgada no les repercuten de igual manera, diferente
habré de ser su régimen de facultades procesales: plenas
para los directamente afectados por |a cosa juzgada, li-
mitadas para | os restantes.

d) Pero, esmas; si se entendiera que, efectivamente,
lanueva LJCA de 1998 ha suprimido lafigura del “coad-
yuvante”, los resultados a que dicha supresion conduciria
serian, a corto o medio plazo, absolutamente desastrosos
para el funcionamiento eficaz y adecuado de la Jurisdic-
cion Contencioso-administrativa.

Asi, por ejemplo, hasta este momento la interven-
cion de los coadyuvantes en el proceso era consideraba
meramente coyuntural, no existiendo obligacion de em
plazarles individualmente, de forma que su no compare-
cencia no acarreaba defecto alguno en la constitucion de
la relacién juridica procesal. Ahora, en cambio, si se
interpreta que el coadyuvante es también parte principal,
en igualdad de condiciones con la Administracién de-
mandada y con los codemandados, surgiria entonces la
obligacion de emplazar a todos y cada uno de los legiti-
mamente interesados en cada actuacion administrativa
gue se impugne ante la Jurisdiccién, determinandol os por
sus nombres, apellidos y direcciones, y notificandoles la
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existencia del proceso con anterioridad a la remision del
expediente, todo ello con independencia de si 10s mismos
aparecen 0 no como interesados en aquél (art. 49.1
LJCA), lo que, a buen seguro, resultard en la mayoria de
los casos unamision imposible. Y es que, de lo contrario,
si un simple interesado en el mantenimiento de la actua-
cion impugnada no es tempestiva y debidamente empla-
zado, al considerérsele como parte principal, podria soli-
citar con éxito la nulidad de las actuaciones practicadas -
e incluso de la propia sentencia firme- por haberse tra-
mitado el proceso inaudita parte con respecto a él, -
miéndole en un estado de indefension lesivo del art. 24.1
CE

De conformidad, pues, con esta linea doctrinal, la fi-
gura del “coadyuvante” de la Administracion se encuentra
reconocida en el art. 21.1.b) LICA, en tanto que posible
afectado en sus intereses legitimos por la estimacion de las
pretensiones del demandante.

B) Naturaleza juridica.

En punto a indagar sobre la naturaleza juridica de la
posicién de coadyuvante el dato fundamental nos lo pro-
porciona la propia LICA, a partir siempre de la idea de
gue dichafigura ostenta un titulo de legitimacion (el “inte-
rés legitimo”) distinto y de menor intensidad que €l invo-
cado o afirmado por las partes originariamente demanda-
das-la Administracién o los “ codemandados’, titulares de
potestades y derechos subjetivos- a éxito de cuyas preten-
siones aquél “coadyuva’.

De este fundamental dato se desprende, en primer
término, que el coadyuvante, al incorporarse a una posi-
cion procesal donde se encuentran otras partes que osten-
tan titulos de legitimacién superiores en entidad al suyo,
nunca podra ocupar €l estatus de “parte principal”; y de ahi
gue, en segundo término, los efectos materiales de la cosa
juzgada no le afecten en la misma medida que a las res-
tantes partes demandadas.

Ambas consecuencias hacen que la figura del coad-
yuvante responda ontol dgicamente alos perfiles propios de
la “intervencion adhesiva simple’, tal y como, por lo de-
mas, pudo reconocer la doctrina més autorizada desde €l
momento mismo de la promulgacién de la anterior LICA
de 1956 (GUASP, LOPEZ RODO, MONTERO).

C) Su intervencién en € proceso administrativo.

La distincién del coadyuvante con las partes princi-
pales, sin embargo y como no podia ser de otramanera, no
presenta diferencias Unicamente en lo que al titulo de legi-

timacion concierne -en el caso de aquéllos la autoria del
acto o latitularidad de un “derecho subjetivo” derivado del
mismo, en € de los coadyuvantes el “interés legitimo”-,
sino también en la propia naturaleza de su intervencién en
el proceso.

En primer lugar, y salvo que el demandante dirija su
demanda directamente contra los mismos, identificandoles
debidamente, la intervencion de los coadyuvantes en el
proceso administrativo sera siempre sobrevenida, lo que
ha de determinar un distinto régimen de comparecencia
con relacién a de las partes principales u originarias; en
este sentido, al no existir disposicion expresa alguna en la
LJCA gue determine e momento en que puedan compare-
cer los coadyuvantes, no resulta arriesgado colegir que
podran verificar dicha conducta en cualquier estado del
procedimiento, e incluso en la segunda instancia. Ahora
bien, tal y como ya se dijo anteriormente, su incompare-
cencia, 0 su comparecencia tardia, en ningun caso deter-
minard la repeticion, interrupcion o retroaccion de acto
procesal alguno ya realizado (asi, vgr., SSTS 42 13.6.75,
27.4.83).

Debe considerarse, no obstante, que, como afirmala
STS 3228.9.82, “no es procesalmente aceptable que un
coadyuvante no comparecido en la primera instancia
pueda comparecer en la segunda invocando causas de
inadmisibilidad del recurso que no fueron en su momento
alegadas por la Administracién demandada, o reiterando
las que, alegadas por la misma y rechazadas en la sen-
tencia dictada por el Tribunal a quo, no fueron reprodu-
cidas por la Administracién en el recurso de apelacion
interpuesto, ni tampoco plantear cuestiones no debatidas
ante el Tribunal de instancia, ni las que impliquen una
reformatio in peius de la sentencia apelada’”.

En segundo lugar, y més importante, no resulta nece-
sario demandar al coadyuvante para que €l proceso y la
sentencia resulten plenamente validos y eficaces; su inter-
vencidn procesal, por tanto, reviste marcadamente caracte-
res de coyunturalidad, accediendo a la misma en funcion
de su propia conveniencia, sin que demandante o deman-
dado tengan obligacidn alguna de hacerles constar en sus
escritos, y sin que e 6rgano judicia haya de citarles indi-
vidualizadamente si su participacion no es reclamada por
ninguna de |as partes principal es.

De ahi que estos coadyuvantes participen procesd-
mente limitdndose a esgrimir sus argumentaciones facticas
y juridicas en pro del mantenimiento del acto o disposicién
impugnada, sin tener la posibilidad de deducir una preten-
sion “distinta” ala que sostengala Administracion deman-
dada a la que coadyuvan, actuando con caracter “subordi-
nado”, o “dependiente”, 0 “accesorio” ala misma, que es
la verdadera “parte principal” (SSTS 32 8.3.60, 26.4.74,
9.12.76). De ese modo, a coadyuvante le esta vedado
formular peticiones auténomas, distintas e independientes
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de las de la parte principal, ya que desde esa posicion Uni-
camente puede colaborar procesalmente a éxito de las
pretensiones del litigante al que ayuda, pero no puede
formular peticiones propias (STS 32 19.10.87), si bien no
supone sostener pretension distinta el hecho de que, en
tanto la Administracion pida la desestimacion del recurso,
el coadyuvante fundamente y suplique su inadmisibilidad
(STS4215.11.83); de igua forma, tampoco podra interpo-
ner recursos con independencia de la parte principal a la
que coadyuve, de formatal que la negativa de ésta a inter-
poner cual esquiera medios de impugnacion, dada su supe-
rior legitimacién en relacién con lo que constituya en cada
caso €l objeto procesal, habra de vincular necesariamente a
laparte coadyuvante.

Tales limitaciones han sido, ademés, correctamente
interpretadas por lajurisprudencia mayoritariadel Tribunal
Supremo; asi, parala STS 324.3.87 “lo trascendente de la
figura del tercero coadyuvante es la postura que ocupa
frente a la parte principal, y esa situacion se traduce en
una dependencia total en cuanto a los actos primordiales;
de ahi que, en cuanto al objeto de la demanda, se halle por
completo dependiendo de la disposicion de la otra y, en
consecuencia, no puede desistir ni renunciar ni allanarseo
transigir, y menos aun interponer recurso alguno con
independencia de la parte principal, consecuencia dedud-
ble de la cualidad de accesoriedad de que esta impregna-
da la figura del coadyuvante, de modo que extinguida la
actividad de la parte principal, se extingue la actividad de
la parte coadyuvante” (vid. también vgr., SSTS 3?
10.10.83, 27.9.86).

V. PROBLEMATICA DEL
“DEMANDADO PRIVADO” EN LOS
PROCESOS ADMINISTRATIVOS POR
RESPONSABILIDAD PATRIMONIAL DE
LA ADMINISTRACION.

Una vez examinado el régimen juridico de los dis-
tintos exponentes de legitimacién pasiva en €l proceso
administrativo, asi como la progresiva tendencia legisia-
tiva en favor de la Jurisdiccion Contencioso-admi-
nistrativa como orden jurisdiccional exclusivo y exclu-
yente para €l enjuiciamiento de las pretensiones de res-
ponsabilidad patrimonial que se dirijan contra la Admi-
nistracion, estamos ya en condiciones de examinar el
alcance del art. 9.4.11 LOPJ, conforme al cual, recorde-
mos de nuevo, junto a la Administracion demandada vy,
en su caso, junto a los codemandados y coadyuvantes,
también estaran pasivamente legitimados en los procesos
administrativos donde se gjerciten dichas acciones de
responsabilidad patrimonial, aquellos sujetos privados
gue hayan concurrido con aquélla a la produccién del
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dafio, frente a los cuales, segiin reza explicitamente la
meritada norma, “el demandante deducird... su preten-
sién” igualmente ante el orden jurisdiccional contencio-
so-administrativo.

1) Ambito de aplicacion.

A) A laluz del tenor literal del art. 9.4.11 LOPJ, es
evidente que el dmbito de aplicacion de la novedad ke
gislativa que se comenta no se proyecta a ninguno de los
siguientes casos:

a) En primer lugar, en el supuesto en que el resulta-
do dafoso no quepa imputarlo sino a un Unico sujeto de
Derecho, sea éste una Administracion Pablica, sea un
sujeto privado, en cuyo caso resultaran de aplicacion las
disposiciones generales que determinan la procedencia de
los procesos administrativo y civil, respectivamente, sin
que se observe en €llos género alguno de litisconsorcio
pasivo.

b) En segundo término, en el caso de la responsabi-
lidad patrimonial conjunta o concurrente de dos 0 mas
Administraciones Publicas (v. art. 140 LRJPAC), su-
puesto en el cual, como ninguno de |os sujetos responsa-
bles del dafio padecido por el sujeto afectado merece la
calificacion de “sujeto privado”, no puede decirse que €l
precepto que comentamos presente ningln asomo de
aplicabilidad, si bien la existencia de este litisconsorcio
entre personas juridico-publicas del mismo viene a gene-
rar el surgimiento de problemas anédlogos a los que dicho
precepto ocasiona.

¢) En tercer lugar, tampoco tiene aplicacion €l art.
9.4.11 LOPJ en el ambito de la exaccién de responsabili-
dad patrimonial de una autoridad o funcionario adm-
nistrativo, caso éste en el que, como es sabido, €l art. 145
LRJPAC prescribe lanecesidad de que el interesado deba
dirigir su pretensién directamente frente a la Administra-
cién a la que aguél pertenezca, y no contra ésta 'y, con-
juntamente, contra la autoridad o funcionario en cuestién
(vgr. Autos de la Sala de Conflictos de Competencia de
17.7.97, 25.3.98). En estas hipotesis, por consiguiente, no
hay género alguno de corresponsabilidad ni, por ende, de
litisconsorcio, sino de responsabilidad Unica de la Admi-
nistracion Pablica, quien con posterioridad exigira de la
autoridad o del funcionario productor del dafio la respon-
sabilidad civil en que hubiere incurrido.

Y lo mismo sucede cuando la Administracion actie
bajo el régimen del derecho privado, hipétesis en la cual
también responderd “directamente de los dafios y perjui-
cios causados por el personal que se encuentre a su
servicio, considerandose la actuacion de los mismos
actos propios de la Administracion bajo cuyo servicio se
encuentre’ (art. 144 LRJIPAC).
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d) En cuarto lugar, en el supuesto de la responsabi-
lidad patrimonial de un concesionario de servicios publi-
cos tampoco cabra aplicar el art. 9.4.11 LOPJ, ya que en
tal supuesto, y en virtud de lo establecido en los arts.
121.2 y 123 LEF, se observa una solucién andloga a la
anterior, es decir, la necesidad de que €l interesado dirija
su reclamaciéon Unicamente frente a la Administracién
gue otorgd la concesidn, la cual resolvera sobre la proce-
dencia de laindemnizacion y sobre quién debe pagarla, si
el concesionario o, en los casos en que el dafo tenga su
origen en alguna cldusulaimpuesta por la Administracion
al concesionario que sea de ineludible cumplimiento para
éste, si la propia Administracion. Pero en ningun caso se
aprecia exponente alguno de corresponsabilidad conjunta
de dos sujetos de derecho contra los que poder gercitar
acumuladamente en un mismo proceso varias acciones de
la misma naturaleza.

€) Por ultimo, el ya tantas veces citado art. 9.4.11
LOPJ no es aplicable tampoco a los casos de responsabi-
lidad patrimonial de una Administracion Pudblica gene-
rada por una actividad cubierta por una pdliza contrata-
da con una entidad aseguradora privada, respecto de la
cual, obviamente, en modo alguno puede decirse que en
tales casos se erija en un sujeto privado que haya concu-
rrido ala produccion del dafio.

En este caso, la aseguradora nunca podra adquirir,
en pie de igualdad con la Administracion asegurada, la
condicion de parte demandada en el proceso administra-
tivo ex art. 9.4.11 LOPJ, pues a ella nunca cabré imputar
laproduccion del resultado dafioso; si bien si podrd inter-
venir en calidad de parte codemandada o de coadyuvante
(vgr. Sentenciadel Tribunal de Conflictos de Jurisdiccion
de 17.3.99). Ademés, si con posterioridad hubiese que
demandar auténomamente a dicha aseguradora por n-
cumplimiento de sus obligaciones, la via adecuada ya no
seriala del “recurso contencioso-administrativo” sino la
del proceso civil.

B) Si parece posible convenir, en cambio, en que la
norma que ahora se analiza encuentra su ambito adecua-
do de aplicacién cuando de la produccién de un mismo
resultado dafioso resulten responsables dos 0 mas sujetos
de Derecho, de los cuales alguno de ellos sea una Admi-
nistracion Publica.

Son, en definitiva, hipdtesis en las que cabe imputar
la responsabilidad patrimonial por la autoria de una acti-
vidad dafiosa a dos 0 mas personas, cada una de €ellas en
la medida de su intervencion en el evento de que se trate.
Por eso puede decirse que ambas asumen el mismo rol
juridico de parte demandada en el proceso administrati-
Vo, sin que € sujeto privado que haya concurrido a la
produccién del dafio pueda ser considerado como parte
codemandada o parte coadyuvante, ya que, en puridad, lo
que individualiza su posicién procesal es la autoria de la

actuacion impugnada y no el que de la misma se deriven
paraella derechos subjetivos o intereses | egitimos.

Nos encontramos en presencia, pues, de una nueva
figura desconocida hasta ahora en el plano pasivo de las
clasicas posiciones que conforman la relacién juridica
procesal en el “recurso contencioso-administrativo”, la
figura del “demandado privado” que, ocupando exacta-
mente el mismo estatus que la Administracion demanda-
da, interviene en el proceso administrativo en defensa de
sus propios derechos e intereses, que podran ser perfec-
tamente contrapuestos, no sélo con los del actor, natu-
ralmente, sino incluso con los de la Administracion litis-
consorte, y con los codemandados o coadyuvantes de esta
Ultima. Estos demandados privados, pues, no ostentan
ningun derecho o interés en relacion con la actividad les-
va, origen de la queja, proveniente de la Administracion,
sino que son ellos mismos los autores de una actividad
propiay singular, distinta de la de la Administracion pero
igualmente lesiva, que también se constituye en funda-
mento de lareclamacion.

2) La competencia exclusiva y excluyente del orden
jurisdiccional contencioso-administrativo.

Puestos a adentrarnos con detalle en la problemética
procesal que suscita el novedoso enunciado contenido en
el art. 9.4.11 LOPJ, se hade partir de la determinacion del
contraste entre la situacion que el fenémeno de larespon-
sabilidad patrimonial concurrente entre Administracion y
particulares presentaba con anterioridad alaL.O. 6/1998,
de 13 dejulio, y lasituacion en la que se encuentra en €l
momento presente desde el punto de la vista del orden
jurisdiccional competente en cada caso.

Asi:

A) Con anterioridad alaL.O. 6/1998, si ala produc-
cion de un evento dafioso concurria una Administracion
Pablicay un sujeto privado la reclamacién procesal de la
correspondiente responsabilidad patrimonial habia de ser
doble. El interesado, por un lado, podia dirigir su accion
contrala Administracién através del “recurso contencio-
so-administrativo”, y por otro lado, e incluso simulta-
neamente, podia dirigir también una segunda accién de la
misma naturaleza frente al sujeto privado a través de la
deduccién de una demanda civil, siendo, pues, evidente,
que ni en el proceso administrativo la accién podia diri-
girse contra el sujeto privado, ademés de contra la Admi-
nistracion, ni en el proceso civil podia dirigirse contra la
Administracién, ademés de contra el sujeto privado o
particular (de todos es sabido, sin embargo, que €l orden
jurisdiccional civil se mostraba proclive en ocasiones a
admitir la viabilidad en estos casos de un litisconsorcio
pasivo entre sujeto privado y Administracion Pablica).
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Dicha solucién, como puede apreciarse, resultaba
muy insatisfactoria, pues, amén de obligar a interesado a
tener que promover dos diferentes cauces procesales (con
los costes de todo tipo que ello conlleva), con esa dupli-
cidad procedimental podia correrse el riesgo cierto de
obtener pronunciamientos contradictorios en lo relativo,
no ya a la responsabilidad misma, sino, fundamental-
mente, en lo atinente a la existencia o magnitud del dafio,
a los hechos determinantes del mismo y a la relacién de
causalidad entre uno y otros. Y tampoco lo era la solu-
cion jurisprudencial de aceptar que el proceso civil fuese
también demandada la Administracion Publica, en tanto
gue ello era fuente de disparidades y contradicciones
entre los drdenes civil y administrativo a la hora de
afrontar el enjuiciamiento de un mismo fenémeno.

