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RESUMEN: Este articulo analiza en qué medida los obstaculos o dificultades al acceso a medicamentos
no incluidos en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud tienen transcendencia consti-
tucional. Concluye que, en este ambito, existe una falta de seguridad juridica y una deficiente publicidad
de las normas aplicables que es dificilmente compatible con las exigencias del art. 9.3 de la Constitucion
Espanola (CE). Que el acceso a medicamentos no financiados es desigual desde un punto de vista te-
rritorial, existiendo situaciones de falta de equidad dificilmente compatibles con el art. 14 CE. Y que, en
algunos casos, negar acceso a un medicamento puede reputarse contrario al derecho a la vida (art. 15 CE)
y a la proteccién de la salud (art. 43 CE) siempre que concurra un peligro grave, cierto e inmediato para la
salud del paciente.

PALABRAS CLAVE: acceso a medicamentos; derecho igualdad; derecho a la vida; derecho a la protecciéon
de la salud.

ABSTRACT: This article analyzes to what extent the obstacles or difficulties to access to medicines not in-
cluded in the pharmaceutical provision of the National Health System have constitutional significance. It
concludes that in this field there is a lack of legal certainty and a deficient publicity of the applicable rules
which is hardly compatible with the requirements of art. 9.3 of the Constitution. That access to non-reim-
bursed medicinal products is unequal from a territorial point of view, with situations of inequity that are
difficult to reconcile with art. 14 of the Spanish Constitution (CE). And that denying access to a medicinal
product can be considered contrary to the right to life (art. 15 CE) and to the protection of health (art. 43 CE)
whenever there is a serious, certain and immediate danger to the patient's health.

KEYWORDS: access to medicines; right to equality; right to live; right to health protection.

CUADERNOS DE DERECHO FARMACEUTICO N° 89 2024 | 021



El acceso a medicamentos puede analizarse

desde muchas opticas distintas. Todas ellas
validas y necesarias para alcanzar soluciones
completasy equilibradas. En este articulo nos
centramos en la perspectiva individual del
paciente. Concretamente, en la perspectiva
de un paciente aquejado de una enfermedad
rara y grave que observa que, tras aprobarse
un farmaco para su dolencia, no tiene acceso
al mismo a pesar de que los equipos médicos
se lo recomiendan o prescriben y que se soli-
cita por los canales legalmente establecidos.
¢Puede esta denegacién vulnerar sus dere-
chos constitucionales a la vida o igualdad?

Este planteamiento no es nuevo. Tanto la
doctrina como los juzgados y tribunales lle-
van aflos desgranandolo y ofreciendo su vi-
sion. Hay dos cuestiones, sin embargo, que
creemos justifican que le dediquemos unas
breves lineas ahora. La primera son las re-
cientes sentencias del Tribunal Supremo en
materia de derechos fundamentales y acce-
so a medicamentos. No es habitual que es-
tos casos lleguen al Tribunal Supremo, con lo
que el hecho que haya habido dos pronun-
ciamientos en los ultimos meses es un moti-
vo suficiente para escribir este articulo.

La segunda es el estado de ebullicion actual
del sector en cuanto a la revisién de su mar-
co normativo, tanto europeo como nacional.
Creemos firmemente que los derechos fun-
damentales no son sélo derechos subjetivos
individuales merecedores de proteccion en
casos particulares, sino también verdaderos
principios que deben inspirar la configu-
racion del sistema en su conjunto. Por este
motivo, creemos que reflexionar sobre dere-
chos fundamentales de los pacientes es muy
oportuno en este momento, con el fin de
ofrecer ideas sobre hacia donde convendria
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apuntar si queremos dotarnos de un sistema
verdaderamente respetuoso con la Carta de
los derechos fundamentales de la UE, con la
Constitucion espanola, y con los derechos
gue estos textos promulgan. Cuando un tri-
bunal determina que negar el acceso a cier-
tos tratamientos puede vulnerar el derecho a
la vida del paciente, o que las diferencias de
trato no justificadas pueden atentar contra el
derecho fundamental a la igualdad, no esta
resolviendo Unicamente un caso concreto
—que también—, sino que esta ofreciendo “di-
rectrices” para que los mismos problemas no
se repitan. Estas directrices, en nuestra opi-
nion, conviene resaltarlas, trabajarlas y hacer
difusion de ellas para que dejen de ser “par-
ches”, y se incorporen verdaderamente en la
esencia misma del nuevo ordenamiento en

construccion.

