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DEFICITS DE TRANSPARENCIA Y PARTICIPACION
EN LOS PROCEDIMIENTOS DE AUTORIZACION Y SEGUIMIENTO
DE LOS MEDICAMENTOS *

GABRIEL DOMENECH PascUaL
Profesor Titular de Derecho Administrativo
Universidad de Valencia

Sumario: I. Introduccién. II. Déficits de transparencia. 1. La importancia de la trans-
parencia. 2. Hacia una mayor transparencia de los procedimientos de autorizacién
y seguimiento de los medicamentos. 3. El derecho a ser informado por la Admi-
nistracién. A) Fundamento del derecho a ser informado por 1a Administracién. B)
Alcance del derecho a ser informado por la Administracién. Avances e insuficien-
cias de la normativa espafiola. a} Incorrecta transposicién de las Directivas comu-
nitarias. b) Incongruencia por defecto con el nivel de transparencia de los procedi-
mientos comunitarios. ¢) Déficits intrinsecamente injustificables. I1I. Déficits de
participacién. 1. La importancia de la participacién. 2. ;No deberfan tener los usua-
rios de los medicamentos la posibilidad de participar en los procedimientos de au-
torizacién y seguimiento de estos productos? IV. Bibliografia citada.

I. INTRODUCCION

No puede decirse que el legislador espafiol haya aprovechado a la perfec-
¢ién la oportunidad que le brindaban la transposicién de las Directivas 2004/
27/CE y 2004/28/CE y la adecuaci6n al Reglamento (CE) 736/2004 para remo-
zar nuestro Derecho farmacéutico y ponerlo a la altura de los tiempos. La Ley
2972006, de 26 de julio, de garantfas y uso racional de los medicamentos y pro-
ductos sanitarios (en adelante, LGURM), ha supuesto, ciertamente, importantes
avances en la regulacion de esta materia, aunque en muchos puntos el «mérito»

" El presente estudio ha sido realizado en el marco del proyecto de investigacién «Proble-
mas de la decisién jurfdica en situacilones de incertidumbre cientifica» (DER2008-062), dirigido
por el Prof. Dr. D. Jos¢ Esteve Pardo y financiado por el Plan Nacional I+D+I 2008-2010.
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debe atribuirse a las referidas Directivas, cuyas disposiciones dicha Ley se ha
limitado a transcribir sin apenas afiadidos sustanciales. En otros casos, sin em-
bargo, el legislador patrio no s6lo no ha apurado el margen de maniobra que le
dejaba el marco normativo comunitario para establecer soluciones propias que
cohonestaran de manera Sptima todos los intereses legitimos afectados, sino que
ni siquiera ha traspuesto correctamente las exigencias impuestas por la Unién
Europea | En el presente estudio se estudian dos sensibles carencias que, a nues-
tro juicio, presenta la normativa espafiola en este dmbito %

I1. DEFICITS DE TRANSPARENCIA
1. Laimportancia de la transparencia

La transparencia de los procedimientos de autorizacién y seguimiento de
los medicamentos —es decir, la posibilidad de que en principio cualquier per-
sona pueda acceder facilmente a toda la informacién disponible sobre los ries-
gos y beneficios esperados de estos productos, antes y después de su
comercializacién— tiene una utilidad evidente 3, por varias razones:

En primer lugar, constituye una importante garantia de la observancia del
ordenamiento jurfdico. Los afectados encuentran un potente incentivo para cum-
plir sus obligaciones, pues la transparencia dificuita el ocultamiento de las in-
fracciones y de las negligencias, al aumentar la probabilidad de que alguien las
advierta y ponga en marcha mecanismos que desencadenen consecuencias ne-
gativas (revocacién de autorizaciones, sanciones, responsabilidad patrimonial,
etc.) para el sujeto infractor o negligente. La luz del sol —decfa un famoso Juez—
es el mejor de los desinfectantes; la luz eléctrica, el mds eficiente policia ‘.

La accesibilidad de la informacién es también un mecanismo generador de nue-
vas y mejores informaciones. Los datos dados a conocer a los individuos pueden

U vid., por ejemplo, en relacién con el art. 22.2 de la LGURM, Jordi Faus/Juan SUAREZ,
«La Administracién no puede exigir que un medicamento siga en el mercado», Cuadernos de De-
recho Farmacéutico, 22, 2007, pigs. 26 y ss.

? Hemos tratado otros aspectos de la nueva regulacién en nuestro libro Ef régimen juridico
de Ia farmacovigilancia, Aranzadi, Cizur Menor, 2009,

3 Sobre la importancia del «principio de transparencia» en el 4mbito de la proteccion de la
salud piiblica, vid. César CIERCO SEIRA, Administracion publica y salud colectiva. El marco juri-
dico de la proteccidn frente a las epidemias y otros riesgos sanitarios, Comares, Granada, 2006,
pags. 53 y ss.

4 Louis ). BRANDEIS, «What Publicity Can Do», en Other People’s Money, 1932, pdg. 92:
«Sunlight is said to be the best of disinfectants; electric light the most efficient policemans.
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ser contrastados por ellos, criticados, evaluados; pueden suscitar nuevas opiniones.
Y la comunicacién de estas Gltimas puede mover a otros sujetos a revisar y modifi-
car las suyas propias. Y asi sucesivamente en un proceso de continua realimentacion.
Se ha observado ¢6mo la publicidad de los datos relativos a la eficacia y la seguri-
dad de los medicamentos puede contribuir a dirigir la investigacién y el desarrollo
de los mismos en la direccidn correcta. El acceso a dicha informacién permite a las
empresas interesadas ahorrarse la realizacion de pruebas innecesarias, asi como rec-
tificar tempranamente lineas de investigacién equivocadas ®,

Estar bien informado disminuye las posibilidad de sufrir dafios. Poseer in-
formacién acerca de los riesgos a los que uno estd expuesto permite evaluarlos
y tomar medidas adecuadas para autoprotegerse contra los mismos.

El que los ciudadanos puedan acceder a la informacién existente acerca de
la marcha de los asuntos piiblicos —y, por lo tanto, también acerca del control
publico de los medicamentos— constituye una expresién del principio demo-
crético. La democracia es un sistema de gobierno que se presupone transparen-
te. El gjercicio del poder piiblico debe ser cognoscible para su verdadero duefio,
¢l pueblo, los ciudadanos, a fin de que €stos puedan controlar y exigir respon-
sabilidad a quienes lo ejercen vicarialmente %, De ahi la estrecha relacién exis-
tente entre la informacién a los ciudadanos y su participacién en la gestién de
los asuntos piiblicos: la primera es presupuesto necesario de la segunda.

Debe notarse, en quinto lugar, que algunas informaciones, convenientemente
presentadas, pueden inducir a los individuos a realizar comportamientos social-
mente valiosos, colaborando con la Administracién en la resolucién de problemas
de interés general 7. La informacién constituye una técnica de regulacion en oca-
stones mucho mds eficaz que otras de cardcter imperativo o conminatorio ¥, que
resulta especialmente 1itil cuando se hace necesaria la cooperacién de un gran nd-
mero de personas para solucionar los problemas planteados ®.

5 Emst DOMEYER, «Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte als Teil der
Risikokommunikation», en Arzneimitielrisiken: Kommunikation und Rechtsverfassung, dirs. Dieter
Hart/Wolfgang Kemmnitz/Christine Schaieders, Nomos, Baden-Baden, 1998, pgs. 132 y 133.

§ Juan Alfonso SANTAMARIA PASTOR, Principios de Derecho administrativo general, Tusiel,
Madrid, 2009, t. I, pdg. &3,

7 Vid. Gregorio ARENA, «Introduccién a la Administracién compartida», en Comunicacidn
piiblica. La informacion administrativa al ciudadano, dir. Tornos Mas/Galdan Galdn, Marcial Pons,
Madrid, 2000, pags. 156 y ss.

& Santiago MUN0Z MACHADO, Tratado de Derecho administrative y Derecho piiblico gene-
ral, Civitas, Madrid, 2003, t. I, p4gs. 1197 y ss.

® En sentido similar, vid, Christoph GRAMM, «Privention durch staatliche Information», ZRP,
1990, p4g. 188.
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La transparencia de ia gestién de los asuntos publicos en general y del con-
trol de los riesgos en particular genera legitimidad, aumenta la confianza de los
ciudadanos, eleva el nivel de aceptacién social de las decisiones piblicas !°. En
relacién con los medicamentos, se ha sefialado que la opacidad y el secreto propi-
cian encubrimientos, despiertan sospechas, dejan la puerta abierta a los juicios
tendenciosos, socavan la confianza en las autoridades, pueden provocar que in-
cluso las evaluaciones cientificas mds rigurosas no reciban ¢l crédito que mere-
cen. Los vacios informativos pueden ser integrados mediante opiniones
pseudocientificas, capaces de intranquilizar injustificadamente a la poblaci6n, ca-
rente de informacién fiable para contrastarlas y desmentirlas !,

La informacién, por tltimo, es una muestra de respeto hacia la dignidad de
las personas, entendida como «la autodeterminacién consciente y responsable
de la propia vida y que lleva consigo la pretension al respeto por parte de los
demés» '2, «como el derecho de todas las personas a un trato que no contradiga
su condicién de ser racional igual y libre, capaz de determinar su conducta en
relacion consigo mismo y su entorno» '>. En efecto, al aumentar la informacion
de que disponen los ciudadanos se les hace més conscientes, mds libres, mas
capaces de autodeterminar su conducta de acuerdo con sus necesidades 4. El
Tribunal Constitucional Federal alemdn ha sefialado al respecto que «en un or-
denamiento politico orientado en gran medida hacia la responsabilidad de los
ciudadanos en la solucién de los problemas sociales, entra dentro de las tareas
del Gobierno la difusién de informaciones que permitan a los ciudadanos cola-
borar bajo su propia responsabilidad en la gestién de tales problemas. En co-
rrespondencia, los ciudadanos esperan del Gobierno que, a los efectos de for-
marse personalmente una opinién y orientarse, les proporcione aquellas infor-
maciones a las que de otro modo no tendrian acceso. Asi ocurre especialmente
en los 4mbitos en los cuales el suministro de informaci6n a la poblacién depen-
de de fuentes interesadas y aquejadas del riesgo de la unilateralidad, y en los
que las fuerzas sociales no bastan para producir un contrapeso informativo sufi-
ciente» 15. El de la seguridad de los medicamentos es, sin duda alguna, uno de

19 Asflo indica algiin estudio experimental citado por Paul SLovic (et. alt.), The Perception
of Risk, Earthscan, London, 2000, pédg. 321.