B) Con posterioridad ala L.O. 6/1998, sin embargo,
las cosas estén aln peor, pues a la novedad plasmada en
el art. 9.4.11 LOPJ no han acompariado otras previsiones
normativas en orden a resolver los muchos problemas
gue la puesta en practica de la misma genera. Y es que,
de la diccién litera del mencionado precepto, puede
desprenderse, a nuestro juicio con total claridad, que en
el momento presente, y salvo que el interesado dafado
decida voluntariamente no demandar ala Administracion
sino tan solo al particular que con la misma haya concu-
rrido a la produccion del dafio, la Unica via jurisdiccional
adecuada para enjuiciar tal reclamacién patrimonial es la
del “recurso contencioso-administrativo” ante e orden
jurisdiccional del mismo nombre, donde, por vez primera
se va a demandar, en pie de igualdad con la Administra-
cion, aun sujeto privado.

En efecto, de la utilizacion en la norma del tiempo
verbal imperativo (“...el demandante deducira también
frente a ellos su pretension ante este orden jurisdiccio-
nal”), cabeinferir que:

1°) Si el interesado demanda a la Administracion y
al sujeto privado, ambas acciones deberd eercitarlas
acumuladamente a través del “recurso contencioso-
administrativo”, sin que entonces el proceso civil y el
orden jurisdiccional del mismo nombre tengan interven-
cion o competencia de ningunaclase.

2°) Si el interesado quiere demandar Unicamente ala
Administracion, debera entonces acudir igualmente a la
Jurisdiccién contencioso-administrativa, pero en este
caso, hi simultdneamente ni, o que es més importante,
con posterioridad, podra ya acudir a proceso civil para
demandar al sujeto privado por la responsabilidad en que
el mismo haya incurrido en el evento dafioso, ya que con
ello se infringiria el antes referido mandato imperativo
del art. 9.4.11 LOPJ, € cual, en caso de que se quiera
demandar también a sujeto privado, obliga a actor a
deducir ambas pretensiones acumuladamente en el seno
de un mismo proceso administrativo.
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En suma, si el interesado se ha propuesto demandar
ala Administracion, o acciona al mismo tiempo y por los
mismos cauces contra los sujetos privados que hayan
concurrido a la produccién del dafio, o ya no podra a-
cionar en ningln caso contra éstos, ni en otro proceso
administrativo (que, por supuesto, sigue permaneciendo
cerrado a las actuaciones de origen exclusivamente pri-
vado), ni tampoco, a diferencia de lo que sucedia hasta
ahora, en un proceso civil.

3% Por dltimo, si el interesado pretende demandar
Unicamente a los sujetos privados, renunciando asi a
dirigir accién alguna de reclamacion patrimonial frente a
la Administracion que haya concurrido a la produccion
del dafio, es evidente que la Unica via procesal adecuada
para deducir su pretension sera la del proceso civil que
corresponda por razén de la cuantia, sin que esta via
pueda entenderse cerrada u obstaculizada en modo algu-
no por laprevision del art. 9.4.11 LOPJ.

En este sentido, bastara con que se interponga la
oportuna demanda civil, para que se entienda renunciada,
ope legis, la posible accion de responsabilidad patrimo-
nial contrala Administracion, sin que la misma pueda ser
yaegjercitadaen el futuro..

C) La novedad de la norma puede resumirse, por
tanto, en el siguiente enunciado: a diferencia de lo que
sucedia en la situacion anterior ala reforma de la LOPJ,
si se pretende gjercitar frente a la Administracion una
accion de responsabilidad patrimonial, una de dos, o se
acumula a la misma la accién frente a los sujetos priva-
dos que hayan concurrido a la produccién del dafio, o
esta Ultima accién ya no podra ser nunca €jercitada (por
haberse renunciado a la misma de manera técita), ni g-
multanea ni posteriormente, en ningln otro proceso civil
0 administrativo.

En consecuencia:

1°) El Juez civil ante quien se interponga una accion
de responsabilidad patrimonial frente a un sujeto privado
deberd rechazar de inmediato la pretensién del actor,
inadmitiéndola por falta de jurisdiccién o directamente
por aplicacion del art. 9.4.11 LOPJ, en cuanto le conste (lo
gue sucederd normalmente a instancias del demandado)
que se encuentra pendiente un proceso administrativo
fundado en el mismo evento dafioso y en donde se haya
gjercitado la misma accién de responsabilidad patrinmo-
nial dirigida estavez contrala Administracion.

En tal caso, si se hainterpuesto yala demandaen el
proceso administrativo, supuesto en el que cual habra
precluido la posibilidad de que el actor acumule ambas
acciones en dicho proceso, el rechazo de la pretension
gjercitada en el proceso civil comportara la imposibilidad
de que la misma pueda ser deducida de nuevo. Si no
fuera asi, a nuestro juicio aln seria tedricamente posible
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que el actor, una vez declarado concluso el proceso civil
por esta causa, pudiese acumular su accién contra los
sujetos privados en el proceso administrativo pendiente.

2°) En cambio, el Juez administrativo ante quien se
haga constar que se haya pendiente un proceso civil don-
de se gercita una reclamacion patrimonial frente a un
sujeto privado para resarcir e mismo evento dafioso que
es objeto en el proceso administrativo dirigido contra la
Administracion, no parece que deba adoptar decision
alguna al respecto. Siendo del orden jurisdiccional adni-
nistrativo la competencia genérica para conocer de estas
clase de acciones contra la Administracion (art. 9.4.1
LOPJ), el que la persona dafiada, infringiendo el tenor del
art. 9.4.11 LOPJ, decida, ademés de gjercitar su accion por
medio del “recurso contencioso-administrativo”, interpo-
ner también un proceso civil frente al sujeto privado
concurrente con la anterior a la produccion del dafio, es
Unicamente un problema de dichos sujetos privados y del
Juez civil, sin que la Administracion ni el Juez adminis-
trativo queden afectados en modo alguno por la toma de
dichadecision

3) La clase de litisconsorcio pasivo que genera €l
gjercicio de la accién de responsabilidad patrimonial ex
art. 9.4.11 delaLey Orgénicadel Poder Judicial.

Si de lo que llevamos dicho hasta ahora hay algo
gue se manifiesta con evidencia es que el nuevo “deman-
dado privado’ que haya concurrido a la produccién del
dafio origen de la reclamacion de responsabilidad patri-
monial conforma, junto con la Administracion, un litis-
CoNsorcio pasivo, es decir, un fendmeno de pluralidad de
partes principales en el lado pasivo de larelacion juridica
procesal.

A) Dicho litisconsorcio, sin embargo, no es exacta-
mente igual que el que conforma la Administracion con
los clasicos codemandados titulares de derechos deriva-
dos de la actuacion administrativa cuestionada, los cua-
les, si son verdaderamente partes principales en el proce-
so ello no se debe, como ya se sabe, a que sus derechos
materiales sean idénticos a los de la Administracién, sino
a la indefensién que podian padecer si se resolviese la
contienda sin haberles dado la oportunidad de ser oidos.

En cambio, en €l caso del art. 9.4.11 LEC, tanto la
Administracion demandada como el sujeto privado de-
mandado si tienen empefiados los mismos derechos sub-
jetivos, a saber: los derechos patrimoniales comprometi-
dos por la reclamacion de responsabilidad dirigida contra
ellos conjuntamente.

B) Sobre la naturaleza del litisconsorcio que con-
forman la Administracion demandada y el sujeto privado
concurrente a la produccion del dafio no parece que deba
caber ninguna duda acerca de su caréacter puramente
voluntario.

Es evidente, en primer término, que el mismo no
puede obedecer a los patrones del litisconsorcio necesa-
rio, el cual se fundamenta en razones de indole material
gue hacen inviable emitir un pronunciamiento judicial
sobre el fondo de un conflicto sin que en él intervengan
todos los titulares del derecho material discutido. En
nuestro caso, sin embargo, si se impide que las acciones
de responsabilidad patrimonial contra Administracion y
contra sujeto privado puedan ser gercitadas separada-
mente no es, desde luego, por razones de derecho mate-
rial, sino por salvaguardar la exclusividad del orden ju-
risdiccional administrativo en todos los casos en que se
promueva una accion de este tipo contra la Administra-
cion; el que las acciones, desde un plano tebrico, pueden
ser perfectamente gjercitadas de manera separada |o de-
muestra el hecho de que, con anterioridad a la L.O.
6/1998, esa era precisamente la solucién que regia en
nuestro Derecho.

Ademés, sostener que tal litisconsorcio es de carac-
ter necesario supondria, por ejemplo, la total imposibili-
dad de que la victima del dafio pudiese renunciar adirigir
la accion contra la Administracién, decantdndose Unica-
mente por interponerla contra el sujeto privado que haya
concurrido a la produccion del dafio, y viceversa. Y esta
posibilidad, tratéandose de derechos civiles puramente
patrimoniales y, por tanto, de la libre disposicion del
interesado, dificilmente puede ser cuestionada con rigor.

Es claro, en consecuencia, que €l litisconsorcio que
se forma con la puesta en practica de la prevision del art.
9.4.11 LOPJ es de caracter voluntario. Lo que igualmente
evidencia que el imperativo “deducira” que emplea la
norma no se refiere a una supuesta obligacion de g ercitar
conjuntamente de ambas acciones (cuyo ejercicio inde-
pendiente, demandando Unicamente a particular, o de-
mandando Unicamente a la Administracion, resulta per-
fectamente posible), sino a la Jurisdiccion competente (Si
el interesado pretende gjercitar ambas acciones, entonces
tendra que deducirlas imperativamente ante la Jurisdic-
cién contencioso-administrativa).

Siendo voluntario dicho litisconsorcio, por otro lado,
no puede sino concluirse en que, aunque existan sujetos
privados gque hayan concurrido a la produccién del dafio,
la relacion juridica procesal se encontrara regularmente
constituida aunque el actor demande Unica y exclusiva-
mente ala Administracion, sin que, en tal caso, ni el Juez
de oficio, ni la propia Administracién demandada, pue-
dan apreciar o alegar defecto alguno en la constitucién de
los elementos subjetivos de dicha relacién juridica, ni,
por ende, provocar lallamada al proceso de dichos suje-
tos privados no demandados.

Ademas, no cabe advertir en esta situacion que la
Administracion experimente menoscabo alguno de su
derecho de defensa por el simple hecho de que, junto a
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ella, no se encuentren como litisconsortes demandados
los sujetos privados que hayan concurrido a la produc-
cién del dafio. Dicha Administracién, de entrada, sdlo
respondera de la parte de responsabilidad que ala misma
le corresponda, e incluso podra elaborar su estrategia
defensivaen torno alaculpaexclusivaen el evento dafo-
so del sujeto privado no demandado, el cual, por otro
lado, ni podré ser condenado por no haber sido demanda-
do en el proceso administrativo, ni tampoco podra serlo
en el futuro porque, como antes se dijo, el gjercicio aisla-
do de la accién de responsabilidad Gnicamente contra la
Administracién hace que, por imperativo del art. 9.4.11
L OPJ, deba entenderse técitamente renunciada la posible
accion dirigida contra el sujeto privado por el mismo
resultado dafioso.

4) La dinamica procesal en los casos del art. 9.4.11
LOPJ.

Hasta aqui, quizés, hayamos podido establecer o
aventurar una serie de reglas o principios generales mas o
menos sblidos en torno al &mbito de aplicacion, a gjerci-
cio conjunto y aislado de las acciones de responsabilidad
patrimonial, y a la clase de litisconsorcio que se confor-
ma en |0s casos en que de un determinado evento dafioso
pueden ser corresponsables una Administracién Pablicay
un sujeto privado.

Pero, de ahi a poder establecer més reglas o princi-
pios, en torno ya a las soluciones que han de darse a los
problemas que puedan surgir en el desarrollo de un pro-
ceso administrativo donde se gjerciten simultaneamente
ambas acciones, dista un abismo. Y ello porque las reper-
cusiones practicas susceptibles de provocar laintervencion
procesal de la Administracion en pie de igualdad con otros
sujetos privados, que no tienen porqué defender las mis-
mas pretensiones, ni aducir los mismos motivos de oposi-
cion a la pretension actora que la Administracion code-
mandada, ni depender del criterio de ésta para provocar
unacrisis procesal através de algun acto de disposicién de
la pretension, sdlo podran evidenciarse en su justa medida
cuando la mencionada previsién se sustancie de hecho,
caso por caso, ante nuestros Tribunales de Justicia.

En definitiva, mientras que la actuacién de los tradi-
cionales codemandados podia ser aventurada de algun
modo, al encontrarse los mismosen el mismo barco que la
Administracion demandada, poseer ambos una estrategia
de navegacién de contenido comin o andlogo, y tener
todos ellos como horizonte Ultimo e mantenimiento de la
actuacién o disposicion impugnada, |a actuacion de estos
novedosos demandados privados, por € contrario, puede
discurrir por derroteros muy distintos a los inicialmente
previstos por la Administracion codemandada, que pueden
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ser perfectamente contradictorios con los de ésta (var.,
pueden negarse |os hechos supuestamente |esivos, pueden
reconocerse los hechos negando la responsabilidad, pue-
den negarse ambas cosas 0, porqué no, pueden admitirse
hechos y responsabilidad, centrando |a defensa en la ami-
noracién de la cuantiaindemnizatoriareclamada, etc...).

Junto a dicha problemética general, otros interrogan-
tes quedan sin respuestaen laLJCA. A saber:

* :Qué ocurrira si la Administracion se allana a la
pretension indemnizatoria y no lo hacen los demandados
privados?; ¢seguird el proceso para ellos, siendo entonces
su Unico objeto el enjuiciamiento de una pura responsabi-
lidad de Derecho privado?.

* ;Qué efectos producira en la posicion juridica de la
Administracién los efectos probatorios plenos que hayan
de darse a la confesién del sujeto privado demandado,
dado que en €l relato de hechos probados de la sentencia
no pueden darse enunciados contradi ctorios entre si?.

* ;Qué sucedera si, mientras el reclamante procede al
agotamiento del procedimiento administrativo previo (en
€l cual, como parece evidente, no se debe reclamar todavia
contra el sujeto privado), vence el plazo de prescripcion de
un afio previsto en el art. 1968 del Cdédigo Civil para re-
clamar la responsabilidad extracontractual de los sujetos
privados?;, ¢se entenderd que la iniciacion del procedi-
miento administrativo provoca unainterrupcion del referi-
do plazo de prescripcion, incluso aungue lareclamacion no
se hayadirigido inicialmente frente alas personas privadas
gue hayan concurrido ala produccion del dafio?.

* :COmo podra compensarse la pérdida de las garan-
tias de impugnacién que experimentan los demandados
privados por el hecho de tener que ser demandados en el
proceso administrativo, donde el régimen de admisibilidad
de los recursos de apelacién y casacion es extraordinaria-
mente més restringido que en el proceso civil, cauce en el
que, por lo demas, aguéllos tendrian que haber sido d=-
mandados de no haber intermediado una actividad admi-
nistrativa causante del dafio?.

*¢Y s solo recurre uno de los demandados principa-
les, mientras que €l otro consiente con el pronunciamiento
de instancia, habra efecto extensivo al mismo s triunfa
dichaimpugnacion?...

Y asi, tirando del hilo de laimaginacion, a buen segu-
ro que podran ponerse sobre la mesa un elenco numeroso
de cuestiones problematicas que, desde luego, no encuen-
tran ningln tipo de solucion expresa en el Derecho positi-
VO, Yy que, por tanto, determinaran que sea en el aero de
los tribunales donde, diay diay caso a caso, se otorguen
soluciones, quizés puntuales y con la justicia material por
todajustificacién, alosindicados problemas.
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LA MODIFICACION DE LA NORMATIVA
REGLAMENTARIA REGULADORA DE LA
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0.- PREVIO

La normativa reguladora de la extraccion y tras-
plante de 6rganos y tejidos humanos en nuestro Ordena-
miento ha sido objeto en los Ultimos tiempos de una
relevante reforma, con la entrada en vigor del Real De-
creto 411/1996, de 1 de marzo, por €l que se regulan las
actividades relativas a la utilizacién de tejidos humanos,
y del Real Decreto 2070/1999, de 30 de diciembre, por €l
gue se regulan las actividades de obtencién y utilizacion
clinica de 6rganos humanos y la coordinacién territorial
en materia de donacion y trasplante de 6rganos y tejidos.

De ese modo, sigue vigente en su integridad la Ley
30/1979, de 27 de octubre, por la que se regulan la ex-
traccion y trasplante de 6rganos, vigencia que viene a
corroborar el fundamental acierto de sus previsiones
veinteafieras, al tiempo que se deroga el Real Decreto
426/1980, de 22 de febrero, cuyos excesos e imperfec-
ciones habian sido reiteradamente sefialados.

En linea de principio, se trata de una reforma que se
hace acreedora a un juicio favorable, tanto por lo que
hace alaregulacion especifica de las actividades relativas
a la utilizacién de tejidos humanos, como a la subsana-
cion de los diversos errores sisteméticos de la norma
reglamentaria anteriormente vigente. No obstante, €l
mayor peso de la reforma incorporada radica en el sus-
tancial cambio en los criterios de diagnéstico y certifica-
cion de la muerte para la extracciéon de érganos de -
nantes fallecidos.

El desacierto con que el articulo 10 del Real Decreto
426/1980, de 22 de febrero, desarrollé la prevision del
articulo 5.1 de la Ley 30/1979, de 27 de octubre, ha que-

rido ser subsanado acogiendo, de un lado, que los falleci-
dos por parada cardiorrespiratoria también puedan ser
donantes de érganos en determinadas circunstancias, y
maodificando radicalmente, de otro, los criterios diagnos-
ticos de muerte encefélica.