Para abordar nuestro objetivo y responder
a la pregunta planteada, proponemos el si-
guiente recorrido. En primer lugar, realiza-
mos una breve referencia al procedimiento
gue se debe seguir cuando un paciente so-
licita acceso a medicamentos que no estan
incluidos en la prestacion farmacéutica pu-
blica del Sistema Nacional de Salud (medica-
mentos no financiados). El articulo se centra-
ra especificamente en estas situaciones de
acceso a medicamentos no financiados, de-
jando de lado las problematicas que pueden
aparecer en el acceso a medicamentos que
si estan incorporados en la prestacion farma-
céutica publica. En segundo lugar, revisamos
los principales obstaculos que el paciente
puede encontrar a lo largo de este procedi-
miento de acceso, asi como el impacto que
estos obstaculos pueden tener en preceptos
constitucionales, especialmente en la seguri-
dad juridica y publicidad de las normas (art.
9.3 CE), la igualdad (art. 14 CE), la vida e inte-
gridad fisica (art. 15 CE) y la proteccion de la
salud (art. 43 CE). En este apartado repasa-
mos la jurisprudencia sobre la materia, espe-

cialmente las Ultimas sentencias del Tribunal

Supremo. Finalmente, cerramos con un ulti-

mo apartado de conclusiones.

El acceso a medicamentos no comercializa-
dos y no financiados requiere superar dos
obstaculos principales, uno a nivel regional y
otro a nivel nacional. A nivel regional, es ne-
cesario que la comision responsable de los
protocolos terapéuticos u érgano colegiado
equivalente en cada comunidad auténoma
apruebe la adquisicién del medicamento. Asi
lo prevé el art. 17.6 del Real Decreto 1718/2010
sobre receta médica segun redaccién apro-
bada por el Real Decreto Ley 16/2022.

A nivel regional (u hospitalario), siempre que el
medicamento no esté comercializado, es ne-
cesario también que se gestione la correspon-
diente solicitud a la Agencia Espanola de Medi-
camentosy Productos Sanitarios (AEMPS) para
gue autorice el uso excepcional del farmaco
no comercializado, en los términos previstos
en el capitulo IV del Real Decreto 1015/2009,
por el que se regula la disponibilidad de me-
dicamentos en situaciones especiales. El art.
18 del Real Decreto 1015/2009 prevé expresa-
mente que las solicitudes de acceso a medi-
camentos no comercializados se presenta-
ran a la AEMPS “a través de las Consejerias
de Sanidad o centros designados por estas o
de la direccion del centro hospitalario”.

Finalmente, a nivel nacional y como mencio-
namos anteriormente, la AEMPS debe au-
torizar el uso excepcional del medicamento.
El tramite ante la AEMPS, en nuestra expe-
riencia, es relativamente sencillo y no pre-
senta grandes obstaculos (aunque siempre
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hay margen de mejora; por ejemplo, podria
considerarse la sustitucion de la autorizacion
previa necesaria para el uso de medicamen-
tos autorizados y no comercializados por una
mera comunicacion previa). La funcion de
la AEMPS en este ambito, segun establece
el capitulo IV del Real Decreto 1015/2009, es
verificar que la solicitud se ha realizado co-
rrectamente y que el medicamento al que
se solicita acceso no dispone de alternativas
comercializadas en Espafa que sean “ade-
cuadas para este paciente”. Es cierto que el
Real Decreto 1015/2009 reza que, si se cum-
plen estos requisitos, la AEMPS “podrd” au-
torizar su uso (no “deberd” o “autorizard”). En
cualquier caso, hasta donde conocemos, la
AEMPS suele aprobar estas solicitudes cuan-

do se presentan correctamente.