1t Ernst DOMEYER, «Das Bundesinstitut...», pdg. 133.
2 STC 53/1985, de 11 de abril (FJ 8).
3 8TC 192/2003, de 27 de octubre (FI 7).

14 En este sentido, en relacién precisamente con la seguridad de los medicamentos, vid.
Horst HASSKARL, «Sicherheit durch Information im Arzneimittelrecht», NJW, 1988, pig. 2263.

15 Auto de 26 de junio de 2002 (1 BvR 670/91, § 74).
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€308 dmbitos, pues aquf existe una abismal asimetria informativa entre las em-
presas farmacéuticas y los usuarios.

2. Hacia una mayor transparencia de los procedimientos de autorizacién
y seguimiento de los medicamentos

Puede constatarse ficilmente la tendencia hacia una mayor transparencia
de estos procedimientos 1. El predmbulo de la propia LGURM sefiala que «el
desarrollo tecnoldgico, la globalizacién y el acceso a la informacién asi como
la pluralidad de agentes que progresivamente intervienen en el 4mbito de la pro-
duccidn, distribucién, dispensacién y administracién de medicamentos aconse-
jan en estos momentos, ademds de intensificar dichas garantias [de calidad, se-
guridad y eficacia de estos productos], ampliarlas a la transparencia y objetivi-
dad de las decisiones adoptadas asi como al control de sus resultados».

Uno de los factores determinantes de esta tendencia es el especial valor que
tiene la comunicacién de la informacién en la actual «sociedad del riesgo» 17,
De un lado, porque en las situaciones de incertidumbre la informacién es por
definicién incompleta, escasa y, por lo tanto, singularmente valiosa. De otro lado,
porque las decisiones piblicas de riesgo, como las relativas a la comercializacion
de los medicamentos, pueden padecer importantes déficits de legitimidad, que
la informacién a los ciudadanos contribuye a paliar.

Otro factor concurrente es el espectacular avance que han experimentado y
que todavia siguen experimentando las tecnologias informdticas *8. La aplicacién
de las mismas permite mejorar y abaratar extraordinariamente casi todas las co-
municaciones producidas en el marco de los referidos procedimientos. Las venta-
Jas sobre los antiguos medios comunicativos son evidentes: se gana mucho tiem-
po, pues la comunicacién se entabla practicamente «en tiempo real»; se ahorran

16 Vid., a titulo ilustrativo, los arts. 5.1, 6, 10.1.e), 11.3, 15, 16.1, 16.4, 19.4 in fine, 19.5,
19.8 in fine, 20.d), 22.1.d), 24.1, 26.1.¢), 31, 32.2, 32.5, 39.1, 39.3 in fine, 41,3, 42.5, 43.1.¢), 53,
54.2, 55, 56 in fine, 58.2, 62, 60.4, 60.9, 63.1 in fine, 66.1, 73.3 in fine, 75, 76, 78.2, 81.2.0),
81.2.g), 82.2.d), 82.2.d), 84.1, 86.2 in fine, 87, 89.1.I11, 89.6, 92, 95, 97, 99,3, 994 vy 102.3 de la
LGURM.

'7 Sobre el especial valor de la informacién a los ciudadanos en la gestién piblica de los
riesgos tecnoldgicos en general, vid., con mds detalle, nuestre trabajo Derechos fundamentales v
riesgos tecnoldgicos, CEPC, Madrid, 2006, pdgs. 371 y ss.

18 Como sefialaba Javier BARNES VAZOUEZ, «Una reflexién introductoria sobre ei Derecho
administrativo y la Administracién Puiblica de la Sociedad de la Informacién y del Conocimien-
tor, RAndAF, 40, 2000, pag. 58, «la Administracién moderna ha de ganar en transparencia y aper-
tura con la ayuda de Internet».
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esfuerzos, espacio fisico y medios materiales, ya que transmitir datos electré-
nicamente cuesta menos, cada vez menos, que hacerlo presencialmente o en so-
porte papel '%; se pueden transmitir mayores cantidades de informacién; la infor-
macién transmitida es, por regla general, de mayor calidad, més manejable, mds
ficilmente almacenable, més ficil de localizar, més accesible a un niimero mayor
de personas.

Este progreso tecnolégico tiene importantes implicaciones para los procedi-
mientos en los que se toman decisiones sobre la comercializacion de los medica-
mentos. Interesa ahora sefialar una de ellas: las posibilidades técnicas recién abiertas
hacen obsoletas e injustificables algunas limitaciones del derecho de los ciudada-
nos a recibir informacién sobre los medicamentos. Muchos de los limites impuestos
a este derecho se justificaban por los costes que la realizacién del mismo entrafiaba.
Habia que lograr un justo equilibrio entre todos los intereses en juego. Habia que
dar acceso a la informacién (s6lo) en la medida en que ello reportara més venta-
jas que desventajas. Pero, claro, si aquellos costes se reducen exponencialmente,
sin que se mengiien sus beneficios, habrd que desplazar de manera proporcionada
los referidos limites, a fin de alcanzar el nuevo punto de equilibrio en el nuevo
contexto. Lo cual no empece que deban tomarse las precauciones pertinentes para
garantizar la integridad, la disponibilidad y la confidencialidad de la informacién
contenida en las correspondientes bases de datos, en aras de los intereses publi-
cos a los que ésta sirve y del derecho fundamental a la autodeterminacién infor-
mativa de las personas afectadas 2.

3. El derecho a ser informado por la Administracién
A) Fundamento del derecho a ser informado por la Administracién

El articulo 20.1.d) de la Constitucién reconoce el derecho fundamental a
comunicar y recibir libremente informacién veraz por cualquier medio de difu-
si6n. Algiin autor ha defendido que este derecho comprende también el de reci-
bir informacién de los poderes pablicos, el de acceder a la informacién en po-
der de éstos, de forma que lo establecido en el articulo 105.b) de 1la norma su-

19 Vid César CIERCO SERA, «La reducci6n de la carga de presentacidn de decumentos ante
1a Administracién Piablica», RAndAP, 48, 2002, pags. 397 y 398.

2 Vid,, por ejemplo, Jesds RUB! NAVARRETE, «El tratamiento de datos relativos a la salud
en los historiales médicos electrénicos (HME)», Cuadernos de Derecho Farmacéutico, 23, 2007,
pégs. 14 y ss. Desde una perspectiva mds general, vid. Emilio GuicHoT REINA, Publicidad y
privacidad de la informacion adminisirativa, Civitas, Madrid, 2008.
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prema seria una concrecién de lo dispuesto en su articulo 20.1.d) 2!, El Tribunal
Constitucional ha venido a entender, en cambio, que este tltimo precepto ne
impone la obligacién de suministrar informacién, sino més bien la de no estor-
bar la relacién comunicativa que otros sujetos hayan decidido entablar libremente:
«el derecho de recibir informacin veraz que garantiza ese precepto constitu-
cional es un derecho de libertad, que no consiente ser convertido en un derecho
de prestacién» 22, En sentido similar, el Tribunal Europeo de Derechos Huma-
nos ha declarado que la «libertad de recibir o de recibir o de comunicar infor-
maciones o ideas sin que pueda haber injerencia de las autoridades piiblicas»
(art. 10 CEDH}) «prohibe que un Gobierno impida a cualquiera recibir informa-
ciones que otros aspiren o puedan consentir a proporcionarles», pero «no otor-
ga al individuo el derecho de acceder a un registro donde figuren datos sobre su
propia situacién, ni obliga al gobierno a comunicérselos» 23. «La mencionada
libertad no podria entenderse como imposicién a un Estado... de obligaciones
positivas de obtencién y difusién, motu proprio, de las informaciones» 24,

Ello no quita que el derecho a ser informado pueda deducirse de otras nor-
mas juridicas de cardcter supralegal. Por ¢jemplo, de los derechos fundamenta-
les, que en determinadas circunstancias imponen a los poderes piiblicos la obli-
gacién de proporcionar ciertas informaciones a los ciudadanos 2. Asi, el Tribu-
nal Supremo ha declarado en numerosas ocasiones que el derecho de los conce-
jales a participar en los asuntos piblicos (art. 23.1 CE) abliga al Ayuntamiento
a facilitarles el conocimiento de informaciones en su poder relativas a la mar-
cha de los asuntos municipales, necesarias para que aquéllos puedan desempe-
fiar adecuadamente su cargo con conocimiento de causa 28, El Tribunal Consti-
tucional espafiol, por su parte, ha dejado sentado que el derecho a la autodeter-
minacién informativa (art. 18.4 CE) obliga al Estado a permitir ] acceso de los
ciudadanos a la informacién personal que sobre ellos posea %7,

2! Severiano FERNANDEZ RAMOS, Ef derecho de acceso a los documentos administrativos,
Marcial Pons, Madrid, 1997, pdgs. 350 y ss.; Ignacio VILLAVERDE MENENDEZ, Los derechos del
piiblico, Tecnos, Madrid, 1995, pags. 83 y ss. y 117 y ss.

2 STC 220/1991, de 25 de noviembre (Fi 4).

23 STEDH de 26 de marzo de 1987 (Leander c. Suecia, 9248/81, § 74)

24 STEDH de 19 de febrero de 1998 (Guerra y otros ¢. Italia, 14967/96, § 53).

3 Vid. Juan Francisco MESTRE DELGADO, El derecho de acceso a archivos y registros ad-
ministrativos, Civitas, Madrid, 1998, pigs. 85 y ss,

% Vid., entre otras muchas, las SSTS de 14 de abril (RY 48100, 30 de mayo de 2003 (RJ
4281) y 20 de junio de 2003 (RJ 6144).

¥ STC 254/1993, de 20 de julio. En sentido semejante, vid. las SSTEDH de 7 de julic de 1989
(Gaskin c. Reino Unide, 10454/83) y 24 de septiembre de 2002 (M. G. . Reine Unidp, 39393/98).
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Especialmente importante resulta la jurisprudencia del Tribunal Europeo de
Estrasburgo segtin la cual el Estado debe suministrar a los ciudadanos la informa-
ci6n esencial de que disponga que les permita, de un lado, evaluar los riesgos a los
que estin expuestos los bienes —v., gr., 1a vida y la integridad fisica— protegidos
por determinados derechos fundamentales y, de otro lado, tratar de evitar esos ries-
gos; constituyendo la omisi6n de esa informaci6n una lesion de los correspondien-
tes derechos 28, Esta jurisprudencia cuenta con un sélido fundamento. Los derechos
fundamentales imponen al Estado la obligacién prima facie de adoptar cuantas medi-
das sean adecuadas para proteger dichos bienes frente a los riesgos que los amena-
cen?. Y poseer informacién acerca de los riesgos a los que uno estd expuesto consti-
tuye, sin duda, una medida que permite evaluarlos, adoptar medidas de autoproteccion
y reducirlos eficientemente. En la medida en que la informacién proporcionada al
titular de un bien fundamental relativa a los riesgos que lo acechan le permita tomar
medidas protectoras Gtiles para disminuir esos riesgos, la misma vendrd exigida prima
facie por el correspondiente derecho fundamental.