En relacion con tan abierta modificacién de los cri-
terios anteriormente vigentes, no es el juristael llamado a
pronunciarse sobre el mayor acierto o desacierto de unos
u otros criterios, dada su presumible ignorancia de la
entidad y alcance de los mismos. Doctores tiene la Igle-
sia... Pero, ciertamente, tampoco puede dejar de sorpren-
derse de que hoy ya no sea necesario |o que hasta ayer
eraineludible; del fundamental protagonismo que cobra
el criterio médico; del carécter de mera recomendacion
de varias de las previsiones del Anexo | del Real Decreto
2070/1999, de 30 de diciembre, etc.

Todo €ello lleva a lego en la materia a una percep-
cion deinseguridad o arbitrariedad impropias de lanorma
juridica. Con ello, no me pronuncio en contra de los
criterios diagnosticos de muerte encefélica ahora adopta-
dos, que, hasta donde mi conocimiento alcanza, son e-
nifiestamente més adecuados que los contenidos en €l
articulo 10 del Real Decreto 426/1980, de 22 de febrero.

Pero es su formulacién protocolizada; la apelacién a
su actualizacion segiin el avance de los conocimientos
cientifico-técnicos en la materia; la indeterminacién de
los periodos de observacion y de las pruebas instrumen-
tales de soporte diagndstico, etc., lo que, resultando posi-
blemente més acertado desde el punto de vista médico-
neuroldgico, no encaja en los moldes habituales de la
norma juridica.

46 Texto de laponencia presentada por € autor en e 1X Congreso Derecho 'y Salud, “ Cambios en € derecho sanitario: ¢la respuesta adecuada?”’, celebra-

do en Sevilla, del 15 a 17 de noviembre de 2000.
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De hecho, no creo exagerado sostener que el Real
Decreto 2070/1999, de 30 de diciembre, introduce en
nuestro Ordenamiento la protocolizacion médica de la
norma juridica, opcion licita e incluso, en algin sentido,
digna de elogio, pero que dificilmente se concilia con el
principio de seguridad juridica, especialmente sensible
frente a realidades como la de la muerte, que demandan,
precisamente, la nitidez que acabe con el confusionismo,
a veces interesado, que aqueja a buena parte de ciudada-
nos sobre sus verdaderos perfiles.

En cualquier caso, nada de ello obsta a que, tras las
reformas introducidas en 1996 y 1999, pueda afirmarse la
fundamental adecuacién de nuestra legislacion regulado-
ra de la extraccion y trasplante de 6rganos y tejidos hu-
manos con fines terapéuticos, como ha venido a acreditar
la entrada en vigor del Convenio del Consejo de Europa
para la Proteccion de los Derechos humanos y de la dig-
nidad del ser humano con respecto a las aplicaciones de
la Biologia y de la Medicina: Convenio sobre los Dere-
chos humanos y la Biomedicina, cuyo capitulo VI, arti-
culos 19 y 20, contempla la extraccién de érganos y de
tejidos de donantes vivos con fines de trasplante.

Mas recientemente, junio de 2000, el Comité Di-
rector parala Bioética del Consejo de Europa ha aproba-
do un Proyecto de Protocolo Adicional al Convenio sobre
los Derechos humanos y la Biomedicina, relativo al tras-
plante de érganos y tejidos de origen humano, que caso
de ser adoptado por el Comité de Ministros, incorporara
26 nuevos articulos a Convenio, todos ellosen relacion a
la extraccién y trasplante de 6rganos y tejidos humanos.
Ninguna de sus previsiones entra en conflicto insalvable
con nuestra vigente normativa, si bien ello se explica,
razonablemente, por evitar el Consejo de Europa la e
gulacién de las cuestiones mas susceptibles de polémica
y remitir la misma a las leyes de los Estados-parte. Por
ejemplo, lade la comprobacién de la muerte.

.- EL REAL DECRETO411/1996, DE 1 DE
MARZO: LA NUEVA REGULACION
REGLAMENTARIA DE LAS
ACTIVIDADESRELATIVASA LA
UTILIZACION DE TEJIDOSHUMANOS

El Rea Decreto 411/1996, de 1 de marzo“, regula
en nuestro Ordenamiento las actividades relativas a la

“ BOE, 23 demarzo de 1996, pp. 11246-11253. En idénticas fechas se
aprueban y publican el Real Decreto 412/1996, por el que se establecen
los protocolos obligatorios de estudio de los donantes y usuarios rela-
cionados con las técnicas de reproduccion humana asistida y se regula
la creacién y organizacion del Registro Nacional de Donantes de
Gametosy Preembriones con fines de reproduccion humana, y € Real
Decreto 413/1996, por e que se fijan los requisitos técnicos y funcio-
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utilizaciéon de tejidos humanos. Su entrada en vigor d-
berga, en si misma, un elevado componente simbdlico, en
la medida en que pone fin a la sequia normativa que,
desde 1980, se venia sucediendo en relacion a la obten-
cion y utilizacion de érganos y tejidos humanos. Asi o
corrobora la posterior aprobacion del Real Decreto
2070/1999, de 30 de diciembre, que toma prestados de
aquél preceptos literalmente reproducidos y una idéntica
sistemética

.1 Ambito deaplicacion y principios generales

En linea de principio, la mera aprobacion del Real
Decreto 411/1996, de 1 de marzo, se hace acreedora a un
juicio favorable, en tanto en cuanto la creciente utiliza-
cion terapéutica de tejidos humanos y sus especificidades
no hallaban reflejo en el Real Decreto 426/1980, de 22 de
febrero. Conforme al articulo 2.1 de la norma que nos
ocupa, por tejido humano ha de entenderse todas las
partes constituyentes del cuerpo humano, incluyendo los
residuos quirdrgicosy las células, asi como los productos
gue incorporen tejidos o células de origen humano o
deriven deellos.

No obstante lo anterior, la Disposicion final Unica
excluye del &mbito de aplicacion del Real Decreto el
pelo, las ufias, la placenta y otros productos humanos de
desecho, si bien el cordén umbilical y los progenitores
hematopoyéticos obtenidos a su través, no se consideran,
a estos efectos, productos de desecho. La razonable ex-
clusién de los denominados productos humanos de dese-
cho no alcanza a despejar, sin embargo, las dudas que
sugiere la inclusion de la placenta entre los mismos.
Resultando conocida su utilizacién con diversos fines, es
posible que no alcance el rango de tejido a los efectos de
su consideracion normativa, pero no se muestra convin-
cente su equiparacién con el peloy las ufiasy laausencia
de toda prevision sobre el consentimiento del donante a
su utilizacién.

Los articulos 3,4 y 5 del Real Decreto 411/1996, de
1 de marzo, se ocupan de regular la confidencialidad, la
promocion y publicidad y la gratuidad con las que deben
llevarse a cabo las actividades de las que el Real Decreto
se ocupa. Dichos preceptos han sido cuasi-literalmente
reproducidos en los articulos 5, 7 y 8 del Real Decreto
2070/1999, de 30 de diciembre, por lo que me remito a
mis posteriores reflexiones sobre los mismos. Si parece
conveniente, en todo caso, apuntar como, en relacion ala
gratuidad de las donaciones, el articulo 5.3 prescribe que

nales precisos para la autorizacion y homologacion de los centros y
servicios sanitarios relacionados con las técnicas de reproduccion
humana asistida.
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las actividades desarrolladas por los Bancos de Tejidos
Humanos seran sin animo de lucro, debiendo existir ex-
clusivamente la compensacion de | os gastos derivados de
su actividad. Conforme al articulo 16.3, son las autorida-
des competentes de la Comunidad Autonoma las que
deben establecer el régimen de compensaciones econd-
micas que podran aplicar los Bancos de Tejidos para
cubrir los gastos de su actividad, resultando cuando rre-
nos dudoso quién haya de hacer frente a dichos gastos. El
articulo 5.1 in fine prescribe que no se exigira al receptor
precio alguno por el tejido implantado, pero ello no ex
cluye su contribucién ala compensacion de los gastos de
funcionamiento del Banco de Tejidos, sin que, en todo
caso, dicha compensacion pueda subrepticiamente cons-
tituirse en un auténtico precio por el tejido implantado.

|.2 Laobtencion detgidos humanos de donantes
Vvivos

Posiblemente, son los articulos 6,7 y 8 del Real De-
creto 411/1996, de 1 de marzo, los que contienen las
previsiones mas relevantes e innovadoras, en relacion al
Real Decreto 426/1980, de 22 de febrero, sobre la obten-
cion detejidos.

|.2.1Lafinalidad exclusvamente ter apéutica

En efecto, conforme a articulo 6.1, la obtencion de
tejidos humanos de donantes vivos solo puede llevarse a
cabo con una finalidad exclusivamente terapéutica, sin
perjuicio de las investigaciones que puedan realizarse
adicionalmente. Sin embargo, afiade el articulo 6.2, la
obtencién de personas falecidas podra realizarse con
fines terapéuticos o cientificos. En todo caso, segin el
articulo 6.3, precedente manifiesto del articulo 4.2 del
Real Decreto 2070/1999, de 30 de diciembre, la utiliza-
cion de tejidos humanos en funcion de un proyecto do-
cente o de investigacion debera respetar los derechos
fundamentales de la personay los postul ados éticos de la
investigacion biomédica, sin que alcance a entenderse
satisfactoriamente porqué sélo la utilizacion con dichos
fines queda sujeta a dichas exigencias y no asi toda utili-
zacion de tejidos, a igua que prescribe el articulo 4.2
precitado respecto alos érganos humanos.

|.2.2El consentimiento a la obtencion del tgido

El fundamental articulo 7 regula el consentimiento
previo e informado del donante vivo. Dicho consenti-
miento debera formalizarse por escrito y ser firmado por

el donante y el médico que haya de realizar la obtencion
del tejido, responsable de informar al potencial donante
de las consecuencias previsibles de orden somatico, psi-
quico o psicoldgico y de las eventual es repercusiones que
la donacién pueda tener en su vida personal, familiar o
profesional, asi como de los beneficios que con el im
plante se espera haya de conseguir el receptor.

Ahorabien, conforme a articulo 7.3, en el supuesto
de que sea precisa una intervencion quirdrgica especifi-
camente destinada a la obtencién de un tejido de donante
vivo, no basta con aquella formalizacion por escrito del
consentimiento, sino que éste ha de sujetarse alaformay
condiciones que establecia el articulo 4 del Real Decreto
426/1980, de 22 de febrero, hoy reguladas en €l articulo
9.4 del Real Decreto 2070/1999, de 30 de diciembre. En
consecuencia, €l consentimiento debera ser otorgado por
escrito ante el juez encargado del Registro Civil de la
localidad de que setrate.

|.2.3La excepcional autorizacion dela obtencion
detegidosde menoresdeedad

Por su parte, el articulo 7.2 autoriza que los menores
de edad puedan ser donantes de residuos quirargicos, de
progenitores hematopoyéticos y de médula dsea. Ahora
bien, en los dos Ultimos supuestos, sélo cabra la extraccion
0 toma en el menor de edad en aquellas situaciones en las
gue concurra una relacion genética entre donante y recep-
tor y siempre con la previa autorizacién de sus padres o
tutores. A ello se aflade, a modo de cualificada garantia'y
respeto alos derechos de la personalidad del menor, que, en
tales casos, debera ser oido conforme a las previsiones del
articulo 9.1 de la Ley Orgéanica 1/1996, de 15 de enero, de
proteccion juridica del menor, de donde deriva que su ne-
gativa a la extraccion habra de ser inexcusablemente res-
petada®.

De ese modo, el Redl Decreto 411/1996, de 1 de mar-
zo, ha introducido, por primera vez, en nuestro Ordena-
miento Juridico, €l singular requisito de que entre el ce-
dente de una parte de su cuerpo y el destinatario de lamis-
ma haya de mediar un vincul o genético, como determinante

48Recuérdese, en este sentido, que € articulo 162 del Cédigo Civil
exceptlia del ambito de la representacion legal de los padres, respecto

a sus hijos menores no emancipados, |os actos relativos a derechos de
la personalidad u otros que €l hijo, de acuerdo con las leyes y con sus
condiciones de madurez, pueda realizar por si mismo. Sobre esta
cuestion, vid. a modo de sintess, GONZALEZ MORAN, Luis, «El

articulo 162.1° del Codigo Civil y el derecho del menor a la salud», en

La tutela de los derechos del menor, Cérdoba, 1984, pp. 217-220;

ANGOITIA GOROSTIAGA, Victor, Extraccion y trasplante de 6rganos
y tgjidos humanos. Problemética juridica, Madrid, Marcial Pons,

1996, pp. 325-354.
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delalicitud de la extraccién o toma ex vivo con una finali-
dad terapéuticaen otrapersona®.

Coherentemente, la Disposicion Derogatoria Unica,
apartado 2°, del Real Decreto 411/1996, de 1 de marzo,
deroga expresamente la Disposicién Final 22 del Real De-
creto 426/1980, de 22 de febrero, conforme a cuyo parrafo
4° los menores de edad podian ser donantes de médula
0seq, dadas sus caracteristicas bioldgicas, previa autoriza-
cion de sus padres o tutores.

Como se sabe, también la normativa francesa regula-
dora de la extraccién y traspl ante de Organos y tejidos ha
sido objeto de profundareforma , como consecuenciadela
entrada en vigor de las Leyes nims. 94-653 y 94-654, am
bas de 29 de julio de 1994, relativas, la primera, al respeto
del cuerpo humano y, la segunda, a la donacion y utiliza-
cién de elementos y productos del mismo, a la asistencia
médica a la procreacion y a diagnéstico prenatal, por las
que se modificaron diversos preceptos del Code Napol éon,
del Cédigo Penal y, singularmente, del Cadigo de la Salud
Publiced™.

En concreto, por o que ahora me ocupa, € articulo L.
671-4 del Cédigo de la Salud Publica prohibe la extraccién
de dérganos para su donacion en menores de edad o adultos
sujetos a medidas de proteccién legal. Unicamente en el
supuesto de la médula ésea, € articulo L. 671-5 autoriza la
extraccion en un menor de edad, siempre que se realice en
beneficio de un hermano o hermana. Complementaria-
mente, el articulo 511-3 del CAdigo Penal sanciona la ex-
traccion llevada a cabo en un menor de edad, en contra de
las previsiones de los articulos L. 671-4 y L.671-5 mencio-
nados, con la pena de siete afios de prision y multa de
700.000 francos. Por su parte, € articulo L. 672-5 del G-

49La Disposicion Final Unica del Real Decreto 411/1996 excluye de su
ambito de aplicacién: a) la extraccion y trasplante de 6rganos; b) la
hemodonacién, sangre y plasma humanos, bancos de sangre y produc-
tos derivados; c) los embriones y fetos humanos, sus células, tejidos y
organos; d) los gametos; €) la mera obtencion de sustancias o tgjidos
humanos con la finalidad exclusiva de realizar estudios y andlisis
clinicos; f) e pelo, las ufias, la placenta y otros productos humanos de
desecho, s bien e cordén umbilical y los progenitores hematopoyéticos
obtenidos a su través no se consideran, a estos efectos, productos de
desecho; @) los productos que incorporen una sustancia de origen
humano que debido al tratamiento de que ha sido objeto haya perdido
la organizacion celular y la estructura que caracteriza al tegjido huma-
no, los cuales se consider aran medicamento o producto sanitario.

50Para un detenido andlisis de la anteriormente vigente normativa
francesa, vid. BATIGNE, Monique, Les greffes d'organes en Droit
Penal, Université de Montpellier 1, 1980; DUBO, Bernard, La trans-
plantation d'organes. Etude de Droit Privé, Universitéde Lillell, 1978;
LABBEE, Xavier, La condition juridique du corps humain avant la
naissance et apreslamort, Presses Universitairesde Lille, 1990.

*'XCP (1994), 111, 66973 y 66974. Ambas Leyes fueron sometidas al
conocimiento del Consgjo Congtitucional, a iniciativa tanto del Presi-
dente de la Asamblea Nacional como de un grupo de més de sesenta
diputados. Por decision de 27 de julio de 1994, nims. 94-343-344 DC,
el Consgjo Congtitucional declar6 las mismas conformes a la Constitu-
cion.
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digo de la Salud Publica prohibe la extraccion en e menor
de edad, sin unafinalidad terapéuticadirecta parael mismo,
de tejidos, células y otros productos del cuerpo humano,
sancionando € articulo 511-5 del CAdigo Penal dicha con-
ducta con la pena de cinco afios de prisién y multa de
500.000 francos.

El somero andlisis comparado de ambos Ordena-
mientos, en tantos sentidos afines y especialmente prox-
mos en el &mbito de los derechos fisicos de la personalidad,
refleja una tendencia restrictiva, singularmente acusada en
el caso francés, respecto a la regulacién normativa ante-
riormente vigente. En efecto, también por 1o que a nuestro
Ordenamiento se refiere, resulta resefiable la limitacion de
la autorizacion de la extraccion de médula 6sea en los me-
nores de edad a aquellos supuestos en los que exista un
vinculo genético entre donante y receptor, sin duda menos
estricta que la colateralidad de segundo grado exigida por la
normativa francesa, pero, en todo caso, restrictiva respecto
a la anteriormente contemplada en la Disposicion Fina 223,
parrafo 4°, del Real Decreto 426/1980, de 22 de febrero, en
la que ninguna exigencia se formul aba respecto a la concu-
rrenciade vincul o alguno entre donante y receptor?.