3.1. Seguridad juridica y publicidad de
las normas

Los principios de seguridad juridica y publi-
cidad de las normas aparecen contemplados
en el art. 9.3 de la CE (“la Constitucion garan-
tiza [..] la publicidad de las normas, [..], la
seguridad juridica, [..] y la interdiccion de la
arbitrariedad de los poderes publicos”). La ju-
risprudencia del Tribunal Constitucional (TC)
se ha encargado de perfilar su contenido.

El TC define el principio de seguridad juridi-
ca como la certeza sobre el ordenamiento
juridico aplicable, la ausencia de confusion
normativa y la previsibilidad en la aplicacion
del derecho'. En esta linea, se ha venido con-
siderando que las normas que generan en
sus destinatarios “una incertidumbre razo-
nablemente insuperable acerca de la con-
ducta exigible para su cumplimiento o sobre
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la predictibilidad de sus efectos deben consi-
derarse contrarias al principio de seguridad
juridica™. En otras ocasiones, el TC ha sena-
lado que “una legislacion confusa, oscura,
e incompleta, dificulta su aplicacion y, ade-
mdads de socavar la certeza del Derecho y la
confianza de los ciudadanos en el mismo,
puede terminar por empanar el valor de la
justicia™.

La seguridad juridica implica que el legisla-
dor debe “perseqguir la claridad y no la con-
fusion normativa, debe procurar que acerca
de la materia sobre la que se legisle sepan
los operadores juridicos y los ciudadanos a
qué atenerse, y debe huir de provocar situa-
ciones objetivamente confusas™. Precisa-
mente, esta necesidad de que los ciudada-
Nos sepan a qué atenerse es lo que vincula
el principio de seguridad juridica con el de
publicidad de las normas. Sin publicidad no
hay conocimiento general del ordenamiento,
y sin conocimiento general no puede existir
un ordenamiento cierto, claroy previsible. De
nada sirve una norma impecable si tras su
aprobacion se queda en el cajon. La publici-
dady la seguridad juridica son dos principios
indudablemente entrelazados.

El TC lo expresa en estos términos: “solo po-
dran asegurarse las posiciones juridicas de
los ciudadanos, la posibilidad de estos de
ejercer y defender sus derechos, y la efecti-
va sujecion de los ciudadanos y los poderes
publicos al ordenamiento juridico si los des-
tinatarios de las normas tienen una efectiva
oportunidad de conocerlas [..] mediante un
instrumento de difusion general que dé fe
de su existencia y contenido, por lo que re-
sultan evidentemente contrarias al principio
de publicidad aquellas normas que fueran
de imposible o muy dificil conocimiento™.

Pues bien, en el ambito del acceso a medi-
camentos no financiados existe, en nuestra
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en nuestra opinion,
un problema

de falta de

seguridad juridica
y una deficiente
publicidad de las
normas aplicables.

Un primer
ejemplo de esta
problematica

se observa en la
normativa relativa
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de protocolos
terapéuticos.
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opinién, un problema de falta de seguridad
juridica y una deficiente publicidad de las

normas aplicables.

Un primer ejemplo de esta problematica se
observa en la normativa relativa a las comi-
siones de protocolos terapéuticos. Como se
ha mencionado, a las comisiones responsa-
bles de protocolos terapéuticos les corres-
ponde autorizar el uso excepcional de farma-
cos no financiados en su ambito territorial.
Sin embargo, ni el Real Decreto 1718/2010 ni
ninguna otra norma de dmbito nacional con-
templa qué criterios concretos deben seguir
estas comisiones para decidir si autorizar o
no el uso de un determinado medicamento.
Unicamente se prevé que “deberdn disponer
de un manual de procedimiento que garan-
tice la calidad de sus decisiones” (art. 17.6 in
fine del Real Decreto 1718/2010).