También cabe aducir la consolidada jurisprudencia del Tribunal de Justicia
de la Unién Europea segiin la cual «el respeto de los derechos de defensa en cual-
quier procedimiento incoado contra una persona y que pueda terminar en un acto
que le sea lesivo constituye un principio fundamental del Derecho cormunitario y
debe garantizarse aun cuando no exista una normativa especifica» *’. El de con-
tradiccién, en concreto, constituye un «principio general del Derecho cuyo respe-
to garantiza el Tribunal de Justicia... [y que] se aplica a cualquier procedimiento
que pueda desembocar en una decisién de una institucién comunitaria que afecte
de manera sensible a los intereses de una persona» *!. Pues bien, el respeto de los

22 QSTEDH de 19 de febrero de 1998 (Guerra y otros, 14967/89, § 60), 9 de junio de 1998
(McGinley y Egan ¢. Reino Unido, 21825/93 y 23414/94, § 101), 18 de junio de 2002 (Oneryldiz
c. Turquia, 48939/99, §§ 82 y ss.) y 19 de octubre de 2005 (Roche c. Reino Unido, 3255/96, §§
162 y s8.).

¥ Vid. nuestro trabajo Derechos fundamentales y riesgos..., in toto.

30 yid,, entre otras muchas, las SSTICE de 13 de febrero de 1979 {Hoffmann-La Roche/Comi-
sién, 85176, §5 9 y s8.), 10 de julio de 1986 (Bélgica/Comision, 234/86, § 27), 14 de febrero de 1950
(Francia/Comision, C-301/87, § 3) y 5 de octubre de 2000 (Alemania/Comisidn, C-288/96, § 99).

31 Vid., entre otras muchas, las SSTICE de 23 de octubre de 1974 (Transocean Marine Paint
Association/Comisidn, 17774, § 15) y 10 de julio de 2001 (Ismeri Europa/Tribunal de Cuentas, C-
315/99 P, § 28). En este sentido, el art. 41 de la Carta de Derechos Fundamentales de la Unidn
Europea consagra ¢l derecho a una buena administracion, que comprende, entre otros, «el derecho
de toda persona a ser oida antes de que se tome en contra suya una medida individual que le afecte
desfavorablemente», y «el derecho de toda persona a acceder al expediente que le afecte, dentro del
respeto de los intereses legitimos de la confidencialidad y del secreto profesional y comercials.
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derechos de defensa y de contradiccién presupone el respeto del derecho a la in-
formacién. Para poder defenderse efectivamente frente a la decisién que se pueda
adoptar en un procedimiento y que pueda afectar sensiblemente a los intereses de
una persona, €sta ha de conocer lo que se estd discutiendo en el procedimiento,
ha de conocer la informacion relevante para la decisién.

Y, por descontado, hay que mencionar el articulo 105.b) de la Constitucién,
que dispone que «la ley regulard el acceso ¢ los ciudadanos a los archivos y regis-
tros administrativos, salvo en lo que afecte a la seguridad y defensa del Estado, la
averiguacion de los delitos y la intimidad de las personas». Aun cuando este pre-
cepto no menciona la palabra derecho, aqui se consagra un auténtico derecho sub-
jetivo constitucional dotado de eficacia juridica directa, exigible aun a falta de de-
sarrollo legal o incluso contra legem, un derecho que el legislador no puede desfi-
gurar ni vaciar de contenido *2. Su desarrollo legislativo debe respetar, cuando
menos, el principio de proporcionalidad 3; al legislador no le est4 permitido im-
pedir o difscultar imitil, innecesaria o desmesuradamente su ejercicio.

Asi las cosas, es evidente que estos derechos rigen también en el campo far-
macéutico € imponen a las Administraciones ptiblicas competentes la obligacién
prima facie de proporcionar, cuando menos a los solicitantes o titulares de las au-
torizaciones de comercializacién, a los profesionales sanitarios y a los usuarios,
la informacién de que dispongan relativa a la relacién beneficio/riesgo de los co-
rrespondientes medicamentos. Es claro que el solicitante o titular de la autoriza-
cién puede verse afectado en su derecho constitucional a la libertad de empresa
por las decisiones adoptadas sobre la comercializacién del medicamento en cues-
tién. Los profesionales sanitarios, por su parte, necesitan informacién adecuada
para ejercer correctamente su profesién y eludir eventuales responsabilidades pe-
nales, disciplinarias y civiles. Y no menos obvio es que los usuarios potenciales o
actuales del mismo pueden verse afectados en su vida e integridad fisica por tales
decisiones.

3 Juan Francisco MESTRE DELGADO, E! derecho..., pigs. 75 y ss. Vid., también, Severiano
FERNANDEZ RAMOS, El derecho..., pag. 329, Fernando SAINZ MORENG, «El acceso de los ciudada-
nos a los archivos y registros administrativos», REDA, 24, 1980, pdgs. 118 y ss. De otra opinién
Luis Alberto POMED SANCHEZ, «El acceso a los archivos administrativos: el marco juridico v la
prictica administrativa», RAP, 142, 1997, pags. 443 y 444, Segiin Antonio EMBID IRuJD, «El de-
recho de acceso a los archives y registros administrativosw», en La proteccicn juridica del ciuda-
dano. Estudios en homenaje al Profesor Jesis Gonzdlez Pérez, coord. L. Martin-Retortillo, Civitas,
Madrid, 1993, pigs. 732 y ss,, la regulacidn legal es necesaria para la efectividad de este derecho,
si bien la ley no puede vaciar su contenido.

3% Sobre este principio, vid., por todos, Carlos BERNAL PULIDO, E principio de proporcio-
nalidad y los derechos fundamentales, CEPC, Madrid, 2003, in toto, esp. pags. 593 v ss,
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B. Alcance del derecho a ser informado por la Administracion. Avances e in-
suficiencias de la normativa espaiiola

Los referidos derechos a la informacién tienen lfmites, derivados cuando
menos de la necesidad de atender otros fines constitucionalmente legitimos. As{
lo sefiala explicitamente ¢l articulo 105.b) de la Constitucién, al mencionar la
seguridad y la defensa del Estado, la averiguacién de los delitos y la intimidad
de las personas como limites del derecho de los ciudadanos a acceder a los ar-
chivos y registros administrativos. Menci6n que no es taxativa 3, pues «el ejer-
cicio de los derechos fundamentales estd sujeto no sélo a los limites estableci-
dos expresamente en la Constitucién, sino también a los que pueden establecer-
se legalmente para proteger o preservar otros derechos fundamentales o incluso
otros bienes constitucionalmente protegidos» *.

La escasez de los medios materiales, personales y financieros de que dispo-
ne el Estado, por ejemplo, justifica restricciones del derecho a la informacidn.
El Estado tiene muchos fines pdblicos y derechos prestacionales —v. gr., a la
informacién, a 1a educacién, a la tutela judicial efectiva, etc.— que atender, y
limitados recursos disponibles. Y, si ha de sacar el mayor provecho posible de
los mismos, debera distribuirlos equilibradamente, no invertirlos todos en la sa-
tisfaccién de unos pocos fines constitucionales a costa del sacrificio absoluto
de otros. No es aceptable destinar todos los medios a que todos los ciudadanos
reciban a toda costa la mejor informacion.

El legislador y la Administracién gozan de un amplio margen de discrecionalidad
para asignar equitativamente tales recursos. Pero esa discrecionalidad no es absolu-
ta; el derecho constitucional a acceder a la informacién en poder de las Administra-
ciones publicas no ha de quedar completamente a merced de éstas o del legislador.
Los Tribunales ordinarios y, en su caso, ¢l Constitucional pueden declarar ilicitas
las restricciones de este derecho manifiestamente desproporcionadas: iniitiles, inne~
cesarias o excesivas. Pues bien, los avances informdticos y teleméticos estdn ha-
ciendo desaparecer no pocas circunstancias y condicionantes que antes justificaban
ciertas restricciones al derecho de los ciudadanos a recibir informaci6n sobre los
medicamentos. Esos avances abren nuevas posibilidades de satisfaccién del dere-

3 yid., por todos, Juan Francisco MESTRE DELGADO, El derecho.... pags. 142 v ss.

35 Vid las SSTC 2/1982, de 29 de enero (FJ 5); 91/1983, de 7 de noviembre (FJ 3y, 1104
1984, (FI 5), 26 de noviembre; 53/1986, de 5 de mayo (FJ 3); 37/1987 de 26 de marzo (F1 5);
115/1687, de 7 de julio (FJ 5); 196/1987, de 11 de diciembre (FJ 6); 27/1989, de 3 de febrero (FJ
1); 43/1990, de 15 de marzo (FJ 5} 181/1990, de 15 de noviembre (FJ 3} 114/1992, de 14 de
septiembre (FJ 3); 371/1993, de 13 de diciembre (FJ 2); 143/1994, de 9 de mayo {FJ 6); 134/
1999, de 15 de julio (FJ 5), y 144/1999, de 22 de julio (FJT 8).
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cho que no deben ser desaprovechadas iniitil, innecesaria o desproporcionada-
mente, so pena de inconstitucionalidad 6.

La LGURM ha mejorado notablemente la transparencia de los procedimien-
tos de autorizacion y seguimiento de los farmacos, ha ampliado significativamente
el alcance del derecho de los afectados a ser informados por las Administraciones
piiblicas. Hemos pasado de una situaci6n en la que, por ejemplo, el legislador de-
claraba tajantemente que el (entero) contenido de los expedientes de autoriza-
cién de las especialidades farmacéuticas era confidencial, con la sola excepcién
de la informaci6én que resultase necesaria para las actuaciones de inspeccién ¥7,
a otra en la que tanto los informes de evaluacién efectuados como las decisio-
nes adoptadas en los correspondientes procedimientos de autorizacién, modifi-
cacion, suspensién y revocacién deben ser accesibles al piblico 3. Con todo,
creemos que todavia persisten algunas restricciones injustificables.

a) Incorrecta transposicion de las Directivas comunitarias

Hay que seifialar, en primer término, que varias exigencias comunitarias de
transparencia todavia no han sido comrectamente transpuestas a nuestro Dere-

3  Un problema semejante se plantea en relacién con las restricciones impuestas al ejerci-
cio de las libertades de expresidn e informacién a través de 1a radio y la televisién. La STEDH de
24 de noviembre de 1993 {Informationsverein Lentia v otros c. Austria, 13914/88, § 39) sefialaba
que «gracias a los progresos técnicos de las idltimas décadas, las citadas restricciones [derivadas
del monopolio piblico de tales medios existente a la sazén en Austria) ya no pueden justificarse
hoy en consideraciones ligadas al mimero de frecuencias y canales disponibles».