Desde dicha perspectiva, la reformaintroducida por €
articulo 7 del Real Decreto 411/1996, de 1 de marzo, es
merecedora de un juicio favorable, en la medida en que
traduce e consenso generalizado concurrente respecto a la
excepcionalidad de la licitud de la extraccion en menores
de edad sin una finalidad terapéutica directa en los mis-
mos>3, desde la que cobra coherencia que se autorice exclu-
sivamente en los supuestos en que se producen aquellas
singulares circunstancias™. De otro lado, desde la perspec-

52S:obre la singular problematica suscitada por los requisitos de histo-
compatibilidad exigidos en el trasplante de médula sea, vid. Consell
de L'Europe. La transplantation d'organes. Etablissement d'un registre
européen dedonneursbénévoles typéspour Hla pour la transplantation
de moelle osseuse, Estrasourgo, 1987, pp. 1-6.

53

Vid. por todos, MANTOVANI, Ferrando, | trapianti e la sperimenta-
zione umananel Diritto italiano e straniero, Padua, Cedam, 1974, pp.
254-280; CURRAN, William J., «<A problem of consent: kidney trans
plantation in minors», New York University Law Review, mayo, 1959,
pp. 891-898.

54No obstante, conviene recordar que, aunque la polémica suscitada
por los actos de disposicion del cuerpo de menores e incapacitados
pretende con frecuencia cefiirse exclusivamente al &mbito de la cirugia
sustitutiva, existen otros supuestos en que la vulneracion de su integri-
dad fisica se manifiesta igualmente requerida, sin que la misma redun-
de de manera directa en su propio beneficio. Asi acontece, singular-
mente, en las hip6tesis en que la investigacion de determinadas enfer-
medades, asociadas precisamente a per sonas de corta edad o causantes
de graves deficiencias, exige la realizacion de tratamientos experi-
mentales, que solo cobran sentido llevandose a cabo en personas de
dicha condicion, sin que quepa esperar, con caracter inmediato, un
beneficio directo para el sujeto pasivo de los mismos. Sobre esta cues-
tion, vid. BELLELLI, Alessandra, Aspetti civilistici della sperimenta-
zione umana, Padua, Cedam, 1983, p. 62. El articulo 60.6 de la Ley
25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, establece que el con-
sentimiento al ensayo clinico, incluso sin interés terapéutico particular
para € sujeto de la experimentacion, sera otorgado por € represen-
tante legal en el caso de personas que no puedan emitirlo libremente, s
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tivaformal o sistemética, se abandona la subrepticia ubica-
cién anterior de tan trascendental autorizacién, para incor-
porarla a articulado del Real Decreto 411/1996, sin que
ello alcance a despejar, totalmente, las razonables dudas
aln persistentes sobre la adecuacion o legalidad de que €
principio de especialidad ampare la contravencion de lo
dispuesto en €l articulo 156 del Cédigo Penal®y en € arti-
culo 4°delal ey 30/1979, de 27 de octubre®®.

Siendo cierto que ambas previsiones se formulan, fun-
damentalmente, en relacion con la extraccion de 6rganos,
de donde cabria sostener su no aplicabilidad a otras sustan-
cias, tgjidos, elementos y productos del cuerpo humano
que, por su diferenciado caracter, se hacen acreedoresauna
especifica regulacion, no cabe olvidar la generalizada equi-
paracién de los requisitos para la valida extraccion de né-
dula 6sea con los concurrentes en la extraccion de 6rganos,
apesar del carécter regenerable de aquélla.

En este sentido, € articulo L.671-5 del Cédigo francés
de la Salud Publica exige el consentimiento de cada uno de
los titulares de la autoridad parental o e del representante
legal del menor de edad, en los casos en que se pretenda la
extraccion de médula ésea del mismo. Dicho consenti-
miento ha de prestarse ante el Presidente del Tribuna de
Gran Instancia o ante e Magistrado en quien delegue. La
autorizacion alaextraccién ha de ser, ademas, acordada por
un comité de expertos, compuesto, segiin €l articulo L. 671-
6, por tres miembros, dos de |os cual es habran de ser médi-
cosy, € tercero, una personalidad ajena a la profesion

bien serd necesaria la conformidad de éstas s sus condiciones les
permiten comprender la naturaleza, importancia, alcance y riesgos del
ensayo.

55Conforme a su péarrafo primero, e consentimiento vélida, libre,
consciente y expresamente emitido exime de responsabilidad penal en
los supuestos de trasplante de 6rganos efectuado con arreglo a lo
dispuesto en la Ley... salvo que € consentimiento se haya obtenido
viciadamente, o mediante precio o recompensa, 0 € otorgante sea
menor de edad o incapaz; en cuyo caso no sera valido el prestado por
éstos ni por sus representantes legales. Dicha prevision no varia lo
anteriormente establecido en el articulo 428 del Codigo Penal. Resefia-
ble, sin embargo, resulta la fundamental innovacién introducida por la
Ley Orgéanica 10/1995, de 23 de noviembre, al establecer con caracter
general e nuevo articulo 155 del Cadigo Penal que en los delitos de
lesiones se impondra la penainferior en uno o dos grados, s ha media-
do e consentimiento valida, libre, espontanea y expresamente emitido
del ofendido; prevision que, en cualquier caso, tampoco resulta aplica
ble al consentimiento otorgado por un menor de edad o un incapaz

56Taxativamente establece dicho precepto que e donante vivo de un
Organo para su ulterior injerto o implantacion en otra persona ha de
ser mayor de edad. Todo €llo llevaria a considerar de "legalidad mas
que dudosa la Disposicion final 22 del Reglamento”, duda razonable-
mente tradadable a la previson del articulo 7.2 del Real Decreto
411/1996, de 1 de marzo. Sobre esta cuestion, vid. DIEZ-PICAZO, Luis
y GULLON BALLESTEROS Antonio, Sistema de Derecho Civil, vol. I,
82 edicion, 22 reimpresion, Madrid, Tecnos, 1994, p. 348.

médica®’. La decisién del comité contraria a la autorizacion
no habréde ser motivada.

Personalmente, entiendo que, también en nuestro Or-
denamiento, la extraccién de médula 6sea en el menor de
edad debe quedar sujetaalosrequisitosy garantias con que
se investia la emisién del consentimiento en el articulo 4°
del Real Decreto 426/1980, de 22 de febrero, ahora en el
articulo 9.4 del Real Decreto 2070/1999, de 30 de diciem-
bre, independientemente del efectivo acance que haya de
merecer el concepto de intervencion quirdrgica, desde una
perspectiva estrictamente médica. Asi o exigen las disposi-
ciones reguladoras de la menor edad en nuestro Ordena-
miento Juridico, conforme a las cuales las decisiones
adoptadas por los representantes legales del menor en la
esfera de los derechos de |a personalidad han de ser someti-
dasaun cierto control oficial, que garantice que aquél lasge
adoptan efectivamente en beneficio o interés del menor .
En particular, establece el articulo 158.3° del Cédigo Civil
gue €l juez dictara, ainstancia del propio hijo, de cualquier
pariente o del Ministerio Fiscal, cuantas disposiciones con-
sidere oportunas a fin de apartar al menor de un peligro o
de evitarle perjuicios™, a tiempo que el articulo 163, parra-
fo primero, sefiala que siempre que en algiin asunto €l padre
y la madre tengan un interés opuesto a de sus hijos no
emancipados, se nombrard a éstos un defensor que los
representeenjuicioy fuerade é.

57Los inequivocos términos del articulo L. 671-6 del Codigo francés de
la Salud Publica -une personnalité n'appartenant pas aux professions
médicaes y el espiritu que, a mi juicio, en ellos se encierra, invitan a
una seria reflexion sobre el acierto de la practica no inusual en nuestro
pais, conforme a la cual son los propios profesionales de la Medicina, a
través de una formacion de post-grado, los que alcanzan la tedrica
cualificacion que les legitima para representar en diversos érganos
aquellos intereses y planteamientos originariamente llamados a con-
trastar y enriquecer la estricta perspectiva médica frente a determina-
das tesituras.

58Sobre esta cuestion, vid. GETE-ALONSO Y CALERA, M2 dd
Carmen, La nueva normativa en materia de capacidad de obrar de la
persona, Madrid, Civitas, 1985; GONZALEZ MORAN «El articulo
162-1° del Codigo Civil», cit., pp. 217-220; GORDILLO CANAS
Antonio, Capacidad, incapacidades y estabilidad de los contratos
Madrid, Tecnos, 1986; MARTINEZ DE AGUIRRE, Carlos, «La protec-
cién juridico-civil de la persona por razon de la menor edad. (Una
aproximacion teleoldgica a las ingtituciones de asistencia y proteccion
de menores en nuestro Derecho Civil)», ADC, octubre-diciembre,
1992, pp. 1391-1498; PEREZ DE CASTRO, Nazareth, EI menor eman-
cipado, Madrid, Tecnos, 1988; ANGOITIA GOROSTIAGA, Extraccion
y Trasplante, cit., pp. 325-354; DIEZ-PICAZO, Luis, «El principio de
proteccion integral delos hijos ("Tout pour I'enfant™)», en La tutela de
losderechosdel menor, Cérdoba, 1984, pp. 127-131.

ngras la reforma por Ley Organica 1/1996, de 15 de enero, € articulo

216 incorpora un parrafo para disponer que "las medidasy disposicio-

nes previstas en € articulo 158 de este Cadigo podran ser adoptadas
también por € juez, de oficio 0 a instancia de cualquier interesado, en
todos los supuestos de tutela o guarda, de hecho o de derecho, de
menores o incapaces, en cuanto lo requiera €l interésdeéstos’.

60Para un detenido andlisis, vid. JORDANO FRAGA, Francisco, «La
capacidad general del menor», RDP, octubre, 1984, pp. 883-904.
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No parece, en cualquier caso, aconsejable una duplici-
dad de procedimientos, en la medida en que las garantias
que velan por que aquella extraccién se gjuste en todos sus
términos a las previsiones de nuestro ordenamiento, pueden
adecuadamente articularse a través del procedimiento pre
visto en € articulo 9.4 del Real Decreto 2070/1999, de 30
de diciembre.

Un tanto sorpresivamente, el articulo 7 del Real De-
creto 411/1996, de 1 de marzo, se cierra sin hacer refe-
rencia alguna ala libre o limitada revocabilidad del con-
sentimiento previo con anterioridad a la obtencién del
tejido del donante vivo. Cabiendo defender que ello ha
obedecido a una consciente opcion del legislador regla-
mentario, que, de ese modo, reservaria tan excepcional
garantia exclusivamente a los supuestos de extraccion de
organos, entiendo, sin embargo, que se trata de una om-
sién involuntaria, al igual que ha acontecido con la con-
sideracion de los donantes fallecidos extranjeros, tanto en
el Real Decreto 411/1996, de 1 de marzo, como en €l
Real Decreto 2070/1999, de 30 de diciembre. Ello se
hace particularmente evidente si se atiende a |os supues-
tos contemplados en los apartados 2 y 3 del articulo 7,
respecto de los cuales se haria dificil la negacién de la
libre revocacién del consentimiento previamente otorga-
do, por mas que, en ocasiones, se haya sostenido que el
carécter més benigno de la obtencion de tejidos, frente a
la cualificada agresion a la integridad fisica que la ec
traccién de un 6rgano o parte del mismo comporta, justi-
ficaria una diferente consideracion de uno y otro supues-
tos en relacion aagquellalibre revocacion.

.3 La obtencién de tgjidos humanos de donantes
fallecidos

Por lo que hace a la obtencién de tejidos humanos
de personas fallecidas, el articulo 8 del Real Decreto
411/1996, de 1 de marzo, consagra la presuncion del
consentimiento del fallecido siempre que no hubiera
dejado constancia expresa de su oposicion por alguno de
los medios previstos anteriormente en €l articulo 8 del
Real Decreto 426/1980, de 22 de febrero, hoy recogidos
en € articulo 10 del Real Decreto 2070/1999, de 30 de
diciembre.

Ahora bien, la comprobacion médica del falleci-
miento del potencial donante no requiere la constatacion
de los signos de muerte cerebral en prevision que, lejos
de constituir un precedente de la fundamental reforma
introducida por el articulo 10 del Real Decreto
2070/1999, de 30 de diciembre, trae causa de la desafor-
tunada Disposicién Final Primera del Real Decreto
426/1980, de 22 de febrero, seguin la cual las extracciones
anatémicas efectuadas para la practica de trasplantes de
cornea y otros tejidos tales como huesos, piel y vasos
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podrian ser realizadas sin demoray en los propios lugares
del fallecimiento, no siendo imprescindible constatar los
signos de muerte cerebral para constatar éste.

En cualquier caso, se hace Ilamativo el celo del le-
gislador por la obtencién urgente de tejidos de personas
fallecidas. Asi, sobra, a mi juicio, en la norma el inciso
“sin demora”, al tiempo que se obvia cualquier referencia
a la familia del fallecido, cuando menos para establecer
respecto a la misma un deber de informacién similar al
recogido en el articulo 10 del Real Decreto 2070/1999, de
30 dediciembre.

Si se atiende, por ultimo, a hecho de que la extrac-
cion de personas fallecidas se autoriza en idénticos tér-
minos, tanto cuando se lleva a cabo con fines terapéuti-
cos, como cuando se persiguen fines cientificos, no pare-
ce aventurado entender que el Real Decreto 411/1996, de
1 de marzo, se muestra quebradizamente permisivo en lo
gue hace a la obtencion de tejidos humanos de personas
fallecidas.

Siendo cierto que la intervencion extractiva se intu-
ye menos agresiva paralaintegridad corporal del cadaver
gue en los supuestos de extraccién de 6rganos, entiendo,
en todo caso, que las condiciones en que se autoriza la
misma son dudosamente compatibles con el respeto a la
dignidad humanade la que también el cadaver humano se
veinvestido.

Por lo que hace a la implantacién de tejidos hume-
nos, el articulo 9 se ocupa de regular el consentimiento
informado del receptor, que habra de otorgarse por e
crito, bien por el propio receptor, bien por sus represen-
tantes legales, previainformacion de los riesgosy benefi-
cios que la intervencién supone. El documento en que se
haga constar el consentimiento informado del receptor
tendré que ser firmado por el médico que vaya a efectuar
el implante, por el médico que informé a receptor y por
este mi Smo o sus representantes.

Las restantes previsiones del Real Decreto
411/1996, de 1 de marzo, regulan la autorizacion, requi-
sitos y condiciones minimas de los Centros de obtencion
y de los Centros de implantacion de tejidos humanos; los
Bancos de tejidos humanos; el acceso a la utilizacion de
tejidos humanos; la entrada y salida de tejidos humanos
de Espafia, etc.; cuestiones de indudable interés, pero
cuya natural eza preferentemente técnica aconsejadejar su
andlisis para otra ocasion.
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I1.- El Real Decreto 2070/1999, de 30 de
diciembre. La nueva regulacion reglamentaria de
las actividades r lacionadas con la obtencion y
utilizacion clinica de 6rganos humanos

1.1 Ambito de aplicacion y principios generales

El articulo 1 del Real Decreto 2070/1999, de 30 de
diciembre, fija su ambito de aplicacion, aspecto que at-
quiere especia relevancia dadas las sustanciales modifi-
caciones que introduce respecto a la hormativa anterior.
En efecto, segiin el mismo, dicho Real Decreto regulalas
actividades relacionadas con la obtencion y utilizacion
clinica de 6rganos humanos, incluida la donacion, la
extraccion, la preparacion, el transporte, la distribucion y
las actividades del trasplante y su seguimiento. Desapare-
ce, pues, toda referencia a los tejidos humanos, que han
sido objeto de regulacion especifica por el Real Decreto
411/1996, de 1 de marzo. No obstante lo anterior, los
tejidos son objeto de la atencion del Real Decreto
2070/1999, de 30 de diciembre, no sdlo en su Capitulo V,
dada la idéntica dependencia competencial coordinadora
interterritorial de las actividades de donacidn, extraccion,
preservacion, distribucién, intercambio y trasplante de
organos y tejidos en el conjunto del sistema sanitario
espafiol, sino también, con menor sentido, en los articulos
7y 8, que se ocupan de regular la promocién y publici-
dad de la donacion u obtencion de 6rganos o tejidos
humanos y la gratuidad de las donaciones; aspectos amn
bos que, en términos muy similares, son regulados en los
articulos 4 y 5 del Real Decreto 411/1996, de 1 de marzo.
La exclusion tacita de | os tejidos humanos del ambito de
aplicacion del Real Decreto 2070/1999, de 30 de diciem-
bre, llevada a cabo en su articulo 1, se ve ademés expre-
samente explicitada por la Disposicién final primera de
dicho Real Decreto.

De otra parte, en este punto sin precedente normati-
vo, €l Real Decreto 2070/1999, de 30 de diciembre, ex-
cluye de su ambito de aplicacion la obtencién de 6rganos
u otras partes del cuerpo humano con una finalidad que
no sea la terapéutica. Como se sabe, la vigente Ley
30/1979, de 27 de octubre, y el derogado Real Decreto
426/1980, de 22 de febrero, contemplaban la extraccién
de drganos de fallecidos tanto con una finalidad terapéu-
tica como cientifica, equiparacion que habia sido objeto
de razonables criticas por una muy autorizada doctrina, al
presumirse en ambos casos el consentimiento a la extrac-
cion a falta de voluntad expresa en sentido contrario. De
ahi el acierto, ami juicio, del Real Decreto 2070/1999, de
30 de diciembre, al diferenciar aguellos fines y ocuparse
exclusivamente de la obtencion y utilizacion de érganos
humanos con unafinalidad terapéutica; es decir, segin el
articulo 3.7, la consistente en sustituir un érgano enfer-
mo, o su funcion, por otro sano procedente de un donante
vivo o de un donante fallecido.

Es cierto que el término utilizacién clinica del arti-
culo 1 podria sugerir algunas dudas sobre su efectivo
alcance, pero las mismas se disipan cuando €l articulo 4.1
especifica que la extraccion de 6rganos humanos proce
dentes de donantes vivos o de fallecidos se realizar con
finalidad terapéutica, es decir, con el proposito de favore-
cer lasalud o las condiciones de vida de su receptor; todo
ello, en cualquier caso, sin perjuicio de las investigacio-
nes que puedan realizarse adicionalmente. Por si ello no
bastara, la Disposicion Final primera excluye expresa-
mente del &mbito de aplicacion del Real Decreto, tanto la
mera obtencion de sustancias, 6rganos o tejidos humanos
con la finalidad exclusiva de realizar estudios y andlisis
clinicos u otros fines diagnosti cos o terapéuticos, como la
donacion/consentimiento de una persona para que su
cadaver pueda ser utlizado para estudio, ensefianza o
investigacion.