Estos “manuales de procedimiento”, donde
previsiblemente deberian constar los criterios
concretos que las comisiones utilizan para
adoptar sus decisiones, no estan publicados
de manera accesible para el publico general.
Esta situacion dificulta el control de dichas
decisiones y representa una quiebra de los
principios de seguridad juridica y publicidad
de las normas. Se genera una situacion en la
que el paciente, usando la terminologia del
TC, “no sabe a qué atenerse”. No prejuzga-
mos si las decisiones de las comisiones son
acertadas o no. Lo que notamos es que no
se basan en criterios claros, publicados, acce-
sibles al publico general y predefinidos con
antelacion a la toma de la decision concre-
ta. Ello provoca una situacion de opacidad e
incertidumbre dificilmente compatible con
los mas basicos principios constitucionales.
Ante decisiones de comisiones regionales/
hospitalarias que, como veremos, son poten-
cialmente susceptibles de afectar derechos
fundamentales, creemos debe exigirse una
mayor claridad y publicidad sobre cémoy en

Ante decisiones

de comisiones
regionales/
hospitalarias que,
como veremos, son
potencialmente
susceptibles de
afectar derechos
fundamentales,
creemos debe
exigirse una mayor
claridad y publicidad
sobre como y en
base a qué concretos
criterios se adoptan
estas decisiones.
Otro ejemplo de falta
de seguridad juridica
y publicidad en el
ambito del acceso es
el conocido «Informe
sobre la financiacion
publica de
medicamentos con
resolucion expresa
de no inclusion

en la prestacion
farmacéutica del
Sistema Nacional de
Salud» emitido por
la Direccion General
de Cartera Basica de
Servicios del Sistema
Nacional de Salud

y Farmacia el 11 de
abril 2019.
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base a qué concretos criterios se adoptan es-
tas decisiones.

Otro ejemplo de falta de seguridad juridi-
ca y publicidad en el ambito del acceso es
el conocido «Informe sobre la financiacion
publica de medicamentos con resolucion
expresa de no inclusion en la prestacion far-
macéutica del Sistema Nacional de Salud»
emitido por la Direccion General de Cartera
Basica de Servicios del Sistema Nacional de
Salud y Farmacia® el 11 de abril 2019. Segun
este Informe, las Comunidades Auténomasy
los hospitales no pueden financiar con fon-
dos publicos (es decir, no pueden adquirir)
medicamentos sobre los que existe una reso-
lucion expresa de no financiacion. Sobre su
contenido, Nno nos extendemos porque no es
el objeto de este articulo. Basta decir que, en
nuestra opinioén, se trata de un informe me-
ramente informativo de la Direccién General
gue no afecta ni vincula a ninguna adminis-
tracion autondémica o centro sanitario y que,
ademas, incluye unas conclusiones erréneas
y manifiestamente contrarias a nuestro or-
denamiento juridico.

Lo que nos interesa resaltar aqui es la forma
en la que se aprobod y difundié el Informe, asi
como la enorme inseguridad juridica que ha
generado. El Informe fue aprobado por la Di-
reccion General sin mas tramites que la soli-
citud previa de un informe a la Abogacia del
Estado. Tras su aprobacion, el Informe tuvo
una difusion muy limitada entre el publico
en general, aunque afectd (y sigue afectan-
do) de manera significativa las decisiones de
algunas comisiones regionales.

Hasta donde tenemos conocimiento, el con-
tenido del Informe no ha cristalizado en nor-
mas escritas regionales, excepto en Navarra
donde la Instruccion 10/2019 del Servicio Na-
varro de Salud, de 17 de abril del 2019, indi-
ca en su art. 3.2.b) que “[d]esde el dia 15 de

Basta decir que, en
nuestra opinion,

se trata de un
informe meramente
informativo de la
Direccion General
que no afecta ni
vincula a ninguna
administracion
autonémica o
centro sanitario