37 Vid. el art. 32 de 1a Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del medicamento, desarroltado por
el art. 15 del RD 767/1993, de 21 de mayo, por el que se regulaba la evaluacidn, autorizacién,
registro y condiciones de dispensacion de especialidades farmacéuticas y otros medicamentos de
uso humano fabricados industrialmente, asf como, entre otras, la STSJ de Madrid de 28 de abril
de 2004 (JUR 228376). Esta declaracién categdrica de confidencialidad fue criticada, con razén,
por José Manuel SaLA ARQUER/Lupicinio RODRIGUEZ IMENEZ, «La confidencialidad del expediente
administrativo por motivos de secreto comercial o industrial: luces y sombras», Boletin Aranzadi
Administrative, 54, 2003 (BIB 2003\836). Anteriormente, el art. 36 del Decreto 2464/1963, de 10
de agosto, de regulacién de los laboratorios de especialidades farmacéuticas, registro, distribu-
cién y publicidad de las mismas, disponfa: «el contenido de los expedientes de registro de las
especialidades farmacéuticas serd secretor. En sentido critico, vid., también, José Mariano CRUZ,
«Nueva regulacién de la confidencialidad de los datos de registro ¥ el acceso al expediente en la
leys, Cuadernos de Derecho Farmacéutico, 24, 2007, pégs. 6 y ss.; idem, «La confidencialidad
de los datos de registro e implicaciones précticas del registro: aplicacién bolar ¥ nuevas indica-
ciones», Cuadernos de Derecho Farmacéutico, 26, 2008, pags. 44 y 45.

3 Art. 16,4 de la LGURM,
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cho, a pesar de que el plazo fijado para ello expiraba el 30 de octubre de 2005.
El Estado espafiol ha desatendido la interpretacién vinculante efectuada por el
legislador comunitario del alcance del derecho de los ciudadanos a obtener de
las Administraciones piblicas nacionales informacién en esta materia. La de-
fectuosa transposicién se produce en al menos cuatro puntos:

Primero. La normativa comunitaria establece que «los Estados miembros ve-
lar4n por que la autoridad competente dé acceso puiblico a su reglamento interno
y al de sus comités, al orden del dia 'y a las actas de sus reuniones, acompafiadas
estas tiltimas de las decisiones adoptadas, de los resultados detallados de las vo-
taciones y de los motivos invocados, incluidas las opiniones minoritarias». Ade-
mis, los agentes de la autoridad competente que estén encargados de conceder
las autorizaciones, los autores de los informes y los expertos designados para in-
tervenir en los procedimientos de autorizacién y control de los medicamentos de-
ben presentar anualmente una declaracion de intereses econémicos, a fin de ga-
rantizar que no tienen intereses financieros o de otro tipo en la industria farma-
céutica que puedan afectar a su imparcialidad %, El legislador espafiol, en cam-
bio, nada establece al respecto.

Segundo. El Derecho comunitario dispone que las autoridades nacionales com-
petentes «pondrdn a disposicién del piblico sin dilacién la autorizacion de
comercializacién, junto con el resumen de las caracteristicas del producto» 9. La
LGURM, sin embargo, introduce aqui una importante restriccién al establecer que
«la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios [en adelante,
AEMPS)] asegurar4 el acceso piblico de sus decisiones sobre las autorizaciones
de medicamentos, sus modificaciones, suspensiones y revocaciones, cuando tfo-
das ellas sean firmes, asf como ¢l resumen de las caracteristicas del producto»
(art. 16.4). Esta exigencia de firmeza resuita singularmente criticable, pues no s6lo
vulnera ¢l ordenamiento juridico comunitario, sino que también propicia la inde-
fensién de los miembros del piblico eventualmente afectados por las correspon-
dientes resoluciones, menoscabando su derecho a la tutela judicial efectiva frente
a las mismas. El articulo 22.1 del Real Decreto 1345/2007 ha suavizado la res-
triccién, al hablar de resoluciones firmes «en via administrativa», lo cual no es

3 Art. 126 ter de la Directiva 2001/83/CE, introducido por la Directiva 2004/27/CE. En
general, sobre ¢l acceso del piiblico a la informaci¢n disponible por las autoridades comunitarias,
vid. Peter DYRBERG, «El acceso piiblico a los documentos y las Autoridades comunitarias», Re-
vista de Derecho Comunitario Europeo, 2, 1997, pdgs. 377-412; Blanca Lozano CuTaNDa/Car-
men PLAZA MakTiN/Elena F. PEREZ CARRILLO, «La transparencia en el funcionamiento de 1a Unién
Europea: El acceso piiblico a los documentos de sus instituciones y drganos», RVAP, 56, 2000,
pags. 349-385.

40 Art. 21.3 de la Directiva 2001/83/CE, redactado conforme a la Directiva 2004/27/CE.
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contrario a la LGURM, en opinién del Consejo de Estado, pues «la ley obliga a
[facilitar el acceso puiblico] en el caso de actos firmes, pero no impide que se ofrez-
ca ese conocimiento aunque no sean tales, de modo que, cualquiera que sea la
interpretacion que se atribuya al término “firme” empleado por el articulo 16.4 de
la ley, nada impide que el reglamento obligue a establecer un régimen de piiblico
acceso en caso de actos firmes en via administrativa» *'. De todos modos, la res-
triccién, aunque mitigada, sigue siendo contraria al Derecho comunitario.

Tercero. La normativa comunitaria obliga a «poner a disposicién del piiblico
sin demora» la lista de condiciones, junto con los plazos y fechas de cumplimien-
to, bajo las cuales pueden otorgarse las autorizaciones en «circunstancias excep-
cionales» *?, mieniras que la legislacién espafiola no hace referencia alguna al res-
pecto **. Ciertamente, cabe entender que esta publicidad viene ya prescrita por el
citado precepto que ordena a la AEMPS asegurar el acceso al piiblico de sus deci-
siones sobre las autorizaciones, en cuanto que las condiciones a las que se supe-
dita una autorizacién forman parte del contenido de la autorizacién misma, pero
convendria haber dejado claro este punto, precisando que también deben hacerse
publicos aquellos plazos y fechas.

Cuarto. Especialmente criticable es la regulacién de la publicidad de la in-
formacién recogida por el sistema espafiol de farmacovigilancia. El articulo 102
de la Directiva 2001/83/CE ** dispone que:

Los Estados miembros establecerdn un sistema de farmacovigilancia. Este siste-
ma se encargard de recabar informacién itil para la supervisién de medicamentos
¥, en particular, acerca de las reacciones adversas a los medicamentos en los se-
res humanos, y de efectuar la evaluacién cientifica de esa informacién.

Los Estados miembros velardn por que la informacién pertinente recogida me-
diante este sistema se transmita a los demés Estados miembros y a la Agencia
[Europea de Medicamentos]. Esta informacidn se registrar en la base de datos
[accesible al publico, gestionada y actualizada por la Agencia Europea indepen-
dientemente de las empresas farmacéuticas, que facilitars la bisqueda de infor-
maciones autorizadas para los prospectos incluidos en el embalaje, que contendrd
una seccién dedicada a los medicamentos autorizados para los nifios, y que sumi-
nistrard informaci6n al piblico formulada de manera adecuada y comprensible],
estard permanentemente accesible para todos los Estados miembros y deberd po-
nerse sin demora a disposicion del piiblico.

1 Informe del Consejo de Estado de 27 de septiembre de 2007 (ntim. 1403/2007).

42 Art. 22 de l1a Directiva 2001/83/CE, redactado conforme a la Directiva 2004/27/CE.
4 Vid. el art. 24.1 de la LGURM.

4 Redactado segiin la Directiva 2004/27/CE.
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Y, en el mismo sentido, el articulo 26.II del Reglamento (CE) 726/2004
dispone:

La Agencia [Europea), en consulta con los Estados miembros y con la Comisién,
establecerd una red informética para la transmisién répida de informacién a las
autoridades competentes de la Comunidad en caso de alertas relativas a un defec-
to de fabricacién o a reacciones adversas graves, asi como de otros datos de
farmacovigilancia relativos a medicamentos autorizados [por un Estado miembro
o por las autoridades comunitarias]. Estos datos se pondrin a disposicion del pi-
blico, previa evaluaci6n si fuera necesario.

La LGURM, en cambio, en ninglin momento garantiza que toda la infor-
macién pertinente sobre farmacovigilancia —la misma que debe suministrarse
a los Estados miembros y a la Agencia Europea— recogida en una base de da-
tos informética deba ponerse sin demora a disposicién del publico. Tan s6lo es-
tablece que la «cuando las autoridades sanitarias consideren que [la informa-
cién de seguridad del producto] interesa de forma relevante a la salud publica,
garantizarén el acceso publico a la misma» (art. 53.3 in fine) ¥

b) Incongruencia por defecto con el nivel de transparencia de los procedimien-
tos comunitarios

El grado de publicidad previsto por el legislador espafiol para el funciona-
miento, las decisiones y las evaluaciones de la AEMPS es incoherentemente in-
ferior al prescrito por el Derecho comunitario para el funcionamiento, las deci-
siones y las evaluaciones de las autoridades homélogas europeas. Y ello a pesar
de que no se adivina la razén por la cual los procedimientos exclusivamente na-
cionales de autorizacién y seguimiento de los medicamentos deban ser menos
transparentes que los procedimientos comunitarios. Asf, la Comisién debe po-
ner a disposicién del publico en su pigina web el registro de ciertos medica-
mentos autorizados por los Estados 6, mientras que la AEMPS no estd obligada
en estos casos a facilitar el acceso al piblico via Internet*’. Y las diferencias

45 Vid., en sentido similar, el art. 5.1.k) del RD 1344/2007, de 11 de octubre, por el que se
regula la farmacovigilancia de medicamentos de uso humano. Segtia ¢l art. 5.1.c) del mismo tex-
to, el «Ministetio de Sanidad y Consumo establecer4 los términos en que [la informaci6n conte-
nida en la base de datos del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia] serd puesta a disposicion del
pliblico».