Dado que €l articulo 6.2 de Real Decreto 411/1996,
de 1 de marzo, autoriza la obtencion de tejidos humanos
de personas fallecidas con fines terapéuticos o cientificos,
al tiempo que su primer apartado establece que la finali-
dad de los tejidos humanos procedentes de donantes
vivos sera exclusivamente terapéutica, puede concluirse
que, para nuestro vigente Ordenamiento, tanto la extrac-
cion de tejidos como la de 6rganos de donante vivo s6lo
puede |levarse a cabo con fines terapéuticos. Por su parte,
la extracciéon de tejidos de personas fallecidas puede
realizarse tanto con una finalidad terapéutica como cien-
tifica, a tiempo que la obtencion de 6rganos de personas
fallecidas con fines cientificos aparece amparada por el
articulo 5.2 de la Ley 30/1979, de 27 de octubre, pero no
ha sido objeto de desarrollo reglamentario por e Real
Decreto 2070/1999, de 30 de diciembre, sin que €llo
permita entender que aquella autorizacion legal ha que-
dado derogada. Por ello, y en ausencia de la referida
expresa regulacion, parece que también serén aplicables a
la extraccion de érganos de personas fallecidas con fines
exclusivamente cientificos los principios generales apli-
cables a la extraccion con fines terapéuticos, sin que
quepa obviarse el cualificado referente que en este punto
pueda suponer la Ley 29/1980, de 21 de junio, por la que
se regulan las autopsias clinicas, y € Real Decreto
2230/1982, de 18 de junio, que la desarrolla.

En cualquier caso, se hace deseable la regulacion
normativa de las condiciones y requisitos con que la
extraccion de 6rganos de personas fallecidas con fines
cientificos puede llevarse a cabo, particularmente en la
perspectiva de que la fundamentacion de la licitud de la
extraccion en lano manifestacion de una voluntad contra-
ria a la misma se hace aqui més dificilmente sostenible
gue cuando concurre en la misma una finalidad terapéuti-
ca

Establecido en tales términos el ambito de aplica-
cion del Real Decreto 2070/1999, de 30 de diciembre, €l
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articulo 2.1 traslada al mismo el respeto a los derechos a
que se refiere el articulo 10 de la Ley 14/1986, de 25 de
abril, General de Sanidad, y las normas y principios re-
cogidos en la Ley 30/1979, de 27 de octubre, sobre e«
traccion y trasplante de drganos. Con mayor interés, por
su carécter innovador, €l articulo 2.2 garantiza la equidad
en la seleccién y acceso a trasplante de los posibles
receptores, a tiempo que obliga a la adopcién de las
medidas necesarias para minimizar la posibilidad de
transmision de enfermedades u otros riesgos y para tratar
de asegurar las maximas posibilidades de éxito del 6rga-
no atrasplantar.

El Capitulo Il del Real Decreto 2070/1999, de 30 de
diciembre, se ocupadel respeto y la proteccion al donante
y al receptor, titulo bajo el que se regulan, fundamental -
mente, la confidencialidad o garantia del anonimato, las
condiciones en que cabe llevarse a cabo la promocion y
publicidad de la donacion de érganos y la gratuidad de
las donaciones.

Con carécter previo, el articulo 4.2 sienta €l princi-
pio de que la utilizacion de 6rganos humanos, y recuérde-
se que solo contempla la llevada a cabo con fines tera-
péuticos, debera respetar 1os derechos fundamentales de
la persona y los postulados éticos de la investigacion
biomédica. Resultando ello pacificamente admisible, no
puede obviarse, sin embargo, el componente sobreenten-
dido que el precepto alberga. De un lado, porque €l res-
peto a los derechos fundamentales de la persona en el
proceso de obtencién y utilizacién de 6rganos humanos
se proyecta también sobre quien ya no es persona, en €l
caso del donante fallecido. Conforme al articulo 32 del
Caodigo Civil, la personalidad civil se extingue por la
muerte de las personas.

Por otra parte, la equiparacién que se pretende entre
los derechos fundamentales de la persona y los postula-
dos éticos de la investigacion biomédica se manifiesta,
cuando menos, un tanto desequilibrada, por mas que,
tacitamente, se entienda a qué principios y valores se
pretende hacer referencia trayendo a colacion aguellos
postulados. Ello no excluye su caracter manifiestamente
indeterminado y cambiante y su sujecion cuasi-exclusiva
a los dictados de los propios profesionales implicados.
De hecho, a la luz de los concretos términos del Real
Decreto 2070/1999, de 30 de diciembre, no parece exage-
rado hablar de un Derecho medicalizado o, si se prefiere,
de una protocolizacién médica de los dictados de la nor-
majuridica

No es gjeno atodo ello el hecho de que por muy auto-
rizadas voces se sostenga la ineptitud del Derecho para
proyectar sus parametros axioldgicos en la determinacion
de la adecuacién o improcedencia de un relevante conjunto
de actuaciones incidentes en la integridad fisica de la per-
sonay en las propias fronteras de su existencia. Configura
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da la innovadora realidad que en nuestro tiempo concurre
en torno a la corporeidad fisica de la persona como mani-
fiestamente ajena a los supuestos de hecho en que el Dere-
cho habia tradicionalmente proyectado susjuicios de valor,
desde los més diversos prismas se argumenta la inconve-
niencia de que sus vicisitudes hayan de quedar sujetas a
mandato social que, con carécter genera y abstracto, laley
encarna, tanto en su vertiente legitimadora de conductas
gue aparecen vedadas por € imperativo ético o religioso,
como, muy especialmente, por lo que hace referencia ala
prohibicién de comportamientos no incidentes en los demas
y amparados en lalibre voluntad de quien los Ileva a cabo.
Desde tales presupuestos, se denuncia una creciente intro-
mision del Derecho en el dmbito de la Moral, atribuyéndo-
sg, incluso, aaquélalacausa de lapérdida de valores éicos
y ladegeneracion moral que caracterizarian nuestro tiempo.

Paraddjicamente, en dicho planteamiento confluyen
otros argumentos que, desde postulados manifiestamente
diferenciados, parecen alcanzar, sin embargo, similares
conclusiones. En efecto, el mandato general y abstracto de
lanormajuridica se muestra, desde dicha perspectiva, poco
adecuado para aprehender en su estructuralacomplejidad y
diversidad de una realidad que, Igos de responder a los
dictados de sus previsiones, obedece tan solo al inherente
anhelo del hombre por alcanzar una existencia més digna,
sana y longeva que, precisamente en nuestro tiempo, se
traduce en la espectacular irrupcion de un conjunto de fe-
némenos histdricamente ignorados, en cuya regulacion el
Derecho manifiesta la perplgjidad e insuficiencia que en él
se habian presumido inexistentes.

Por todo €ello, € juicio de valor sobre determinadas
conductas habria de excluirse de su &mbito de conoci-
miento, para remitirse ala decision de quienes, por su cuali-
ficacion profesional y directo protagonismo en las mismas,
se muestran més preparados para adoptar los criterios pro-
cedentes en cada caso. En consecuencia, la Eticamédica, la
Bioética, la Etica biomédica, los comités de expertos, los
comités hospitalarios, los protocolos, etc., amenazan con
desplazar a la norma juridica en la regulacion de determi-
nadas conductas y en la resolucién de los extraordinaria-
mente transcendentes conflictos de intereses que en las
mismas concurren. Personalmente, entiendo que las pode-
rosas razones que avalan €l cultivo de tal es planteamientos,
no alcanzan, sin embargo, ajustificar la conclusion que de
|os mismos se pretende.

En ese sentido, han sido muy autorizadas voces del
pensamiento bioético o, si se prefiere, de la Etica biomédi-
ca, las que han sefialado €l artificio de un debate interesa-
damente reconducido ala determinacién de | os sujetos méas
legitimados para la adopcion de las decisiones que ciertas
tesituras demandan. En efecto, establecidos los criterios a
los que dichas decisiones han de sujetarse necesariamente,
larelevancia de la atribucién de las mismas a unos u otros
sujetos deviene una cuestion formal y secundaria, sin per-
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juicio de latranscendencia que, en Ultimainstancia, sempre
deriva de las convicciones personales de quienes son lla-
mados a subsumir las circunstancias concretas del caso en
las previsiones generales del principio o criterio abstracto.
Por todo ello, la cuestion radica, no en dilucidar quiénes
han de formular € juicio de valor conforme a cual deter-
minadas conductas se hacen acreedoras a respeto de la
comunidad y, en consecuencia, a la proteccion de los inte-
reses que en su realizacion confluyen, sino en ladetermina-
cion previa de los principios y valores conforme alos cua-
lesaquel juicio habrade ser formulado.

Asumidos pacificamente aquéll osy legitimados por su
adecuacion a las convicciones de la comunidad y de los
individuos que la integran, la delegacion de su aplicacion
en manos de los jueces, de comités de expertos, de com-
siones ético-profesionales o comités de ciudadanos repre-
sentativos, se sitla en un segundo plano de consideracién
en el que, fundamentalmente, habréa de dilucidarse exclusi-
vamente el sistema que mejor garantice la efectiva aplica-
cion de aquéllos y su no relegacion por las caprichosas
convicciones personales de quienes, Unicamente, estan
[lamados a g ecutarl os. Desde dicha perspectiva, no parece
que pueda fundadamente sostenerse la inadecuacién de la
norma juridica para consagrar tales principios, manifestan-
dose, por contra, su carécter necesariamente general y abs-
tracto, no yacomo e impedimento que excluye la adopcién
de la solucién més acertada y justa al caso concreto, sino
como la ineludible exigencia que demandan la seguridad
juridicay laigualdad esencia de todas las personas, inde-
pendientemente de su condicidn econdmicay de su valor o
utilidad social.

Las graves dificultades que derivan de la proyeccion
delosprincipiosuniversal y pacificamente sostenidos como
més adecuados, a los conflictos de intereses particulares
que unainnovadorarealidad generade maneracreciente, no
se ven, ami juicio, mejor superadas por su pretendida e
clusion del conocimiento de las normas juridicas y su so-
metimiento a los pardmetros de otras manifestaciones del
pensamiento humano, igualmente enraizadas en la formula-
cién del deber respecto a las conductas que a hombre le
son dadas llevar a cabo. Paraddjicamente, €l devenir histo-
rico, que secularmente habia relegado €l juicio que habian
de merecer determinadas actuaciones y conductas a la con-
sideracion de la Moral y del imperativo religioso, parece
hoy querer perpetuarse, a sostenerse la ineptitud del Dere-
cho para regular convincentemente los nuevos ambitos de
larealidad en que, en los albores del siglo XXI, setraducen
las vicisitudes mas esenciales de la existencia fisica de la
persona.

Personalmente, me permito albergar las mas serias re-
servas sobre la filosofia que subyace a dichos plantea-
mientos. Por contra, entiendo que en e principio de legali-
dad, en la seguridad juridicay en laigualdad de todos ante
la ley, se asientan la libertad y dignidad esenciales hoy

reconocidas en toda persona con independencia de su con-
dicién y que, en el dmbito occidental, acanzan la traduc-
cidn efectiva jamés antes intuida a lo largo de la historia,
por més que algunas voces se esfuercen en proclamar la
degradacion del hombre contemporéaneo y la degeneracién
desudignidad.

Por lo que hace a la confidencialidad, promocion y
publicidad, los articulos 5y 7 del Real Decreto 2070/1999,
de 30 de diciembre, han mejorado resefiablemente el modo
en que la cuestion aparecia abordada en el Real Decreto
426/1980, de 22 de febrero. En concreto, la garantia del
anonimato del receptor sdlo se contemplaba en relacién con
el trasplante ex vivo, hipétesis en la que parece poco proba-
ble el desconocimiento mutuo de lasidentidades de donante
y receptor, asi como por parte de sus alegados. Ello expli-
ca, precisamente, que € articulo 5.2 del Rea Decreto
2070/1999, de 30 de diciembre, excluya de las limitaciones
gue impone a los directamente interesados en e supuesto
del articulo 9, esdecir, en laextraccion y trasplante ex vivo.
Al margen de dicha correccion sistemética, € articulo 5
prohibe que se divulguen o faciliten informaciones que
permitan la identificacion del donante y del receptor de
Organos humanos, asi como que los familiares del donante
conozcan la identidad del receptor ni el receptor o sus fa-
miliares|adel donante.

Las razones que aconsegjan la confidencialidad o ano-
nimato en el ambito de la cirugia sustitutiva han sido paci-
fica e inalterablemente sostenidas desde sus inicios, por 1o
gue no parece, en este punto, necesario ahondar en ellas.
No obstante, se hace llamativo como son, con frecuencia,
los programas de divulgacion médica los que vulneran
dichaconfidencialidad, poniendo en contacto y sacando ala
luz atrasplantados que viven gracias ala muerte del hijo de
unos padres que lloran emocionados y abrazan a aquél
porque es una parte de su hijo, etc. No han faltado incluso,
en circunstancias siempre dolorosas, padres que han condi-
cionado la autorizacion de la extraccion de 6rganos de su
hijo menor de edad fallecido, al conocimiento por su parte
detodosy cadauno delos destinatarios de | os 6rganos.

Frente adicharedlidad, el tenor del articulo 5 del Real
Decreto 2070/1999, de 30 de diciembre, es suficientemente
explicito, vedando tales actuaciones por bienintencionadas
gue, en la mayoria de los supuestos, puedan resultar. Por
todo ello, e articulo 5.3 dispone que lainformacion relativa
adonantes y receptores sera recogida, tratada y custodiada
en lamas estricta confidencialidad, conforme alo dispuesto
en el articulo 10.3 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, Gene-
ra de Sanidad, y en la Ley Organica 15/1999, de 13 de
diciembre, de Proteccién de Datos de Caracter Personal. En
cualquier caso, e deber de confidencialidad no alcanza a
impedir la adopcion de medidas preventivas cuando se
sospeche la existencia de riesgos para la salud individual o
colectiva, conforme a las previsiones de la Ley Genera de
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Sanidad y la Ley de Medidas Especiales en Materia de
Salud Pablica

El articulo 7 del Real Decreto 2070/1999, aborda e-
pecificamente los limites en que cabe llevarse a cabo la
promocioén de la donacidn y obtencién de érganos y, sin
demasiada justificacion, también la de tejidos establecien-
do que serealizara de formagenera y sefialando su caracter
voluntario, altruista y desinteresado. Complementando
dicha prevision, € articulo 7.3 prohibe la publicidad de la
donacidn de 6rganos o tejidos en beneficio de personas
concretas, 0 de centros sanitarios o instituciones determina-
das.

El articulo 8, dltimo del Capitulo 11, se ocupa de la
gratuidad de las donaciones. Los similares términos en que
se plasma, en relacion con los empleados en el Real De-
creto 426/1980, de 22 de febrero, no excluyen €l acierto de
su ubicacion sistematica, aplicable tanto alas donacionesex
vivo como a las de fallecidos. Ello se sefiala en tanto en
cuanto lagratuidad de la donacién se abordaba, con anterio-
ridad, en el articulo 5° del Real Decreto 426/1980, de 22 de
febrero, aplicable en exclusiva a donante vivo, mientras
nada se preveia con relacion a las extracciones de falleci-
dos; omisién que se salvaba por € mandato general del
articulo 2 de la Ley 30/1979, de 27 de octubre, aplicable
por igual atodo tipo de donaciones.

Ademés de lo sefidlado, € articulo 8.1 introduce dos
innovaciones resefiables respecto a articulo 5 del Rea
Decreto 426/1980, de 22 de febrero, y, aunque con menor
alcance, también respecto a articulo 2 de la Ley 30/1979,
de 27 de octubre. Asi, el término “compensacién” se sust-
tuye ahora por €l de “gratificacion”, al tiempo que se prohi-
be la misma, no sélo cuando su destinatario sea el donante,
sino también cuando pretendiera serlo cualquier otra perso-
nafisicaojuridica. Esdecir, en todo caso.

En realidad, dicha prohibicion general ya habia sido
establecida por € articulo 2 de la Ley 30/1979, de 27 de
octubre, a formular la misma en términos impersonales —
No se podré percibir compensacién alguna por la donacion
de 6rganos—, 1o que no excluye, a mi juicio, e mayor
acierto de los términos del articulo 8 del Rea Decreto
2070/1999, de 30 de diciembre. En particular, por cuanto se
disipan las dudas que respecto a los posibles beneficiarios
de la compensacion por la donacion de érganos albergaba
la formula lega. En e mismo sentido, entiendo més
acertado el empleo del término “gratificacion”, por cuanto
el de “compensacion” del articulo 2 de la Ley 30/1979, de
27 de octubre, y del articulo 5 del Real Decreto 426/1980,
de 22 de febrero, se manifestaba un tanto desmedido, hasta
el punto de vedar el abono de cualquier cantidad econémica
o de otra naturaleza que, pacificamente, se entienden
procedentes. De hecho, el propio articulo 8.2 matiza que
aquella prohibicion en ninglin caso excluye la adopcion de
las medidas necesarias para que la extraccion no resulte, en
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necesarias para que la extraccién no resulte, en ninglin caso,
gravosapara€l donantevivo ni paralafamiliadel falecido.