y que, ademas,
incluye unas
conclusiones
erroneas y
manifiestamente
contrarias a nuestro
ordenamiento
juridico.
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abril de 2019, los servicios de Farmacia de los
diferentes centros del SNS no solicitaran a
la AEMPS nuevos tratamientos de medica-
mentos con resolucion expresa de no finan-
ciacion por parte del Ministerio de Sanidad".
A pesar de ello, el Informe afecta el acceso a
medicamentos con resolucidén expresa de
no financiacion en mas Comunidades Au-
tonomas. Algunas de estas Comunidades lo
manifiestan expresamente. Por ejemplo, la
Presidenta del Servicio Riojano de Salud, en
respuesta a una solicitud que los autores
planteamos via Ley 19/2013 de Transparen-
cia, apuntdé que “de acuerdo con ello [refi-
riendose al Informe de la Direccion General],
las comisiones de farmacia del hospital solo
proponen la inclusion de medicamentos fi-
nanciados por el Sistema Nacional de Salud
en las guias farmacoterapéuticas”. Otras Co-
munidades hacen suyas las conclusiones del
Informe y actdan en consecuencia, pero sin
ninguna manifestacién formal al respecto.
Asi, en un caso reciente en Aragén, del que
hemos tenido conocimiento, consta en el ex-
pediente una mencién similar a la siguiente
“se solicita un fdrmaco en una indicacion
con una resolucion expresa de no financia-
cion en nuestro pais, hasta que esta situa-
cion no cambie, no se puede recomendar el
tratamiento solicitado”. Otras Comunidades,
hasta donde sabemos, directamente no apli-
can el Informe, o lo aplican de manera irregu-
lar entre sus hospitales.

Sea como fuere, la conclusion es que este In-
forme genera una inseguridad juridica inasu-
mible. En nuestra opinién, seria conveniente
resolver esta situacion con una norma clara
gue aclare expresamente que los medica-
mentos con resolucion expresa de no finan-
ciacion pueden adquirirse por los hospitales
publicos. Modificar el art. 17.6 del Real Decre-
to 1718/2010 en los siguientes términos (ver
anadido propuesto entre corchetes) podria

ser una buena opcioén: “Los medicamentos

Sea como fuere, la
conclusion es que
este Informe genera
una inseguridad
juridica inasumible.
En nuestra opinion,
seria conveniente
resolver esta
situacién con una
norma clara que
aclare expresamente
que los
medicamentos con
resolucion expresa
de no financiacion
pueden adquirirse
por los hospitales
publicos.

y productos sanitarios [excluidos o] no in-
cluidos en la financiacion, [incluidos los que
hayan sido objeto de una resolucion expresa
de no inclusion], podran ser adquiridos y uti-
lizados por los hospitales del Sistema Nacio-
nal de Salud previo acuerdo de la comision
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responsable de los protocolos terapéuticos
u organo colegiado equivalente en cada co-
munidad autonoma”.

3.2. Derecho a la igualdad

El principio de igualdad esta recogido en el
art. 14 de la CE que establece que “los espa-
Aoles son iguales ante la ley, sin que pueda
prevalecer discriminacion alguna por razon
de nacimiento, raza, sexo, religion, opinion
o cualquier otra condicion o circunstancia
personal o social”.

De acuerdo con la jurisprudencia del TC, el
principio de igualdad exige que los supues-
tos de hecho iguales sean tratados de ma-
nera igual salvo que exista una “suficiente
Jjustificacion que aparezca al mismo tiem-
po como fundada y razonable, de acuerdo
con criterios y juicios de valor generalmente
aceptados, y cuyas consecuencias no resul-
ten, en todo caso, desproporcionadas™. El
Tribunal Supremo (TS) también se ha pronun-
ciado en términos parecidos al indicar que la
“igualdad ante la ley exige que cuando los
supuestos sean iguales, las consecuencias
juridicas que se extraigan de tales supuestos
de hecho deben ser asimismo iguales”, y que
“lo que prohibe el principio de igualdad ju-
ridica es la discriminacion” entendida como
una “desigualdad de tratamiento legal in-
Jjustificada por no ser razonable™.

A efectos de valorar si en materia de acceso
a medicamentos se respeta el derecho a la
igualdad, es obligado diferenciar entre acce-
so a medicamentos incluidos en la presta-
cion farmacéutica del SNS (medicamentos
financiados) y medicamentos no incluidos
en dicha prestacion (medicamentos no fi-
nanciados). Como avanzabamos, en este ar-
ticulo nos centraremos Unicamente en el ac-
ceso a medicamentos no financiados. Sobre
los medicamentos financiados, basta decir

gue, aungue también hay aspectos que afec-
tan la igualdad de acceso, no presentan un
problema con la equidad tan evidente y ex-
plicito como el que explicamos a continua-
cion en relacion con los medicamentos no
financiados.