% Vid, el art. 126 bis.4 de 1a Directiva 2001/83/CE, redactado segiin la Directiva 2004/27/CE.

47 Vid. los arts. 16.4 y 25 de la LGURM.



DEFICTTS DE TRANSPARENCIA Y PARTICIPACION EN LOS PROCECTMIENTOS DE AUTORIZACION Y SEGUIMIENTO 67

son realmente abismales en relacién con las evaluaciones cientificas efectuadas
en los procedimientos considerados:

En el 4mbito comunitario deben ponerse a disposici6n del piblico todos los
dictdmenes del Comité de evaluacién de medicamentos de uso humano %8, Muy
especialmente, deben ser accesibles los informes de evaluacién de los medica-
mentos, con inclusidén de sus motivos y un «resumen redactado de forma com-
prensible para el piblico» en el que debe contenerse «una seccién relativa a las
condiciones de utilizacién del medicamento» “%. Para el caso singular de que se
autorice el uso compasivo, se prevé incluso que los dictimenes eventualmente
adoptados por el Comité de evaluacién de medicamentos de uso humano se in-
corporen a una lista actualizada publicada en la p4gina web de la EMEA %, Tam-
bi€n debe ser objeto de publicacién el documento conjunto gue debe formali-
zarse cuando se haya detectado una controversia cientifica entre la EMEA y otro
0rganismo, comunitario o nacional, documento en el que deben explicarse los
aspectos cientificos controvertidos 31. Por otro lado, hay que dar publicidad a la
composicién de los miembros de los comités evaluadores y a la calificacin pro-
fesional de los mismos; «todos los intereses indirectos [de los miembros de los
comités y demds expertos] que puedan estar relacionados con la industria far-
macéutica deberdn constar en un registro que llevard la Agencia y que serd ac-
cesible al piiblico, previa solicitud, en las oficinas de la Agencia»; y hay que
poner a disposicién del piblico las declaraciones efectuadas antes de cualquier
reunion acerca de los intereses particulares que pudieran considerarse perjudi-
ciales para su independencia en relacién con los puntos del orden del dia 52 La
preocupacién del legislador europeo por la transparencia de las evaluaciones cien-
tificas queda patente, igualmente, cuando dispone que: se aplicard a la Agencia
la normativa relativa al acceso del piblico a los documentos del Parlamento Eu-
ropeo, del Consejo y de la Comisién; la Agencia establecerd un registro a fin de
facilitar todos los documentos que son de acceso piblico 33; «con el fin de ga-
rantizar un nivel de transparencia adecuado», la Agencia «adoptard normas re-
lativas a la puesta a disposicién del piblico de informaciones reglamentarias,
cientificas o técnicas, relativas a la autorizacién y al control de medicamentos,

48 Art, 5.3 del Reglamento (CE) 726/2004. En ¢l mismo sentido, vid. el art. 22.1, en rela-
cién con los dictimenes relativos a sospechas de reacciones adversas.

¥ Art, 13.3 del Reglamento {CE) 726/2004. Vid,, también, el art. 62.1.111 del mismo texto.

30 Art. 83.6 del Reglamento (CE) 726/2004.

31 Aps. 3 y 4 det art. 59 del Reglamento (CE) 726/2004.

32 Art. 63 del Reglamento (CE) 726/2004.

53 Art. 73 del Reglamento (CE) 726/2004.



68 EL ACCES0 AL MEDICAMENTO

que no tengan cardcter confidencial»; «el reglamento intemo y los procedimientos
de la Agencia, de sus comités y de sus grupos de trabajo estardn a disposicion
del piiblico en la Agencia y en Internet» >,

En Espaiia, el legislador sélo ha garantizado: el acceso piiblico, previa su-
presién de cualquier informacién comercial de carédcter confidencial, al informe
motivado de evaluacién emitido por la Agencia en los procedimientos de modi-
ficacién, suspensién o revocacién de las autorizaciones (art. 16.4 LGURM), ¥
la publicidad de los informes de evaluacién de las nuevas evidencias sobre se-
guridad de los medicamentos autorizados, asf como de las recomendaciones del
correspondiente comité (art. 56 in fine LGURM). Bien significativo es el hecho
de que el Consejo de Estado propusiera en su Informe relativo al Proyecto de
Real Decreto regulador de la farmacovigilancia incorporar en el texto de esta
disposicién reglamentaria algunas de las garantias contempladas por el legisla-
dor comunitario para asegurar la transparencia 55, El Gobierno, lamentablemen-
te, no recogié la propuesta.

¢) Déficits intrinsecamente injustificables

Algunas restricciones impuestas al derecho a obtener informacién resultan
injustificables, con independencia de cual sea la regulacién comunitaria. Habla-
mos principalmente de la falta de acceso efectivo de los cindadanos a la infor-
macién contenida en la bases de datos del Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia.
La base existe y las Comunidades Auténomas tienen garantizado el acceso
telematico a ella’5. Pero los ciudadanos no gozan de la misma posibilidad, ni
siquiera los titulares de las autorizaciones de comercializacién, que s6lo tienen
derecho a que se les comunique en un plazo méximo de quince dias naturales
las sospechas de reacciones adversas graves producidas en Espafia y en las que
esté implicado alguno de Ios medicamentos de su titularidad. Cualquier otra in-
formacién de farmacovigilancia debe ser solicitada expresamente por el «inte-
resado» —el titular de la autorizaci6n, se sobreentiende— de conformidad con
el procedimiento previsto al efecto 3. En nuestra opini6n, no hay razones sufi-

54 Art. 80 del Reglamento (CE) 726/2004. Vid., también, los arts. 27 y 121.4 de la Directi-
va 2001/83/CE, redactados conforme a la Directiva 2004/27/CE.

55 Informe del Consejo de Estado de 26 de julio de 2007 (mim. 1367/2007), relativo al Proyecto
de Real Decreto por el que se regula la farmacovigilancia de los medicamentos de uso humano,

36 Art. 5.1.b) del RD 1344/2007.

37 Argt, 5.1.e) del RD 1344/2007.
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cientes para denegar a estos y otros ciudadanos el acceso telemdtico. Se trata de
una restriccién que sélo se explica por la fuerza de la inercia pero que de ninguna
manera se justifica por su utilidad, necesidad y proporcionalidad para satisfacer
algun fin piblico legitimo.

Si la base de datos existe y varias personas pueden acceder telemdticamente a
la misma, no cuesta demasiado extender el acceso a otros sujetos, siempre, claro
estd, que ¢stos acrediten el cumplimiento de los requisitos de seguridad exigibles
para garantizar, sobre todo, la disponibilidad y la integridad de la informaci6n, asi
como la proteccién de los datos personales *%. Ciertamente, ¢l fichero contiene da-
tos personales sensibles, como la fecha de la wltima menstruacion del paciente, su
peso, su altura, el grupo de edad al que pertenece, sus iniciales, su fecha de naci-
miento, su perfodo de gestacion, sexo, antecedentes médicos y farmacoldgicos, etc. %,
Sin embargo, conviene subrayar que es técnicamente factible limitar el acceso
telemético libre sélo a datos disociados, de manera que la informacién asi obtenida
no pueda ser vinculada a una persona identificada o identificable 9.

Una prueba del interés pdblico que tiene el facilitar el conocimiento de la
informacion recogida por la red de farmacovigilancia es que el propio Ministerio
de Sanidad y Consumo publicé una monografia en la cual se reunian todas las
sospechas de reacciones adversas recogidas por el Sistema Espafiol de Farmaco-
vigilancia durante sus primeros cinco afios de andadura®'. Y las Comunidades
Auténomas suelen proporcionar periédicamente a los profesionales sanitarios in-
formacidn de retorno sobre reacciones a los medicamentos, por ejemplo mediante
boletines mensuales 2. Pues bien, a nadie se le escapa que ¢sa misma informa-
cién publicada en papel o recibida pasiva y ocasionalmente serfa mucho més util
si estuviese contenida y pudiera ser consultada en cualquier momento a través una
base de datos de libre acceso telemético. Los costes de abrir la utilizacién de la

8 Vid. el RD 263/1996, de 16 de febrero, por el que se regula la utilizacion de écnicas
electrénicas, informaéticas y telemdticas por la Administracién General del Estado.

*® Vid. el Anexo VI de la Orden SCO/3102/2003, de 22 de octubre, por la que se amplfa la
de 21 de julio de 1994, que regula los ficheros con datos de carécter personal gestionados por el
Ministerio de Sanidad y Consumo.

80 Segin la definicién del art. 3.f) de la LOPD,

81 Sisterna espafiol de Farmacovigilancia. Listado de reacciones adversas 1984-1989, Mo-
nograffa técnica ndm. 15, Ministerio de Sanidad y Consumo, Secretarfa General Técnica, Madrid,
1989,

2 En Alemania, sin embargo, se ha sefialado que esta informacién de retorno es insuficien-
te (Rainer PITsCHAS, «Rechtliche Verfassung der Arzneimittelrisikokommunikation in der
Europdischen Unicn und Staatshaftungsrecht», en Arznefmittelrisiken: Kommunikation und
Rechtsverfassung, dirs. Dieter Hart/Wolfgang Kemmmitz/Christine Schnieders, Nomos, Baden-
Baden, 1998, pag. 218).
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base cuando menos a los profesionales sanitarios y a los titulares de las autoriza-
ciones son muy inferiores a los beneficios que ello reportaria.

Ahf{ estd el ejemplo de otros campos donde se est4n dando importantes pasos
por el camino de la publicidad. Si hace no mucho se constataba que en materia de
acceso a la informacién administrativa de relevancia ambiental «no se [habia] pre-
visto atin el acceso a la documentacién a través de redes informéticas», a pesar de
sus indiscutibles ventajas tanto para la Administracién como para los ciudadanos %,
hoy hemos de felicitarnos por avances tales como el establecimiento de inventarios
de emisiones contaminantes, a los cuales cualquier persona puede acceder fécil y
libremente via Internet 54, o las importantes novedades introducidas por la Ley 27/
2006, como la obligacién impuesta a las autoridades ptiblicas de adoptar «las me-
didas necesarias para garantizar que la informacién ambiental se haga disponible
paulatinamente en bases de datos electrénicas de facil acceso al piblico a través
de redes publicas de telecomunicaciones» 63,

[II. DEFICITS DE PARTICIPACION
1. Laimportancia de la participacién

Hoy nadie discute la importancia de la participaci6n de los afectados por
las decisiones piiblicas en el procedimiento de preparacién de las mismas. Un
dato indicativo es que se trata del tnico trdmite integrante de los procedimien-
tos administrativos consagrado expresamente por la Constitucién espafiola. Y,
ademds, por partida doble. En su artfculo 105 se garantiza «la audiencia de los
ciudadanos, directamente o a través de las organizaciones y asociaciones reco-
nocidas por la ley, en el procedimiento de elaboracién de las disposiciones ad-
ministrativas que les afecten» (ap. a), as{ como la audiencia del interesado, cuan-

6 Apwsti CERRILLO } MARTINEZ, La transparencia adniinistrativa: Unidn Europea y medic
ambiente, Tirant lo Blanch, Valencia, 1998, pags. 105 y 106.