Con carécter igualmente innovador, € articulo 8.3 ex-
plicita en nuestro Ordenamiento la prohibicién de cualquier
publicidad sobre la necesidad de un érgano y también,
enfatizando las previsiones de los articulos 4 y 5 del Real
Decreto 411/1996, de 1 de marzo, de tejidos humanos, o
sobre su disponibilidad, ofreciendo o buscando algun tipo
de gratificacion o remuneracion. Personalmente, entiendo
gue la consagracién normativa de dicha prohibicion se
hacia manifiestamente innecesaria, por méas que en torno a
la misma se haya proyectado buena parte de la divulgacion
delaentradaen vigor del Real Decreto 2070/1999, de 30 de
diciembre. Con ello parece darse la razén a quienes en
torno ala cirugia sustitutiva encuentran el idéneo caldo de
cultivo en el que construir y divulgar un discurso carente de
todo sentido de larealidad, pero, al parecer, altamente cau-
tivador del morbo que todos albergamos. Las conductas que
ahora se explicitan en el articulo 8.3, al margen de su &
récter esporadico y, en todo caso, esperpéntico, aparecen
suficientemente prevenidas desde los términos de la propia
Ley 30/1979, de 27 de octubre, y los articulos 2, 4, 5, 7y
8.1 del Real Decreto 2070/1999, de 30 de diciembre.

Los lamentables episodios protagonizados por perso-
nas gue ofrecen un 6rgano, habitualmente un rifién, a cam-
bio de unacantidad de dinero o de un puesto detrabajo, o €l
Ilamamiento angustiado de unos padres “ dispuestos a todo”
acambio del érgano, habitualmente un higado, que salve la
vida de su hijo, constituyen actuaciones protagonizadas por
personas con sus facultades mentales desequilibradas o,
simplemente, alteradas por las penosas circunstancias que
se ven obligadas a afrontar. Por todo ello, es més que dudo-
sa la elegancia y acierto del articulo 8.3, prohibiendo una
realidad inexistente o, en el peor de los casos, mas esper-
péntica que condenable, al tiempo que, una vez més, habra
de preguntarse por la sancion aparejada alavulneracion del
mandato prohibitivo del articulo 8.3.

El andlisis un tanto caustico del articulo 8.3 no ignora,
en cualquier caso, que su mandato prohibitivo alcanza, no
sdlo alos individuos particulares, sino también ainstitucio-
nes hospitalarias o de otra indole, organizaciones de coor-
dinacién e intercambio de 6rganos, etc. Pero, nuevamente,
frente a tales destinatarios, cuando menos en el contexto
europeo occidental, la prohibicién del articulo 8.3 se mani-
fiesta gratuitay dudosamente respetuosa con ladignidad de
aquéllos.

Por Ultimo, €l articulo 8.4 se cierra, reiterando |os tér-
minos del articulo 2 delaLey 30/1979, de 27 de octubre, y
del articulo 5° del Real Decreto 426/1980, de 22 de febrero,
estableciendo que no cabra exigir precio alguno al receptor
por el érgano trasplantado.
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I1.2 Donante vivo de 0rganos. condicionesy regui-
Stos

La regulacion contemplada en el articulo 9 del Real
Decreto 2070/1999, de 30 de diciembre, respecto a do-
nante vivo de 6rganos o, si se prefiere, respecto a las
condiciones y requisitos para poder proceder a la extrac-
cion de un 6rgano o parte del mismo de un donante vivo,
no se aparta de la anteriormente recogida en el articulo 2
del Real Decreto 426/1980, de 22 de febrero. De ese
modo, el donante debe ser mayor de edad, gozar de ple-
nas facultades mentales y de un estado de salud adecua
do, debiendo otorgar su consentimiento de forma expre-
sa, libre, consciente y desinteresada, una vez que haya
sido informado previamente de las consecuencias de su
decision. En consecuencia, se prohibe la extraccion de
Organos de personas que, por deficiencias psiquicas,
enfermedad mental o cualquier otra causa no puedan
otorgar un consentimiento valido. Se descarta igua mente
laextraccidn de Grganos o partes de |os mismos en meno-
res de edad, no pudiendo ser suplido ni complementado
el consentimiento de éstos por sus padres o tutores.

Mayor desarrollo respecto a anteriormente conteni-
do en los articulos 2 y 3 del Real Decreto 426/1980, de
22 de febrero, presenta el articulo 9.2 del Real Decreto
2070/1999, de 30 de diciembre, en relacidn con el carac-
ter excepcional que habra de caracterizar el recurso a la
extraccion de donante vivo, incluso cuando se cumplieren
todos los requisitos previamente enumerados en el arti-
culo 9.1. Por €ello se recalca que, en todo caso, la extrac-
cion de érganos de donantes vivos se limitard a las situa-
ciones en las que puedan esperarse grandes posibilidades
de éxito del trasplante, y no se aprecie alteracion alguna
en la emision expresa, libre, consciente y desinteresada
de su consentimiento por el potencial donante; aspectos
ambos sobre los que se establece la necesidad de un in-
forme preceptivo del Comité de Etica del Hospital tras-
plantador. Un tanto obsesivamente, el articulo 9.2 se
cierra reiterando que en ninglin caso se extraeran ni se
utilizardn érganos de donantes vivos cuando por cual-
quier circunstancia pudiera considerarse que media con-
dicionamiento econémico o de otro tipo, social o psico-
[6gico; prohibicion que se proyecta, no sdlo sobre el
potencial donante y su entorno, sino que es igualmente
referible del carédcter en todo caso excepcional de la ciru-
giasustitutiva ex vivo, incluso cuando desde alguna pers-
pectiva pudiera configurarse como un recurso alternativo
aotras terapias mas costosas.

Los apartados 3 y 4 del articulo 9 del Real Decreto
2070/1999, de 30 de diciembre, se ocupan de regular
detalladamente la comprobacion del estado de salud
fisicay mental del donantey de la emision de su consen-
timiento, sin que en este punto se introduzcan modifica-
ciones sustanciales respecto alas previsiones del articulo

3 del Real Decreto 426/1980, de 22 de febrero. En con-
creto, €l estado de salud fisico y mental del potencial
donante debe ser acreditado por un médico aeno a los
gue vayan a efectuar la extraccion y el trasplante, quien
le informar& sobre los riesgos inherentes a la interven-
cion, las consecuencias previsibles de orden somético o
psicolégico, las posibles repercusiones en su vida perso-
nal, familiar o profesional, asi como de los beneficios que
se espera que se sigan para el receptor. A los efectos de
dejar constancia de dicho trédmite, aquellos extremos se
acreditardn mediante un certificado médico en el que se
hard constar el estado de salud del potencia donante, la
informacién facilitada y la respuesta y motivaciones
libremente expresadas por el mismo, incluido, en su caso,
cualquier indicio de presion externa a mismo. A modo
de afiadida exigencia, el certificado incluira la relacion
nominal de todos los profesionales que puedan haber
colaborado en el examen a potencial donante con el
médico que emite el certificado y principal responsable
del mismo.

Pero es en el articulo 9.4 donde, en |a perspectiva ju-
ridica, méas propiamente se reflejala exquisitez con que el
Derecho quiere garantizar la naturaleza verdaderamente
expresa, libre, consciente y desinteresada del consenti-
miento del donante vivo. Asi, en la linea trazada por el
articulo 4 del Real Decreto 426/1980, de 22 de febrero,
dicho consentimiento deber4 otorgarse por escrito ante el
juez encargado del Registro Civil de la localidad de que
se trate, tras las explicaciones del médico que ha de
efectuar la extraccién y en presencia del médico que
certifico el estado de salud fisica y mental del donante,
del médico responsable del trasplante y de la personaala
gue corresponda dar la conformidad para la intervencion,
seguin figure en el documento de autorizacion del Centro.
En otras palabras, cinco testigos, incluido el juez encar-
gado del Registro civil, que deben velar por el carécter
libre y expreso, consciente y desinteresado del consenti-
miento emitido por escrito por el potencial donante, pu-
diendo oponerse eficazmente cualquiera de ellos a la
donacion, si alberga dudas sobre alguno de dichos carac-
teres. Todos los asistentes, junto con el interesado, debe-
rén firmar el documento de cesién, debiendo facilitarse
copia a mismo. Obviamente, en ningln caso podra
efectuarse la extraccion de 6rganos sin la firma previa de
este documento, evidencia que habré de entenderse refe-
rida a la exclusiéon de la procedencia de la precipitada
extraccion del 6rgano incluso en supuestos de extrema
urgencia, en los que el consentimiento del donante pudie-
ra parecer suficientemente contrastado por otros medios.

La excepcional autorizacion de la intervencién lesi-
va de la integridad fisica del donante, no justificada en
una finalidad terapéutica para el mismo, conlleva que su
regulacién se rodee de todas las garantias y requisitos
formales que impidan una vulneracion ilicita de dicha
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integridad, incluso cuando pudiera responder a los més
encomiables fines. Es por ello que d articulo 9.5 del Real
Decreto 2070/1999, de 30 de diciembre, establece que entre
lafirmadel documento en el que &l potencial donante hace
constar su consentimiento a la cesién del 6rgano y la e
traccion material del mismo deberan transcurrir, al menos,
veinticuatro horas, afiadiendo que el donante puede revocar
su consgrftimiento en cualquier momento antes de la inter-
vencidn , sin sujecién a formalidad alguna, no pudiendo
dar lugar dicharevocacion aningun tipo deindemnizacion.

Por dltimo, el articulo 9.7 aclara que la prohibicion
del articulo 8.1 respecto a la percepcion de gratificacion
alguna por ladonacion no comprende la asistencia sanita-
ria que el donante vivo requiere para su restablecimiento,
explicitando, asi, la prevision ya contenida en el articulo
8.2, conforme a la cual la realizacion de los procedi-
mientos médicos relacionados con la extraccion no serg,
en ninguln caso, gravosa para €l donante vivo ni para la
familia del fallecido.

1.3 Extraccién de 6rganos de fallecidos: condiciones
y requisitos

El extenso articulo 10 del Real Decreto 2070/1999,
de 30 de diciembre, contempla en sus seis apartados las
condiciones y requisitos parala extraccién de érganos de
fallecidos, abordando entre los mismos los criterios para
la comprobacién de la muerte.

o A mi juicio, debe subrayarse €l acierto del Real Decreto 2070/1999
al fijar € limite temporal en que la revocacion puede tener lugar en el
inicio de la intervencion, al igual que acontece en la mayoria de nor-
mativas reguladoras, por contraposicién con e planteamiento doctrinal
que extiende aquella posibilidad tedrica hasta € momento en que el
organo o tgido hayan sido implantados en € receptor. Asi, MANTO-
VANI, Ferrando: | trapianti e la sperimenta-zione umana nel diritto
italiano e straniero, cit., pag. 317; € articulo 13 de la Ley argentina
nim. 24.193, de 24 de marzo de 1993, establece que "€l lapso entre la
recepcion de la informacion y la operacidn respectiva no podra ser
inferior a cuarenta y ocho horas'. Por su parte, € articulo 15 sefiala
que € consentimiento del donante "puede ser revocado hasta € ins-
tante mismo de la intervencién quirdrgica, mientras conserve capaci-
dad para expresar su voluntad, ante cuya falta la ablacion no sera
practicada. La retractacion del dador no genera obligacion de ninguna
clase". Con dudoso acierto o excesivo sentido de la realidad se ha
interpretado que "lo que se quiere decir es que sera irrelevante la
negativa expresada una vez que e donante se halle bajo los efectos de
la anestesia 0 de drogas calmantes... Creemos que la Unica manera
l6gica de interpretar este giro es en el sentido de impedir que se lleve
adelante la extraccion s, por alguna otra razon sobreviniente, anterior
ala preparacion preoperatoria y ajena a los productos usados nor-
malmente para ésta, € donante cayese victima de alguna causal de
incapacidad. Por gemplo, s luego de dar la autorizacion, durante el
plazo transcurrido hasta internarse, se tornara demente’. RABINO-
VICH, Ricardo David: Régimen de trasplantes de érganosy materiales
anatomicos Astrea, Buenos Aires, 1994, p4gs. 51-52.
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Constituyendo la nueva configuracion de dichos
criterios una de las innovaciones més resefiabl es respecto
a la anteriormente vigente normativa, concurren igual-
mente en dicho precepto otras previsiones, ami juicio, no
menos relevantes en relacién con las dudas y discrepan-
cias que se habian suscitado desde la entrada en vigor de
laLey 30/1979, de 27 de octubre.

11.3.1 Laexcluson delosfines cientificos

En efecto, el articulo 10.1 del Rea Decreto
2070/1999 descarta su aplicacion a la extraccion de 6rga-
nos de donantes fallecidos con otros fines que no sean los
terapéuticos. De ese modo, corrigiendo restrictivamente
lo dispuesto en el articulo 5.2 de la propia Ley 30/1979,
de 27 de octubre, se separa, con buen criterio, la extrac-
cion con fines terapéuticos, de la que puede llevarse a
cabo con otros fines, fundamental mente cientificos, que,
pacificamente y sin perjuicio de su transcendencia, no se
consideran acreedores al mismo tratamiento normativo
gue los fines estrictamente terapéuticos.

[1.3.2 El consentimiento ala extraccion

A salvo lo sefialado, el articulo 10.1 a reitera las
previsiones de la Ley 30/1979, de 27 de octubre, y del
derogado Real Decreto 426/1980, de 22 de febrero, con-
sagrando el consentimiento presunto del fallecido como
requisito legitimador de la extraccién de sus 6rganos, 0
de una parte de los mismos, o sélo de uno de ellos. Del
mismo modo, se mantiene que en €l caso de los menores
de edad e incapacitados, son sus representantes legales
quienes pueden hacer constar la oposicion a la extrac-
cién, mejorandose la diccion del precepto respecto a su
anterior redaccion, al referirse ahora a quienes “hubieran
ostentado en vida de aguéllos su representacion legal,
conforme alo establecido en lalegislacion civil”.

Ninguna prevision se contempla, sin embargo, a di-
ferencia de la contenida en la Disposicion Final séptima
del Real Decreto 426/1980, de 22 de febrero, respecto a
los ciudadanos extranjeros fallecidos en Esparia, sin que
de ello pueda colegirse pacificamente que les sea aplica-
ble la misma normativa que alos nacionales.

El paralelismo sefialado del articulo 10.1 del Real
Decreto 2070/1999, de 30 de diciembre, con las anterio-
res previsiones del Real Decreto 426/1980, de 22 de
febrero, también se corrobora en el articulo 10.1b, que
impone al responsable del centro hospitalario a quien
corresponda dar la conformidad para la extraccién, un
deber de comprobaci6n respecto a la ausencia efectiva de
una voluntad contraria a la extraccién manifestada en
vida por €l finado o, en sentido opuesto, de una voluntad
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expresa favorable a la misma, al exigir que se informe
sobre si el interesado hizo patente su voluntad a alguno
de sus familiares o de los profesionales que le han aten-
dido en el centro sanitario y que examine la documenta-
cion y pertenencias personales que el difunto llevaba
consigo, obviamente a los efectos de hallar algin indicio
en relacion con su voluntad respecto a la extraccion de
sus érganos unavez fallecido.

De ese modo, parece querer paliarse las reservas que
en amplios sectores todavia suscita la presuncion de un
consentimiento favorable a la extraccién a partir de la
falta de manifestacion de voluntad expresa o indiciaria en
uno u otro sentido, garantizandose que, cuando menos,
aquella presuncién en ninglin caso se vera favorecida por
una actuacion negligente de los responsables de la e
traccion. Previsiones garantistas entre las que, con escaso
relieve, se reitera la discutida prevision anteriormente
contemplada en el articulo 9 del Real Decreto 426/1980,
de 22 de febrero, conforme alacual se establece un deber
de informacién para con los familiares presentes en el
Centro Sanitario sobre la necesidad, naturaleza y cir-
cunstancias de la extraccion; todo ello, en cualquier caso,
siempre que las circunstancias no lo impidan, si bien el
cumplimiento o imposibilidad de ese deber de informe-
cién deberd hacerse constar expresamente por escrito en
el documento que, conforme a articulo 10.6, debera
extender el responsable a que corresponda dar la autori-
zacion para la extraccion.

[1.3.3 Lacomprobacion y certificacion dela muer-
te

Los apartados 2, 3y 4 del articulo 10 del Real De-
creto 2070/1999, de 30 de diciembre, constituyen, abier-
tamente, un radical cambio respecto alas previsiones del
Real Decreto 426/1980, de 22 de febrero, hasta el punto
de poder afirmarse que, por si mismos, hubieran justifi-
cado la modificacion normativa que, finalmente, ha pre-
tendido un mayor alcance. Conforme alo dispuesto en el
articulo 10.2, la previa comprobacion y certificacion de
la muerte habra de realizarse teniendo en cuenta los
Protocolos incluidos en el Anexo | del propio Real De-
creto 2070/1999, las exigencias éticas, |os avances cien-
tificos en la materia y la préctica médica generalmente
aceptada. Se trata de una formulacion de requisitos y
condiciones que adecuadamente traduce la nueva filoso-
fiaincorporada a nuestro Ordenamiento, en relacion ala
comprobacion de la muerte previa a la extracciéon de
6rganos de fallecidos.

El tenor marcadamente restrictivo y exhaustivo del
articulo 10 del Real Decreto 426/1980, de 22 de febrero,
gue se habia extralimitado a entender que la prevision
del articulo 5.1 de la Ley 30/1979, de 27 de octubre,

excluia, en laperspectivajuridica, cualquier otra causade
interrupcién de la vida que no fuese la muerte cerebral,
como procedente a los efectos de la extraccién de 6rga-
nos de fallecidos, se ve ahora reemplazado por una for-
mulacion abiertay remisoria, que emula los términos del
articulo 3. b de la Ley de 18 diciembre de 1950, que
establecia que la muerte seria comprobada por 1os méto-
dos cientificos determinados por la Escuela de Medicina
Legal.