64 vid hetp://www.eper-¢s.com. Sobre estos inventarios, vid. Ilnmaculada REVUELTA PEREZ,
«El acceso de Yos ciudadanos a los datos de las emisiones industriales: los inventarios asociados a
la técnica del control integrado de la contaminaciéa», en Estudios sobre la Ley de Prevencidn y
Control Integrados de la Contaminacion, Aranzadi, Cizur Menor, 2003, pags. 213 y ss,

65 Art. 6.3 de la Ley 27/2006, de 18 de julio, por Ja que se regulan los derechos de acceso a
la informacién, de participacién piblica y de acceso a la justicia en materia de medio ambiente.
Vid., también, los arts. 1.2, 6.2., 6.4 y 11.2 de esta Ley. Sobre esta disposicién legal, vid. Angel
Maria Ruiz DE AroDaca Espivosa/José Antonio RAZQUIN LIZARRAGA, Fnformacidn, participacidn
y justicia en materia de medio ambiente. Comentarie sistemdtico a la Ley 27,2006, de 18 de ju-
lio, Aranzadi, Cizur Menor, 2007,
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do proceda, en el procedimiento a través del cual deben producirse los actos
administrativos (ap. c).

Este tramite puede venir exigido, adicionalmente, por los derechos funda-
mentales. No nos referimos a los establecidos en los articulos 23.1 y 24,1 de la
Constitucién, pues e¢n opinién del Tribunal Constitucional ni el derecho a parti-
cipar en los asuntos piblicos ni el derecho a la tutela judicial efectiva garantizan
la realizacidn de los tramites de informacién piiblica o audiencia a los interesados
en los procedimientos de elaboracién de reglamentos o actos administrativos %,
Hablamos de los derechos afectados negativamente por las decisiones que pue-
dan tomarse sobre la comercializacién de los medicamentos: cuando menos, las
libertades profesional y de empresa y los derechos a la vida y a la integridad fisi-
ca. Como ha declarado el Tribunal de Estrasburgo, el respeto efectivo de los dere-
chos reconocidos en el Convenio de Roma exige que el Estado, antes de tomar
una decisién que pueda menoscabarlos, observe un procedimiento adecuado para
lograr ¢l equilibrio entre todos los derechos e intereses legitimos en juego. Pues
bien, una de las exigencias mds relevantes de ese procedimiento debido es dar a
los titulares de los derechos implicados la oportunidad de participar en €l y de-
fenderlos de manera efectiva %7,

En esta linea, y como ya sabemos, ha declarado reiteradamente el Tribunal
de Justicia de la Unién Europea que «el respeto de los derechos de defensa en
cualquier procedimiento incoado contra una persona y que pueda terminar en un
acto que le sea lesivo constituye un principio fundamental del Derecho comunita-
rio y debe garantizarse aun cuando no exista una normativa especifica». El de con-
tradiccién constituye un «principio general del Derecho cuyo respeto garantiza el
Tribunal de Justicia... [y que] se aplica a cualquier procedimiento que pueda des-
embocar en una decision de una institucién comunitaria que afecte de manera sen-
sible a los intereses de una persona» %, Es claro que, por regla general, los proce-
dimientos de autorizacién y seguimiento de los medicamentos pueden terminar
con una decisién piiblica que afecte sensiblemente a los derechos e intereses legi-

8 Vid. el ATC 966/1987, de 29 de julio, y las SSTC 68/19835, de 27 de mayo (FJ 4); 175/
1987, de 4 de noviembre (FJ 3); 42/1989, de 16 de febrero (FFIJ 3 y 5), y 119/1995, de 17 de
julio (F} 6). Sobre esta jurisprudencia, en tone critico, vid. César CIERCO SEIRA, La participacidn
de los interesados en el procedimiento administrative, Publicaciones del Real Colegio de Espaiia,
Bolonia, 2002, pdgs, 124 y ss.

7 SSTEDH de 13 de julio de 2000 (Elsholz c. Alemania, 25735/94, 88 52 y 53), 11 de
octubre de 2001 {(Sommerfeld c. Alemania, 31871/96, § 43}, 5 de diciembre de 2002 (Hoppe c.
Alemania, 28422/95, §§ 52 y ss.), 4 de febrero de 2004 (Kosntopoulou ¢, Grecia, 60457/00, § 49)
¥ 10 de noviembre de 2004 (Taskin v otros, 46117/99, § 119).

6 Véanse las SSTICE citadas supra, en las notas al pie 30 y 31.
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timos de varios individuos: el solicitante o titular de la autorizacidn, los profesio-
nales sanitarios y los usuarios potenciales o actuales del producto.

Dar a los afectados la oportunidad de alegar cuanto estimen oportuno antes
de autorizar la comercializacién de un medicamento, ademds de constituir una ele-
mental muestra de respeto hacia su dignidad personal, sirve también para propor-
cionar valiosos elementos de juicio al 6rgano decisor, aumentar de esa manera la
probabilidad de decidir acertadamente y legitimar las decisiones adoptadas %, so-
bre todo en campos invadidos por la controversia, la incertidumbre, el riesgo, donde
el mero hecho de haber sido elaboradas por las autoridades politicas y cientifico-
técnicas, que hoy han perdido buena parte de su crédito de antafio, ya no basta
para lograr la aceptacién de los cindadanos 7. Darles audiencia cuando el medi-
camento ya ha sido comercializado y estd sujeto a farmacovigilancia satisface ignal-
mente esas mismas tres finalidades. Es mds, muchas veces, los interesados —es-
pecialmente los consumidores del medicamento— estardn m4s dispuestos a parti-
cipar durante la fase de farmacovigilancia que en ¢l procedimiento previo de au-
torizacién, porque alli se trata de preparar una decision sobre un producto que
estdn utilizando real y actualmente, mientras que en el segundo caso el grado en
el que se ven afectados es menor, pues entonces se decide sobre un producto del
que tan s6lo potencialmente pueden llegar a ser usuarios.

2. ;No deberian tener los usuarios de los medicamentos la posibilidad de
participar en los procedimientos de autorizacion y seguimiento de es-
tos productos?

Llama poderosamente la atencién ¢l hecho de que la legislaci6n farmacéutica no
reconozca a los usuarios papel activo alguno en tales procedimientos ”'. En el sistema

8 (Cfr., entre otros, César CIERCO SEIRa, La participacién..., pags. 53 y ss,; Maria Isabel
JIMENEZ PLAZA, El tratamiento jurisprudencial del trdmite de audiencia, Atelier, Barcelona, 2004,
pgs. 39 y ss. ¥ 147 y ss.; Juan José LAVILLA RUBIRA, La participacion piblica en el procedi-
miento de elaboracion de los reglamentos en los Estados Unidos de América, Civitas, Madrid,
1991, pags. 98 v ss.; Julio PONCE SOLE, Deber de buena administracion y derecho al procedi-
miento administrativo debido, Lex Nova, Valladolid, 2001, pags. 313 y ss.

1 Vid., entre otros, Manuel ARIAS MALDONADO, «Democracia y sociedad del riesgo: deli-
beracién, complejidad, incertidumbre», REP, 122, 2003, pigs. 233-268; Jordi JARIA 1 MANZANO,
«Legitimidad técnica y legitimidad democrética en la toma de decisiones administrativas que afec-
ten al medio ambiente, RADAmb, 3, 2003, pdgs. 105-123.

71 Esta misma circunstancia también ha sido advertida y criticada, en relacién con ¢l Dere-
cho alemén, por Karl Heinz HoHMm, Arzneimittelsicherheit und Nachmarkthkontrolle, Nomos, Baden-
Baden, 1990, pig. 138; Stefan FUHRMANN, Sicherheitsentscheidungen im Arzneimittelrecht, Nomos,
Baden-Baden, 2005, pags. 189 y 191.
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de farmacovigilancia, por ejemplo, han sido llamados a participar précticamente to-
dos los sujetos cuyas actividades tienen algo que ver con los medicamentos —el titu-
lar de la correspondiente autorizacion, todos los profesionales sanitarios, los expertos
en la materia, diversas Administraciones puiblicas y organizaciones internacionales—,
excepto los pacientes, las personas que utilizan estos productos, que arriesgan su in-
tegridad fisica e incluso la vida al consumirlos, aquellos individuos cuyos bienes
mas fundamentales se veran directamente afectados por la relacién riesgo-beneficio
del correspondiente firmaco. Tan es asf que nuestros Tribunales no han tenido em-
pacho alguno en afirmar explicitamente que la audiencia previa a los pacientes es
«innecesaria» cuando, en el marco de un procedimiento de farmacovigilancta, la Ad-
ministracién modifica Jas condiciones de dispensacién de un medicamento 72.

Diversos factores pueden haber propiciado esta paradéjica situacién. Uno de
ellos es la consideracién de las autorizaciones como actos administrativos singu-
lares 73, dirigidos exclusivamente a uno o varios destinatarios determinados. El «ele-
mento subjetivo» de la autorizacion estarfa integrado solamente por la Adminis-
tracién que autoriza y el sujeto autorizado 7%, Desde esa perspectiva, la participa-
¢i6n en el procedimiento autorizatorio de un tercer individuo, distinto de la Ad-
ministracién y de los solicitantes, se aparece como algo esencialmente extrafio,
excepcional.

Sin embargo, es evidente que las autorizaciones pueden afectar a los derechos
e intereses legitimos de terceras personas 7>, a las que deberia reconocerse por ello
un derecho a participar en los correspondientes procedimientos 6. Una autorizacién

72 8SAN de 13 de diciembre de 2006 (JUR 2007, 23317) y 24 de enero de 2007 {JUR 52389).

3 Vid., por ejemplo, José Carlos LAGUNA DE Paz, La aiutorizacion administraiiva, Civitas,
Madrid, 2006, pag. 52.

™ Vid. José Carlos LAGUNA DE Paz, La autorizacion..., pags. 165 y ss.

7 Asilo sefiala también José Carlos LAGUNA DE Paz, La autorizacion..., pig. 196.

7 Un ejemplo ilustrativo de esta Jaguna que presenta la legislacién farmacéutica lo proporciona
el caso enjuiciado por 1a STS de 10 de marzo de 1999 (RJ 2140). La Administracién habfa autorizado
la comercializacidn de cierto medicamento, si bien limitdndola al 4mbito hospitalario y, por lo tanto,
prohibiendo su despacho a través de oficinas de farmacia. Es evidente que esta limitacién afectaba
negativamente a los titulares de oficinas de farmacia. De hecho, el Tribunal Supremo reconoci6 la
legitimacién del Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos para impuognar la autoriza-
cion. El problema era que &sta no habia sido notificada al mentado Consejo, ni tampoco habia sido
publicada en diario oficial alguno, lo que propicié que dicho recurso se interpusiera extermpordneamente.
Segiin el Tribunal Supremo, ni habia obligaci6n de notificar ¢l acto impugnado al Consejo, pues éste
no era interesado en el procedimiento, ni habfa obligacién de publicarlo, ya que el mismo «no [reves-
tia} cardcter normativo, ni siquiera el de acto dirigido a una pluralidad de sujetos indeterminada, sino
unicamente ¢l de resolutorio con respecto a una peticién de Laboratorios...». El resultado es que el
mentado Consejo ne tuvo la posibilidad razonable de defender y recabar la tutela judicial efectiva de
sus derechos ¢ intereses legftimos frente a un acto administrativo que los afectaba negativamente.
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ambiental integrada, por ejemplo, puede suponer para los vecinos de la correspon-
diente instalacion una obligacién de soportar determinadas inmisiones, que ten-
drian derecho a impedir si aquélla no se hubiera otorgado. Autorizar la liberacién
o la comercializacién de organismos modificados genéticamente encierra graves
¢ inciertos peligros, cuando menos, para ¢l medio ambiente, 1a salud de las perso-
nas y la libertad empresarial de algunos sujetos (v. gr., los agricultores de fundos
vecinos, que pueden ver cmo se les prohibe comercializar sus productos «conta-
minados» por elementos transgénicos como consecuencia de la polinizaci6n). De
ahi que, en todos estos casos, 1a legislacién vigente prescriba la realizacién de un
trimite en el que los afectados por la futura decisién administrativa pueden ser
escuchados. Antes de otorgar una autorizacién ambiental integrada hay que abrir
un tramite de informacién publica y dar audiencia individualizada a los vecinos
inmediatos de la correspondiente instalacién 77, mientras que para autorizar la
comercializacién o la liberalizaci6n de organismos modificados genéticamente debe
tener lugar una informaci6n piblica™. La decisién de autorizar o no la comer-
cializacién de un medicamento tambi€n puede afectar, obviamente, a los derechos
de terceras personas y, muy especialmente, a los potenciales usuarios, al crear un
riesgo para su integridad fisica y, en dltima instancia, para si vida, lo que consti-
tuye una afeccién de sus derechos fundamentales reconocidos en el articulo 15 de
la Constitucién 7. Y lo mismo cabe afirmar en relacidn con las decisiones adopta-
das en el marco de la farmacovigilancia por las que se mantiene, suspende, modifi-
ca o revoca una autorizacion tal: todas ellas crean un Hesgo, mayor ¢ menor, para
Jos usuarios del medicamento en cuestién.

El segundo factor es la ideologia tecnocrdtica y paternalista que ha inspira-
do tradicionalmente y que todavia inspira la evaluacién de los riesgos tecnol6-
gicos en general y de los farmacolégicos en particular *. El legislador parte de

77 Vid. el anejo 5 de laLey 16/2002, de 1 de julio, sobre prevencion y contsol integrados de
la contaminacién, introducido por la Ley 27/2006; e Inmaculada REVUELTA PEREZ, «La participa-
cién de los cindadanos en el control integrado de la contaminacién», en Derecho del medio am-
biente y Administracion {ocal, dir, ESTEVE PARDO, Fundacién Democracia y Gobierno Local, Bar-
celona, 2006, pags. 59 v ss.

8 vid los arts. 12,2 y 14,1} de 1a Ley 9/2003, de 25 de abril, por la que s establece ¢l
nuevo régimen jurfdico de la utilizacién confinada, liberacién voluntaria y comercializacién de
organismos modificados genéticamente, asi COMO Oriol MIR PUIGPELAT, Transgénicos y Derecho,
Civitas, Madrid, 2004, pigs. 142y 85 Lorenzo MELLADO RUIZ, Bioseguridad y Derecho, Comares,
Granada, 2004, pigs. 29 y ss.

7% Sobre este punto, vid. nuestro trabajo Derechos..., passim, esp- pdgs. 149 y ss.

86 [Jna buena muestra de ello es la regulaci6n v, sobre todo, la praxis administrativa produ-
cida en relacién con el use compasivo de los medicamentos, criticadas, con razon, pot Marfa del
Carmen NUNEZ LozaNo, «Régimen juridico del uso compasivo de los medicamentos», REDA,
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la premisa de que la evaluacién de los medicamentos debe efectuarse por cien-
tificos, con arreglo a criterios estrictamente cientificos, objetivos, politicamente
neutrales. Los cindadanos, los consumidores, apenas pintamos nada. Se supone
que quienes mejor pueden valorar los riesgos y beneficios que para la salud de
ciertas personas se derivan de determinados productos no son ¢llas, sino los ex-
pertos. La creacién de Agencias «independientes» en este 4mbito responde en
buena medida a esta ideologfa.

Sin embargo, no conviene dejar exclusivamente en manos de los cientificos
dicha tarea evaluadora, basicamente: porque los cientificos nunca deciden con
arreglo a criterios puramente objetivos; porque se corre un serio peligro de que
sus intereses particulares, espurios, influyan en sus evaluaciones; y porque hay
factores que merecen ser ponderados en la evaluacidn del riesgo y que s6lo los
afectados, no los expertos, suelen ponderar suficientemente. Los ciudadanos
concernidos han de jugar un papel decisivo en la decisién sobre y, por lo tanto,
en la evaluacién de los riesgos a los que van a quedar expuestos. Fundamental-
mente porque ¢s lo que procede en una democracia como la nuestra: son los
afectados, directamente o a través de sus representantes, los que deben resolver
los problemas que les afectan; hay que pensar que, en principio, no hay nadie
mejor situado que ellos para saber lo que més les conviene, para precisar si los
riesgos que les amenazan son aceptables o inaceptables.

130, 2006, pdgs. 327 v ss. Con arreglo al art. 28 del RD 223/2004, de 6 de febrero, por el que se
regulaban los ensayos clinicos con medicamentos, ¢l consentimiento libre e informado del pa-
ciente no bastaba para que éste pudiera usar un medicamento en investigacién —cuya
comercializacién todavia no se habia autorizado— al margen de un ensayo clinico, sinc que ha-
cia falta, ademds, un informe clinico en ¢l que el médico justificase la necesidad del tratamiento,
la conformidad del director del centro donde se fuese a aplicar el tratamiento y, sobre todo, la
autorizacion de la AEMPS, Esta tiltima denegd alguna vez la autorizacion por considerar que los
riesgos del uso compasivoe superaban a sus beneficios, Es decir, la evaluacién de la AEMPS pre-
valecia sobre la del propio paciente, a pesar de que son sélo los intereses de €ste los que estaban
en juego; el ciudadano consideraba que valia la pena asumir determinados riesgos para salvar su
vida, pero los poderes piblicos le privaban de esa posibilidad de salvacién, trataban de protegerle
en contra de su voluntad libremente formada, por considerar que sabfan mejor que €l lo que le
convenia, que los rigsgos superaban a los beneficios esperados. A mi juicio, la AEMPS deberia
limitarse a comprobar que la voluntad del paciente se adopta de manera plenamente consciente y
libre, no pudiendo denegar 1a autorizacidn en tal caso. La regulacién del uso compasivo de los
medicamentos establecida en los arts, 28 vy 29 del RD 223/2004 fue derogada por el RD 1345/
2007, de 11 de octubre, y posteriormente reemplazada por una nueva, que no cambia sustan-
cialmente en este punto, contenida en los arts. 1 y ss. del RD 1015/2009, de 19 de junio, por el
que se regula la disponibilidad de medicamentos en situaciones especiales.
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De hecho, es el legislador, representante directo del pueblo, el que ha regula-
do los aspectos esenciales de la materia, predeterminando normativamente qué
riesgos deben permitirse y cudles no. Y no son cientfficos politicamente neutra-
les, sino 6rganos administrativos dotados de una cierta legitimidad democritica,
los que resuelven finalmente si la comercializacién de un concreto medicamento
debe autorizarse o no, en atencién a los riesgos y beneficios que el mismo com-
porta. Ahora bien, ello no quita que pueda y deba darse a los ciudadanos la posi-
bilidad de participar y ser escuchados en los correspondientes procedimientos.
Porque pueden proporcionar a la Administracién elementos de juicio ttiles para
asegurar el acierto de sus decisiones, porque dicha participacién aumenta la legi-
timidad de éstas y porque constituye una muestra de respeto hacia los afectados.

Ninguna razén justifica que en los procedimientos de autorizacién y segui-
miento de los medicamentos deba excepcionarse sistemdticamente el principio
constitucional de participaci6n de los interesados. Pudiera pensarse que en tales
procedimientos la Administracién no impone riesgo alguno a los eventuales usua-
rios del medicamento considerado, pues éstos siempre tienen la posibilidad de
decidir libremente si lo utilizan o no; siempre pueden esquivar el peligro que
entrafia un medicamento cuya comercializacién ha sido autorizada. Ello expli-
carfa las diferencias existentes entre dichos procedimientos y los relativos a la
autorizacién ambiental integrada o a las autorizaciones de liberacién y comer-
cializacién de organismos modificados genéticamente. En estos 1ltimos casos,
la autorizacién administrativa impone unilateralmente un riesgo, entrafia una
amenaza para determinadas personas de la cual €stas no pueden escapar (facil-
mente). El razonamiento no es convincente, por varias razones. La primera es
que no sirve para los medicamentos —v. gr., ciertas vacunas— que son de uso
obligatorio en algunos supuestos. En segundo lugar, tampoco es un argumento vé-
lido para las decisiones administrativas por las que se prohfbe la comercializacion
de un medicamento, a saber: resoluciones por las que se deniega la autorizacién
de comercializacién o se suspende, modifica o revoca dicha autorizacidn; todas
ellas imponen un riesgo a los usuarios potenciales o actuales, por cuanto les pri-
van de la posibilidad de emplear un medicamento que tal vez sea beneficioso
para su salud. Debe notarse, por Gltimo, que el usuario de un medicamento dis-
pone por regla general de informacién limitada acerca de los beneficios y riesgos
del producto. No se puede comparar la informacién que consta en ¢l expediente
de autorizacién con la que se da a conocer al piblico en el prospecto y el etique-
tad6 del medicamento. Ademds, es muy probable que el usuario no la evallie ca-
balmente a la hora de decidir si utiliza o no el farmaco, dadas las circunstancias
en las que normalmente se producird la decisién.