Con carécter obvio, por reiterado, habra de pregun-
tarse sobre el acierto de que, una vez més, la regulacion
normativa de la comprobacién y certificacion de la
muerte se comprenda entre las normas que regulan la
obtencion y utilizacion clinica de 6rganos humanos, o si,
por el contrario, no seria més aconsejable su especifica
contemplacién en una norma auténoma e independiente
de las finalidades que puedan seguirse de la comproba-
cion de la muerte. Ello se hace particularmente evidente
cuando el propio articulo 10.2 in fine establece que la
muerte del individuo podra certificarse tras la confirme-
cion del cese irreversible de las funciones cardiorrespi-
ratorias o del cese irreversible de las funciones enceféli-
cas, registrandose como hora del fallecimiento aguéllaen
gue se completd el diagndstico de la muerte. Prevision
general que, resultando aplicable a cualquier hipdtesis de
interrupcion de la vida, parece merecedora de una siste-
matica diferente, bien mediante su configuracion norma-
tivaindependiente, bien por su incorporacion a un cuerpo
normativo general; singularmente, a Libro I, Titulo II,
Capitulo | del Cédigo Civil, que se ocupa del nacimiento
y laextincion de la personalidad civil.

Sea como fuere, la innovacion més resefiable res-
pecto a la situacién anterior viene dada por el hecho de
gue se autorice la extraccion de 6rganos de fallecidos, no
s6lo cuando la muerte se produzca por €l cese irreversible
de las funciones encefdlicas, sino también cuando acon-
tezca por el cese irreversible de las funciones cardiorres-
piratorias. Es posible, en este punto, que el tenor abierto
y remisorio, cuando no permisivo, del Real Decreto
2070/1999, de 30 de diciembre, se traduzca en una for-
mulacion cuyo verdadero alcance requiere alguna preci-
sion.

En efecto, seria erréneo concluir de la diccion del
articulo 10 que también quienes fallecen por parada car-
diorrespiratoria son potenciales donantes de Organos
vélidos para su trasplante a otra persona con fines tera-
péuticos, por lo que, de este modo, se ensancharia e«
traordinariamente el nimero de los mismos, hasta ahora
cartesianamente limitados por el articulo 10 del Rea
Decreto 426/1980, de 22 de febrero, a quienes fallecieran
por muerte cerebral.

L amentablemente, |0os espectacul ares avances de los
Ultimos afos aun no han alcanzado a prevenir la rapida
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degeneraciéon de los érganos una vez acontecida la
muerte, por 10 que, en una mayoria de supuestos, el cada-
ver es inservible para la consecucién de aquella finalidad
terapéutica en otra persona. No obstante, como sefiala el
Predmbulo del Real Decreto 2070/1999, de 30 de d-
ciembre, existen situaciones en que el fallecimiento por
parada cardiaca no es incompatible con la validez para el
trasplante de los 6rganos de la persona asi fallecida. “La
realidad actual determinalavalidez de érganos obtenidos
por fallecimiento en situacion de parada cardiaca, siem
pre que se puedan aplicar procedimientos de preservacion
de érganos en la personafallecida’.

Asi, la denominada donacion en asistolia se pro-
yecta sobre personas que en espera de la produccion y
constatacion de la muerte cerebral, fallecen no obstante
por parada cardiorrespiratoria. El tenor literal del articulo
10 del Real Decreto 426/1980, de 22 de febrero, impedia
la utilizacion terapéutica de |os érganos de los asf falleci-
dos, dado que su fallecimiento no se habia producido,
como se esperaba, por muerte cerebral, sino por parada
cardiaca, y apesar de que en tales supuestos, lainmediata
preservacion de sus 6rganos hacia a estos perfectamente
vélidos para su trasplante a otras personas. En esa pers-
pectiva, habra de concluirse el acierto del Real Decreto
2070/1999, de 30 de diciembre, al autorizar una actua-
cion hasta ahora vedada sin sentido, salvo que pretendie-
ra entenderse, no ya médica, sino juridicamente, que sélo
los fallecidos por muerte cerebral podian ser objeto de la
extraccién de sus 6rganos.

Los apartados 3y 4 del articulo 10 sujetan paral ela-
mente la comprobacion de la muerte, tanto por el cese
irreversible de las funciones cardiorrespiratorias, como
de las encefdlicas, a la realizacion de un examen clinico
adecuado tras un periodo apropiado de observacion,
habiendo de gjustarse los criterios diagndsticos clinicos,
los periodos de observacion, asi como las pruebas con-
firmatorias que se requieran segun las circunstancias
médicas, alos Protocolosincluidosen el Anexol.

Ahora bien, a los efectos del certificado de defun-
cion, bastard con que lo extienda un médico en los -
puestos de muerte cardiorrespiratoria, mientras que, en el
caso en que la defuncién se produzca por el ceseirrever-
sible de las funciones encefdlicas, dicho certificado habra
de ser firmado por tres médicos, entre los que debera
figurar un neurélogo o neurocirujano y el Jefe de Servi-
cio de la unidad médica donde se encontrara ingresado
(el fallecido) o su sustituto. Ni en uno ni en otro caso,
dichos médicos podran formar parte del equipo extractor
o trasplantador de los 6rganos que se extraigan, tal y
como, con carécter general, ya establece el articulo 10.2;
gue ademés matiza que tampoco estaran sujetos a las
instrucciones de los médicos que hayan de intervenir en
laextraccion o el trasplante.
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[1.3.4 Lossupuestosdeintervencion judicial

El articulo 10.5 del Real Decreto 2070/1999, de 30
de diciembre, contempla las actuaciones que habran de
seguirse con caracter previo a la extraccion de 6rganos
del fallecido, en todos aguellos supuestos en que, dadas
las circunstancias en que se produce la muerte del poten-
cial donante, se hace precisalaintervencién judicial alos
efectos de determinar, con mayor o menor alcance, sus
verdaderas causas. Con dudosa precision terminoldgica,
gue ya habia sido puesta en entredicho respecto al art.
11.4 del Real Decreto 426/1980, de 22 de febrero, se
consagra la preceptiva solicitud de autorizacion judicial
en |os casos de muerte accidental o cuando medie inves-
tigacion judicial, autorizacion que debera en todo caso
ser concedida, previo informe del médico forense, siem
pre que la extraccién de los 6rganos y la consiguiente
manipulacién del cadaver no obstaculice aguella investi-
gacién. Consagracion razonablemente limitada del interés
preponderante del bien juridico que laviday la salud de
los potenciales receptores albergan sobre el igualmente
relevante interés en la determinacion de las verdaderas
causas de la muerte y de las posibles responsabilidades
en ella concurrentes, que solo quiebra cuando la extrac-
cién pueda efectivamente obstaculizar o impedir la ins-
truccién judicial .

No obstante, aunque por razones comprensibles, d-
gue sin contemplarse el establecimiento de plazo alguno
en que haya de concederse o denegarse la autorizacion
judicial, al tiempo que el margen de discrecion judicial
respecto a su procedencia o improcedencia se formula en
términos en los que puede hallar franca acogida la impo-
sicién de las convicciones personales del juez sobre su
deber de conceder la autorizacion, a salvo €l supuesto en
gue la extracciéon obstaculice el resultado de la instruc-
cion. En ese sentido, cabe preguntarse por la naturaleza
de dicha decisién judicial, su preceptiva motivacion vy,
por ultimo, sin &nimo exhaustivo, su recurribilidad, en la
que pudieran aparecer interesados los propios solicitan-
tes, los familiares del finado o grupos o asociaciones de
enfermos regueridos de un trasplante. Todo €llo, en cual-
quier caso, dificilmente compatible con laurgencia que la
viabilidad de los 6rganos requiere, cuando menos en una
organizacion judicial que, hasta la fecha, se caracteriza
por la desmedida lentitud en sus actuaciones, sin perjui-
cio de la creciente sensibilidad del colectivo judicial y su
reconocida colaboracion en la mejor suerte de los logros
gue lacirugia sustitutiva persigue.

Por su parte, €l articulo 10.5.a se ocupa de las técni-
cas de preservaciéon que aseguren la viabilidad de los
Organos en 10s supuestos en que la muerte que es objeto
de investigacion judicial o requiere preceptivamente la
intervencion del juez se produce por parada cardiorrespi-
ratoria. En este punto, el juristalego en Medicina que ain
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crea en determinados principios de técnica legislativa,
puede llegar a sentirse angustiado ante las limitaciones
gue coartan su presumible capacidad hermenéutica. No se
tratatanto de que los términosy conceptos comprendidos
en la norma escapen a la l6gica juridica, abierta necesa-
riamente a todo ambito de la actividad humana sobre la
gue proyecta su eficacia constitutiva, como de que su
concreta formulacion parezca responder a un primitivo
animo monopolistico que excluye a ciudadano de la
comprension racional del alcance delanormajuridica

Por ello, con las debidas precauciones, la relevancia
innovadora del articulo 10.5.a parece ha de relacionarse
directamente con el propio hecho de que, por primera
vez, se autorice la extraccion de 6rganos de fallecidos por
parada cardiorrespiratoria; hipétesis en la que la viabili-
dad de los 6rganos para su trasplante con fines terapéuti-
COS en otras personas exige la inmediata adopcion de
técnicas de preservacion de los mismos con procedi-
mientos que no se hacen igualmente perentorios en los
supuestos de muerte cerebral. Como sefiala el Predmbulo,
“en ese tipo de donaciones, y para mantener la viabilidad
de los érganos, resulta imprescindible realizar precoz-
mente técnicas de preservacion de los 6rganos encamina-
das a disminuir el dafio secundario a la isguemia que
sufren los érganos en el tiempo que transcurre desde €l
diagnostico de muerte hasta la extraccién. Por tanto, ha
de articularse un mecanismo eficaz y de suficiente agili-
dad que permita la inmediata autorizacion judicial parala
obtencion de los 6rganos en los casos en que ésta sea
necesarid’. De ahi que se establezca la obligacion de que,
con anterioridad a la iniciacion de dichas técnicas de
preservacion, se comunique a Juzgado de Instruccién
correspondiente su proyectada realizacion, afin de que, si
lo estima necesario, pueda establecer cualquier limitacion
o indicacion parasu préctica.

Ahora bien, ala luz de lo dispuesto en el apartado
3.2 del Anexo | del Real Decreto 2070/1999, de 30 de
diciembre, cabe preguntarse por el caracter garantista,
vacuo o permisivo de aquella obligacién de comunica-
cion, dado que la misma se traduce en que, tras la res-
puesta positiva del Juzgado, se entiende que inmediata, o
bien transcurridos quince minutos sin respuesta negativa
del mismo, se podrd proceder a la extraccion de una
muestra de sangre y, si fuera posible, de orina y jugos
gastricos que quedardn a disposicion del Juzgado de
Instruccion, procediendo entonces ainiciar las maniobras
de preservacion. En cualquier caso, sélo se podré proce-
der alaextraccion de los 6rganos asi preservados unavez
obtenida la correspondiente autorizacién judicial, sobre la
gue no gravita ningun perentorio plazo ni la presuncion
de silencio positivo.

En definitiva, no se trata por mi parte de poner en
entredicho la adecuacién médica de la urgente realizacion
de las técnicas de preservacion de 6rganos en |os poten-

ciales donantes fallecidos por parada cardiorrespiratoria
ni, en todo caso, lade las garantias juridicas de la preser-
vacioén de la vida humana hasta el momento de su extin-
cion, dado que, como no podia ser de otro modo, el pro-
pio apartado 3.2 del Anexo | establece que el equipo
encargado del procedimiento de preservacion solo inicia-
ré sus actuaciones cuando el equipo médico responsable
del proceso de reanimacion cardiopulmonar haya dejado
constancia escrita de la muerte, especificando la hora del
fallecimiento. Ahora bien, escapa manifiestamente a los
pardmetros habituales del quehacer juridico la sujecion
de la adecuacion de una actuacion a un silencio positivo
de quince minutos procedente de un juzgado.

Finalmente, €l articulo 10.5.b regula los contenidos
delasolicitud de la extraccién de 6rganosformulada ante
el juez competente, aplicable tanto a los casos de muerte
por parada cardiorrespiratoria, como a los acontecidos
por el ceseirreversible de las funciones encefélicas.

Al margen de los supuestos que requieren autoriza-
cion judicial, contemplados en el articulo 10.5, el articulo
10.6 regula la documentacion que, en todos los casos,
habra de extenderse por el responsable a que correspon-
da dar la conformidad para la extraccion, o persona en
quien delegue. El lenguaje juridico se ve nuevamente
desvirtuado por una innecesaria reincidencia remisoria,
gue caracteriza buena parte del Real Decreto 2070/1999,
de 30 de diciembre, a tiempo que, en puridad, el pre-
cepto solo prescribe que se haga constar por escrito el
cumplimiento de |as prescripciones |egal es.

1.4 Delos Centrosdeextraccion y trasplante de ér -
ganos

Los articulos 11 y 12 del Real Decreto 2070/1999,
de 30 de diciembre, regulan los requisitos generales y el
procedimiento para la concesion, renovacion y extincion
de la autorizacién de las actividades de extraccion de
6rganos de donante vivo, por un lado, y de donantes
fallecidos, por otro. La dudosa sistemética del Real De-
creto se pone nuevamente de manifiesto en este punto,
obligando a un abuso desmedido de latécnica remisoria.

Por 1o que hace a los centros de extraccion de 6rga-
nos de donantes fallecidos, dicha actividad se puede
llevar a cabo en los centros expresamente autorizados
para ello por la autoridad sanitaria competente de la ®-
rrespondiente Comunidad Auténoma, ala que compete la
comprobacion del cumplimiento de los requisitos que el
propio Real Decreto 2070/1999, de 30 de diciembre,
establece. A mi juicio, ninguno de estos se hace acreedor
a una exégesis juridica, si bien los contemplados en el
articulo 12.2.g, h e i presentan algin caracter innovador
respecto ala confidencialidad y seguimiento de la extrac-
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ciony los érganos, asi como alarestauracion del cadaver
del donante una vez llevada a cabo la extraccidn, inciso
en el que se introduce una nueva referencia a los familia-
resy allegados del difunto, respecto a quienes se estable-
ce la obligacion de permitir su acceso o visita si asi lo
solicitaran.

La duracién de la autorizacion una vez concedida
tendrd un periodo de vigencia determinado que podra ser
renovado, pero que en ningln caso podra entenderse
prorrogado autométicamente. Por su parte, las modifica-
ciones que se produzcan durante el periodo autorizado
habrén de ser notificadas a la autoridad sanitaria de la
Comunidad Auténoma, pudiendo dar lugar, segin su
entidad, a la revisién de la autorizacion o, incluso, a la
extincion de la misma; extincion o suspension de la auto-
rizacion que, por lo demas, quedan sujetas a las previsio-
nes del articulo 37 de la Ley 14/1986, de 25 de abril,
General de Sanidad.

Los requisitos y el procedimiento para la concesion,
renovacion y extincion de la autorizacion de actividades
de extraccién de 6rganos de donante vivo son razonable-
mente similares a los fijados en el articulo 12 para los
Centros de extraccion de 6rganos de donantes fallecidos.
Ahora bien, a diferencia de éstos, en aquéllas debe con-
currir la triple acreditacion como centro de extraccion de
organos de donantes fallecidos y como centro de tras-
plante del 6rgano para el que se solicitalaautorizacién de
extraccion de donante vivo, ademés de la de Centro de
extraccion de 6rganos de donante vivo. Razonable acu-
mulacion de requisitos desde |la perspectiva de potenciar,
de un lado, centros especializados en dichas actividades,
y asegurar, de otro, el cumplimiento de las elementales
exigencias de la légica médica y juridica, cual es que la
extraccion y €l trasplante de donante vivo se lleven a
cabo en el mismo centro sanitario.

No obstante, de ese modo queda desdibujada la pro-
pia relevancia del articulo 11, en la medida en que, ade-
més de sus escuetas previsiones, se hace preciso acudir a
losarticulos 12, 16, 17, 18y al Anexo Il del Real Decreto
2070/1999, de 30 de diciembre, si se quiere alcanzar una
idea precisa de cudles son los requisitos para los Centros
de extraccion de 6rganos de donante vivo. En efecto, son
dichos preceptos los que se ocupan de regular el proce-
dimiento y los reguisitos para la autorizacion a los Cen-
tros de trasplante de drganos, diferencidndose en los
MiSmOos unos requisitosgenerales minimos, y unos requi-
sitos especificos minimos, segin la modalidad o modali-
dades de trasplante que se pretendallevar a cabo.

En principio, el drgano competente para la autoriza-
cion, la duracién, modificaciones, extincion o suspension
de la autorizacion, en nada varian de lo ya sefialado res-
pecto alos Centros de extraccion de 6rganos de donantes
fallecidos. Ahora bien, atencién especial merece la previ-
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sién del articulo 16.8, al clasificar en tres categorias las
distintas modalidades de trasplante que existen o pudie-
ran aparecer como fruto del desarrollo cientifico-técnico,
aparejando a cada una de ellas un distinto nivel compe-
tencial de la autoridad sanitaria de la Comunidad Auto-
noma correspondiente.

Asi, se contemplan en primer lugar las modalidades
expresamente autorizadas por € Ministerio de Sanidad y
Consumo, a través de la normativa en que se fijan los
requisitos técnicos y condiciones minimas que han de
cumplir los Centros que vayan a readlizarlas. Se trata de
las modalidades ya consolidadas, que aparecen recogidas
en el Anexo |1, respecto de las que ala Comunidad Aut6-
noma compete la comprobacion del cumplimiento de los
requisitos y condiciones minimas y la concesion, a su
propio criterio, de la autorizacion.

Un segundo supuesto lo constituyen aquellas moda-
lidades para las que no existe regulacion expresa por
parte del Ministerio de Sanidad y Consumo ni normativa
propia de la Comunidad Auténoma. En este caso, la auto-
ridad sanitaria de la Comunidad Auténoma puede autori-
zar provisionalmente a un Centro para su desarrollo,
debiendo comunicar a Ministerio la decision tomada. A
la luz de los términos del articulo 16.8.b, es inevitable
preguntarse por los supuestos en que, cuando menos
tedricamente, cabe que no exista regulacion expresa por
parte del Ministerio de Sanidad y Consumo, pero si una
normativa propia de la Comunidad Auténoma, parecien-
do lo més procedente que también en dicha hipétesis se
produzcan la autorizacion provisiona y la comunicacion
al Ministerio de Sanidad y Consumo de la decision
adoptada.