Nuestra legislacién, en suma, deberfa prever la participacion de los usuarios
en los procedimientos en los que se decida acerca del otorgamiento, mantenimiento,
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modificacién, suspension o revocacién de las autorizaciones de comercializacién
de medicamentos. Asf lo exigen los articulos 15 y 105 de la Constitucion.

Otra cosa es la modalidad de participacién pertinente. No parece que la audien-
cia directa a todos los usuarios sea factible, de un lado, porque éstos pueden ser
demasiado numerosos y, de otro, porque resulta extremadamente dificil identificar
y localizar a cada uno de ellos. Una suerte de trdmite de informacién piblica, en
cambio, puede ser una solucidn satisfactoria respecto de los medicamentos autori-
zados por la AEMPS. Al margen de la informacién sobre la seguridad y la eficacia
de los medicamentos que esta Agencia debe poner en todo momento a disposicién
de los cindadanos ®!, no resulta excesivamente costoso informar al pliblico acerca
de la iniciacién de procedimientos relativos al otorgamiento, mantenimiento, sus-
pensién, modificacién, revocacién o renovacién de las autorizaciones de
comercializacién, asi como dar a cualquier consumidor o, cuando menos, a cual-
quier asociacién de consumidores o pacientes la oportunidad de comparecer en
estos procedimientos y efectuar alegaciones. En el dmbito comunitario se prevé
en este sentido que los comités evaluadores integrados en la EMEA, asi como
todos los grupos de trabajo y los grupos consultivos a los que se encomiende la
evaluacion cientifica de medicamentos, «se pondrdn en contacto, a fin de consul-
tarlas sobre cuestiones generales, con las partes afectadas por la utilizacién de
medicamentos, en particular las asociaciones de pacientes y las asociaciones de
profesionales de los servicios sanitarios. Los ponentes nombrados por dichos co-
mités podrdn, a nivel consultivo, ponerse en contacto con los representantes de
las asociaciones de pacientes y de las asociaciones de profesionales de los servi-
cios sanitarios en lo que se refiere a las indicaciones del medicamento de que se
trate» 32. Obsérvese que la regulacion no es enteramente satisfactoria, pues no deja
claro si la participacién en un concreto procedimiento de evaluacion es preceptiva
y, desde luego, no la abre a cualesquiera interesados, pero desde luego supone un
avance respecto de la regulacién comunitaria anterior y la normativa espafiola vi-
gente, donde no se contempla siquiera la posibilidad 3,

8. Vid. supra, IL3.B).

82 Art. 78.2 del Reglamento (CE) 726/2004.

8 Como advierte Eduardo VirGaLa FORURIA, «Agencias (y agencias reguladoras) en la Co-
munidad Buropea», Revista de Derecho Constitucional Europeo, 5, 2006, en general, «la socie-
dad civil y las organizaciones profesionales no estan suficientemnente involucradas en los procedi-
mientos de las Agencias [europeas]. Dicha participacién serfa muy ventajosa, ya que en campos
muy técnicos aywda a resolver los problemas de asimetria de informacién (entre las instituciones
reguladoras por un lado y los operadores econdmicos por otro lado)} y ayuda a asegurar que las
consecuencias pricticas de las decisiones estdn bien evaluadas, ademds de que las decisiones se
aceptan mejor si ha habido una participacién real»,
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Complementariamente, cabe integrar a representantes de los usuarios y consu-
midores en los érganos administrativos encargados de evaluar los medicamentos O
de influir de alguna manera en su evaluacién. Esta modalidad participativa tiene la
ventaja sobre la anterior de que favorece en mayor grado un didlogo real y fluido
entre los evaluadores y los representantes de los afectados, por cuanto puede —Y,
de hecho, suele— ocurrir que la Administracién no tenga realmente en cuenta las
alegaciones efectuadas en los tramites de audiencia e informacién ptiblica. Un ejem-
plo a seguir podria ser el de la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutri-
cién, en cayo seno existe un Consejo Consultivo en calidad de «6rgano de partici-
pacién activa de la sociedad en los asuntos relacionados con la seguridad alimentaria»,
en el que se integran representantes de las organizaciones sociales més directamen-
te relacionadas con la seguridad alimentaria, entre ellas las de consumidores, ¥ al
que corresponde emitir informes y ser informado en determinados casos *. En el
Derecho comunitario ya se ha dado algin paso, si bien timido, en esta direccion, al
incluir en ¢l Consejo de Administracién de la Agencia Europea de Medicamentos a
dos representantes de las organizaciones de pacientes 85, De modo similar, s6l0 uno
de los diecisiete vocales del Comité (espaiiol) de Evaluacién de Medicamentos de
Uso Humano es designado a propuesta del Consejo de Consumidores y Usuarios;
&se constituye €l iinico mecanismo de participaci6n de los pacientes en la organiza-
ci6n o en el funcionamiento de la AEMPS .

Otra posibilidad de participacion, contemplada en algunos paises y postulada
por varios autores 87 es el establecimiento de mecanismos que permitan a las auto-
ridades recoger directamente de los consumidores sus sospechas de reacciones ad-
versas a los medicamentos %, Esta fuente de informacion presenta puntos débiles,

8 Vid. los arts. 20 y 21 del RD 709/2002, de 19 de julio, por el que se aprueba el Estatuto
de la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria.

8 Fasta es una novedad introducida por el art. 65.1 del Reglamento (CE) 726/2004. Debe
sefialarse, con todo, gue dicho Consejo no participa directamente en la evaluacién de medica-
mentos concretos.

86  Art. 20.1.B).d) del Estatuto de la Agencia Espafiola del Medicamento (aprobado por Real
Decrete 520/1999, de 26 de marzo).

87 Vid. Ralph EDWARDS, «Spontaneons reporting — of what? Clinical concems about drugs?»,
British Journal of Clinical Pharmacelogy, 48, 1999, pig. 140; Kees vaN GrooTHEEST/Linda DE
GraaFT/Lolkje T. W. DE JONG-VAN DEN BERG, «Consumer Adverse Drug Reaction Reporting. A New
Step in Pharmacovigilance?», Drug Safety, 26-4, 2003, pdgs. 211 y ss.5 Rohini B, M. FERNANDOPULLE/
Krisantha WEERASURIYA, «What Can Consumer Adverse Drug Reaction Reporting Add to Existing
Health Professional-Based Systems? Focus on the Developing World, Drug Safety, 26-4, 2003,
pigs. 219 y ss.

88 | a Propuesta de 10 de diciermbre de 2008, de Reglamento del Parlamento Europeo y del
Consejo que modifica, en lo que respecia a la farmacovigilancia de los medicamentos de uso hu-
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obviamente. Es posible que los pacientes no sean capaces, por si solos, de distin-
guir dichas reacciones, proporcionar una descripcion clara y objetiva de las mis-
mas, asi como suministrar la informacién clinica necesaria para evaluar correcta-
mente el riesgo. Pero la solucién a este problema no debe consistir en hacer caso
omiso de sus sospechas, sino en facilitarles asistencia y didlogo para tratar de es-
clarecerlas.

Esta inclusién de la perspectiva de los usuarios puede contribuir a mejorar
notablemente la informacién disponible sobre la seguridad de los medicamen-
tos, ¥y no sélo en términos cuantitativos, sino también cualitativos. Puede con-
tribuir a mitigar el grave problema de la infranotificacién de las sospechas de
efectos adversos por parte de los profesionales sanitarios, sobre todo en los ca-
sos en los que ésta se acentiia especialmente. Piénsese en los supuestos en los
que ¢l efecto adverso ha sido producido por un error médico, por una prescrip-
cidén equivocada, no ajustada a las indicaciones autorizadas. Es muy humano
que el responsable de la equivocacidn no tenga un interés excesivo en ponerla
en conocimiento de las autoridades publicas. Es mds probable que les sea co-
municada por la victima del error.

Otras veces, los profesionales sanitarios no dan a las dolencias y enferme-
dades de sus pacientes la relevancia que €stos sf les dan. Y es que podemos pre-
sumir que es uno mismo quien mejor puede evaluar la importancia de sus sufri-
mientos. Es significativo que, segiin sefiala algiin autor, la mayoria de las inves-
tigaciones acerca de si una determinada enfermedad pudiera estar asociada al
consumo de un medicamento se originan cuando los médicos se convierten en
pacientes ¥, Existe evidencia empirica de que la informacién directa de los usua-
rios constituye en ocasiones un instrumento de deteccion de efectos adversos
més sensible que la notificacién a través de profesionales sanitarios. Puede po-
nerse como ejemplo el caso de la dependencia de los antidepresivos .

mano, ¢l Reglamento (CE) nim. 726/2004, por el que se establecen procedimientos comunitarios
para la autorizacidn y ¢l control de los medicamentos de uso humano y veterinario y por el que se
crea la Agencia Buropea de Medicamentos [COM(2008) 664 final}, prevé el establecimiento de
tales mecanismos, con el fin de «implicar a las partes interesadas en la farmacovigilancia». En el
mismo sentido, vid. la Propuesta equivalente de modificacién de la Directiva 2001/83/CE
[COM(2008) 665 finall.

8 Rohini B. M, FERNANDOPULLE/Krisantha WEERASURIYA, «What Can Consumer...»,
pdg. 222,

% Vid. Charles MEDAWAR, «The Antidepressant Web», International Journal of Risk and
Safety in Medicine, 10, 1997, pags. 75 v ss.
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Y, en algunas ocasiones, el problema es que los profesionales sanitarios no
llegan a tener conocimiento de los posibles efectos adversos, como consecuen-
cia de las reticencias que muestran los pacientes a comunicérselos. Sirva como
ejemplo el de las reacciones adversas relacionadas con los 6rganos sexuales.
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