Finalmente, el articulo 16.8.c contempla aquellas
modalidades para las que existe una regulacion expresa
por parte del Ministerio de Sanidad y Consumo prohi-
biendo su iniciacion o suspendiendo su desarrollo, en
consideracion a especiales circunstancias de riesgo para
los pacientes, una vez oidas o0 a propuesta de las entida-
des o sociedades de carécter cientifico que sean perti-
nentes en cada caso. El precepto en cuestion parece
apuntar a modalidades de trasplante en fase experimental,
cuyos resultados o grado de experimentalidad no acorn-
Sejan su autorizacion o determinan su suspension unavez
iniciadas. En tales casos, |as autoridades sanitarias de las
Comunidades Auténomas no otorgaran autorizacion para
larealizacion de dichas modalidades o retiraran las auto-
rizaciones que pudieran haber otorgado.

Por lo que hace a los requisitos generales minimos
gue deben satisfacer los centros de trasplante de 6érganos
humanos, €l articulo 17 contempla 14 requisitos que
deben acreditar dichos Centros para poder ser autorizados
para su practica. Dada la naturaleza fundamentalmente
técnica de dichos requisitos, no parece procedente un



winterthur
]

andlisis juridico de los mismos. Ahora bien, no caben
pasar inadvertidos los apartados 9 y 14 del articulo 17, en
los que |a protocolizacién médica se dota de un caracter
normativo que, cuando menos, sugiere algin interrogante
sobre su relevancia respecto al cumplimiento o incum-
plimiento de las prescripciones legales y al grado de
responsabilidad que de dicho incumplimiento habria de
seguirse. En efecto, segun el articulo 17.9, los Centros de
trasplante de 6rganos humanos deberdn disponer de una
Comision de Trasplantes, que se entiende diferente a la
unidad de coordinacion hospitalaria del articulo 20.3, y
de aquellos protocolos que aseguren la adecuada selec-
cion de los receptores, el proceso de trasplante y el se-
guimiento postoperatorio inmediato y a largo plazo que
garanticen la calidad de todo el procedimiento terapéuti-
co. Por su parte, el articulo 17.14 prescribe que las uni-
dades médicas y quirdrgicas implicadas en los diferentes
tipos de trasplante se adecuardn, en todo momento, a los
progresos cientificos existentes en la materia y seguiran
protocolos diagndsticos y terapéuticos actualizados de
acuerdo ala préctica médica general mente aceptada.

Es posible que haya sido el celo bienintencionado
del legislador reglamentario el que le haya llevado a
entender que el rango normativo que, de este modo, d-
canzan pardmetros de conducta habitualmente remitidos a
lalex artisy ala Deontologia profesional dota a éstos de
mayor entidad y transparencia, a tiempo gue los consti-
tuye en requisitos legales y, en cuanto tales, en conductas
juridicamente exigibles. Pero no es menos cierto que, de
ese mismo modo, aparecen ciertamente desdibujados los
[imites entre unos y otros, con una quebradiza remision
delanormajuridicaalos criterios que lalex artis en cada
momento determine, como se hace especialmente evi-
dente en el Anexo | del Real Decreto 2070/1999, de 30
dediciembre.

I11.-El Anexo | dd Real Decreto 2070/1999, de 30
dediciembre

Con aparente buen criterio, el legislador reglamenta-
rio ha optado por establecer |os Protocol os de diagnéstico
y certificacion de la muerte para la extraccion de 6rganos
de donantes fallecidos, con carécter apendicular y no en
el articulado del Real Decreto 2070/1999, de 30 de d-
ciembre, posiblemente desde la conviccidon en que tal
ubicacion sistemédtica facilitara su periddica actualiza-
cion, sin que paralelamente se requiera una modificacion
del propio Real Decreto, a tiempo que se autoriza la
libertad estilisticay la promiscuidad dificilmente admisi-
bles desde la técnica juridico-normativa méas elemental .

[11.1 El sentido delaanexidad delos pr o-
tocolos de diagnoéstico y certificacion dela
muerte paralaextraccion de 6rganosde
donantesfallecidos

Personalmente, entiendo que las actualizaciones de
dichos Protocolos, sin perjuicio de su mayor simplicidad,
habran de realizarse necesariamente mediante Real De-
creto, por més que la Disposicion final tercera del Real
Decreto 2070/1999, de 30 de diciembre, apunte a la sufi-
ciencia de una orden ministerial para dicho cometido.
Afortunadamente, el inciso final de dicha Disposicién
final tercera establece en términos taxativos que dichas
actualizaciones seran objeto de promulgacién y publica-
cion en el «Boletin Oficial del Estado», por lo que a
ciudadano no le serd necesario permanecer pendiente de
las periddicas publicaciones de las sociedades cientificas
competentes; ni de las exigencias éticas, los avances
cientificos en la materia y la préctica médica general-
mente aceptada; ni de |os progresos cientificos existentes
en la materia'y de los protocolos diagnésticos y terapéu-
ticos actualizados de acuerdo a la practica médica gene-
ralmente aceptada; ni de los postulados éticos, en fin, de
la investigacion biomédica.

La anexidad de los criterios y protocolos de diag-
noéstico y certificacion de la muerte para la extraccion de
drganos de donantes fall ecidos se manifiesta, asi, como el
adecuado recurso sistemético formal que posibilita un
menos complejo cambio normativo presumiblemente
periddico, pero en modo alguno puede travestir un pre-
tendido carécter secundario o meramente técnico de di-
chos criterios, genos, en cuanto tales, a los dictados
generales que regulan la modificacion de las normas
juridicas.

I11.2 Los protocolos de diagndstico y certificacion de
la muerte.

Por lo que hace a los contenidos del Anexo I, €l
mismo comprende tres fundamentales apartados. 1)
Diagnostico y Certificacion de la muerte; 2) Criterios
diagnosticos de muerte encefdlica; y 3) Diagndstico de
muerte por parada cardiorrespiratoria.

[11.2.1 Diagnosticoy certificacion de muerte

Como ya adelanta €l articulo 10.2 in fine del Real
Decreto 2070/1999, de 30 de diciembre, el Anexo |.1
reitera que el diagnéstico y certificacion de muerte de
una persona se basara en el cese irreversible de las fun-
ciones cardiorrespiratorias (muerte por parada cardio-
rrespiratoria) o de las funciones encefdlicas (muerte ence-
félica).
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[11.2.2 Loscriteriosdiagnésticos de muerte ence-
félica

El Anexo 1.2, nlcleo fundamental del mismo y ob-
jeto susceptible de mayores polémicas, aborda los crite-
rios diagndsticos de muerte encefdlica en cuatro grandes
apartados: 1) Condiciones diagnosticas; 2) Exploracion
clinica neurolégica; 3) Periodo de observacion; y 4)
Pruebas instrumentales de soporte diagndstico. A mi
juicio, dos de dichos apartados no presentan mayor con-
troversia, mientras que los dos restantes introducen un
elevado componente de arbitrio y discrecionalidad médi-
COS.

[11.2.2.1 Condiciones diagnosticas

En concreto, por |o que hace alas condiciones diag-
nodsticas, las mismas sdlo proceden ante un coma de
etiologia conocida y de carécter irreversible, debiendo
haber evidencia clinica o por neuroimagen de lesién
destructiva en el sistema nervioso central compatible con
la situacion de muerte encefélica

Ello implica que “la lesion que causa el estado de
coma debe estar acreditaday ser de naturaleza destructiva
del tejido cerebral” 62. En consecuencia, “no se va a diag-
nosticar de muerte cerebral a una persona en estado de
coma de causa dudosa (por ejemplo, a personas encon-
tradas inconscientes y que son traidas a los servicios de
urgencia sin testigos ni historia clinica), ni tampoco
cuando la causa del coma puede ser de otra naturaleza
que destructiva, por eemplo por alteraciones toxicas o
metabdlicas que son potencialmente reversibles” .

111.2.2.2 Exploracion clinica neurolégica

El Anexo 1.2.2° se ocupa, a continuacion, de la ex
ploracion clinica neurol égica, aspecto que, en la perspec-
tiva de los criterios ahora adoptados en nuestro Ordena-
miento, alcanza mayor transcendencia respecto a diag-
nostico de muerte encefalica que los propios periodos de
observacion y las pruebas instrumentales de soporte
diagnostico. De ahi, que se establezca que €l diagnostico
de muerte encefdlica exige siempre la realizacion de una
exploracion neuroldgica que debe ser sistematica, com-
pleta y extraordinariamente rigurosa, fijandose igual-
mente las circunstancias que han de comprobarse en el
paciente inmediatamente antes de iniciar la exploracion.
Segln el Anexo 1.2.3° los tres hallazgos fundamentales
en la exploracion neuroldgica son: a) Coma arreactivo,

62
ZARRANZ, Juan José, «Algunos comentarios al Real Decreto
2070/1999 desde una per spectiva neurologicax», en imprenta.

63
| bidem.
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sin ningun tipo de respuestas motoras o vegetativas a
estimulo algésico producido en €l territorio de los nervios
craneales y sin que concurran posturas de descerebracion
ni de decorticacion; b) Ausencia de reflejos troncoence-
falicosy de larespuesta cardiaca al test de atroping; y c)
Apnea, demostrada mediante el test de apnea. A estos
efectos, se aclara expresamente que la presencia de acti-
vidad motora de origen espinal, espontanea o inducida,
no invalida el diagnéstico de la muerte encefalica, por
mé&s que, recientemente, una asociacion de anestesistas
ingleses protagonizara un penoso capitulo en relacién con
el signo de L &zaro.

Por ultimo, el Anexo |1.2.5° recoge una serie de con-
diciones que dificultan el diagndstico clinico de muerte
encefédlica, al impedir que la exploracion neurol 6gica sea
realizada de una forma completa o con la necesaria segu-
ridad. Dichas condiciones son: a) Pacientes con graves
destrozos del macizo craneofacial o cuaquier otra cir-
cunstancia que impide la exploracién de los reflgjos tron-
coencefdlicos; b) Intolerancia al test de la apnea; c) Hi-
potermia, es decir, temperatura central inferior a 32°C; d)
Intoxicacion o tratamiento previo con dosis elevadas de
farmacos o sustancias depresoras del sistema nervioso
central; y €) Nifios menores de un afio de edad. La mayor
relevancia de la singularizacion de dichas situaciones es
gue, en tales casos, habra de llevarse a cabo obligatoria-
mente al menos una prueba instrumental de soporte diag-
nastico confirmatoria.

[11.2.2.3 Periodo de obser vacion

El Anexo 11.3 contempla los periodos de observa-
ciény la posible repeticién de la exploracion neurol égica
transcurrido un periodo desde que se llevé a cabo la pri-
mera. No obstante, el tenor del precepto se aleja mani-
fiestamente de la imperatividad del articulo 10 del Real
Decreto 426/1980, de 22 de febrero, a establecer que €l
periodo de observacion debe valorarse individual mente,
teniendo en cuenta el tipo y gravedad de la lesién cau-
sante, asi como las pruebas instrumental es realizadas. Por
otra parte, siempre que el diagnostico sea Unicamente
clinico, se recomienda repetir la exploracion neurol 6gica:
a) alas seis horas, en los casos de lesién destructiva -
nocida; b) a las veinticuatro horas, en |os casos de ence-
falopatia andxica; y ¢) en los casos en que se sospeche 0
exista intoxicacién por farmacos o sustancias depresoras
del sistema nervioso central, el periodo de observacion
debe prolongarse, a criterio médico, de acuerdo a la vida
media de los farmacos o sustancias presentes y a las
condiciones biol6gicas generales del paciente.

No obstante, como criterio general, 1os periodos de
observacion resefiados pueden acortarse a criterio médi-
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co, de acuerdo con las pruebas instrumental es de soporte
diagndstico realizadas.

[11.2.2.4 Pruebasinstrumentales de soporte
diagnodstico

El Anexo |.2.4, dltimo y méas extenso de los cont
prendidos en los criterios diagndsticos de muerte encefa-
lica, se ocupa de las pruebas instrumentales de soporte
diagndstico, constituyéndose en uno de los elementos

mas innovadores y, posiblemente, polémicos de la nueva
regulacion del diagndstico de muerte encefélica.

Como se recordard, el articulo 10 del Real Decreto
426/1980, de 22 de febrero, exigia entre otros, la consta-
tacion y concurrencia durante treinta minutos, al menos,
y la persistencia seis horas después del comienzo del
coma del electroencefalograma plano, demostrativo de
inactividad bioeléctrica cerebral. Frente a dicho criterio,
el Anexo 1.2.4 del Real Decreto 2070/1999, de 30 de
diciembre, establece que, desde un punto de vista cienti-
fico, las pruebas instrumentales de soporte diagndstico
no son obligatorias, salvo en determinados supuestos.
Ahora bien, con el fin de complementar el diagnéstico y
acortar el periodo de observacion, seria recomendable la
realizacién de alguna prueba instrumental. En concreto,
el nimero y tipo de test diagndsticos instrumentales a
utilizar debe valorarse de forma individual, atendiendo a
las caracteristicas particulares de cada caso y a las apor-
taciones diagnésticas de las técnicas empleadas. Por o
gue ahora interesa, el Anexo 1.2.4 se completa con: 1) la
enumeracion de las pruebas instrumentales diagnosticas,
alas que en un futuro podran afiadirse aquellas otras que
acrediten absoluta garantia diagndstica; 2) el diagnéstico
de muerte encefdlica no complicado; 3) el diagndstico de
muerte encefdlica en situaciones especiales; y 4) el diag-
nostico en recién nacidos, lactantesy nifios.

[11.2.2.5 Conclusiones

Haciendo, para concluir, un esfuerzo de sintesis que
evite la reiteracién de un discurso sobre la muerte cere-
bral que la mayoria de los interesados ya conoce, tomo
prestadas las palabras de un prestigioso neurdlogo: “Esta
redaccién menos rigurosa que la del Real Decreto de
1980 va a obligar alos jueces a un esfuerzo de flexibili-
dad y confianza en la préctica médica. En un mismo
hospital puede ocurrir que en un caso de hemorragia
cerebral en la UCI de neurocirugia los médicos diagnos-
tiquen a un paciente de muerte cerebral sin ninguna prue-
ba complementaria a las seis horas de su ingreso, mien-
tras que en la Unidad Coronaria se diagnostique a otro
paciente que ha sufrido una anoxia cerebral por parada
cardiaca con la ayuda del EEG y en la UCI de Pediatria

se diagnostique a un nifio de muerte cerebral por trauna-
tismo craneal con la ayuda del Q)oppl er transcraneal o de
laangiogammagrafia cerebral”

Por mi parte, sdlo puedo lamentar que el esclarece-
dor andlisis de Mollaret y Goulon, que sigue sin ser des-
mentido tras cuarenta anos, no se vea correspondido por
un generalizado acuerdo en torno a los perfiles de la
muerte cerebral, a pesar del irracional instinto del hombre
por negar su finitud, salvo en cuanto resulte inapelable-
mente evidente. “Resulta dificil entender que también la
ciencia médica encuentre dificultades insalvables para
acordar, universalmente, los signos de comprobacion de
la muerte, conduciendo al absurdo, ciertamente simplista,
de que personas fallecidas en determinados paises sean
consideradas aln vivas en otros. Ello se traduce en la
posibilidad de que 6rganos extraidos de una persona
declarada fallecida conforme a determinados criterios
sean trasplantados a personas de otros paises en los que el
donante cadaver alin seguiria «con vida», 1o aye, eviden-
temente, habria imposibilitado la extraccion” . La opi-
nion que, acertada o temerariamente, mantengo desde
hace afos, se ve ahora agravada a laluz del Anexo | del
Real Decreto 2070/1999, de 30 de diciembre, por cuanto
los criterios diagnésticos de muerte encefdlica no solo
van a encontrar diversas traducciones en unos paises u
otros, sino que incluso, podran divergir en su aplicacion
entre unos centros hospitalarios y otros de nuestro pais.

[11.2.3 El diagnéstico de muerte por parada car -
diorrespiratoria

Por lo que se refiere a diagndstico de muerte por
parada cardiorrespiratoria, el Anexo 1.3 comprende dos
apartados y un protocolo de cadena de custodia. Dado
que el segundo de dichos apartados se ocupa de las nme-
niobras de mantenimiento de viabilidad y preservacion
una vez acaecido el fallecimiento, sdlo el diagnostico
propiamente dicho es el que demanda nuestro interés. En
realidad, nada innovador se muestra en el mismo, como
es logico, a establecerse que el diagndstico de muerte
por criterios cardiorrespiratorios se basara en la constata-
cion de forma inegquivoca de ausencia de latido cardiaco,
demostrado por la ausencia de pulso central o por trazado
electrocardiogréfico, y de ausencia de respiracion espon-
ténea, ambas cosas durante un periodo no inferior a cinco
minutos. No obstante, en los casos de temperatura corpo-
ral inferior a 32 grados, se debera recalentar el cuerpo
antes de poder establecer lairreversibilidad de la parada
y, por lo tanto, el diagndstico de muerte. La singularidad
del Real Decreto 2070/1999, de 30 de diciembre, emerge

* | bidem

> ANGOITIA GOROSTIAGA, Extraccion y tras
plante, cit., pp. 78-79.

143



winterthur
DS Voal. 8 NUm 2, Julio-Diciembre 2000 I

finalmente, también aqui, al prescribir que la irreversibi-
lidad del cese de las funciones cardiorrespiratorias se
debera constatar tras el adecuado periodo de aplicacion
de maniobras de reanimacion cardiopulmonar avanzada.
Este periodo, asi como las maniobras a aplicar, se gusta-
ré dependiendo de la edad y circunstancias que provoca-
ron la parada cardio-rrespiratoria. En todo momento,
deberan seguirse los pasos especificados en los protoco-
los de reanimacion cardiopulmonar avanzada que perio-
dicamente publican las sociedades cientificas competen-
tes.
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