El acceso a medicamentos

no financiados es desigual

desde un punto de vista te-
rritorial, existiendo situacio-
nes de falta de equidad di-
ficilmente compatibles con
el art. 14 CE.

El acceso a medicamentos no financiados es
desigual desde un punto de vista territorial,
existiendo situaciones de falta de equidad di-
ficilmmente compatibles con el art. 14 CE. En
funcién de la comunidad auténoma del pa-
ciente, o incluso entre hospitales dentro de
la misma comunidad, hay diferencias en ma-
teria de acceso que no siempre estan “obje-
tivamente justificadas”. Ello es asi porque la
decision sobre el acceso a estos farmacos re-
side, como se ha explicado, en las comisiones
regionales y hospitalarias; y estas comisiones
no trabajan con criterios de decisién homo-
géneos. Ademas, dichas comisiones se en-
cuadran en sistemas de salud regionales con
prioridades, realidades sociales, presiones y
necesidades distintas.
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Una de las principales sentencias sobre esta
cuestion —a la que le han seguido otras— es
la del Tribunal Superior de Justicia (TSJ) de
la Region de Murcia, de 19 de julio de 2019.
En la sentencia, entre otras cuestiones, se
planteaba si el hecho de que Murcia dene-
gara el acceso a atalureno (un medicamento
expresamente no incluido en la prestacion
farmacéutica del SNS) a un paciente, cuan-
do en otras comunidades auténomas habia
pacientes en idéntica situacién a los que si se
les permitia el acceso a dicho medicamento,
era compatible con el derecho a la igualdad
recogido en el art. 14 CE. EI TSJ Murcia estimo
elrecurso de larecurrentey determiné que la
denegacion de acceso en Murcia vulneraba
el derecho a la igualdad “pues como ha que-
dado demostrado, existen en todo el territo-
rio espanol menores que estan recibiendo el
tratamiento financiado por las correspon-
dientes Comunidades Auténomas como ha
acreditado la parte recurrente con la infor-
macion aportada a este procedimiento que
facilito la AEMPS”.

A la sentencia citada le siguieron otras. El 20
de marzo de 2020 (TSJ del Pais Vasco) y el 27
de abril de 2021 (TSJ de Cataluna) se dicta-
ron sentencias que, en estos casos, negaron
vulneraciones del derecho a la igualdad. Aun
asi, merece la pena citarlas para contribuir a
definir los contornos de las conductas sus-
ceptibles de vulnerar tal derecho. El TSJ del
Pais Vasco rechazo el alegato sobre vulnera-
cion del derecho a la igualdad al advertir que
habia quedado probado “que Osakidetza ha
tratado al actor de la misma forma que al
resto de los pacientes en su situacion, con lo
que no cabe apreciar una especifica discri-
minacion al recurrente.” El TSJ de Cataluna,
en su sentencia de 27 de abril de 2021 (que
posteriormente fue revocada por la senten-
cia del TS que comentaremos mas adelante),
despachd el asunto de la igualdad indican-
do que “[e]l principio de igualdad prohibe la

discriminacion, pero no la diferencia de tra-
to cuando estd basada en una justificacion.
Y en nuestro caso, la negativa del hospital
a solicitar la autorizacion —como expone la
misma sentencia de instancia- se basa en
‘informes emitidos por diferentes institucio-
nes a nivel estatal y a nivel autonomico, jun-
tamente con el hecho que el medicamento
no estd disponible en la lista de medicamen-
tos de la Sanidad Publica”.

El 27 de abril de 2021, el TSJ de Murcia volvid
a reconocer una vulneracion del derecho a la
igualdad: “[s]in embargo, si puede entender-
se que se va a producir a través de la falta
de suministro del medicamento una vulne-
racion del derecho a la igualdad, puesto que
ha quedado demostrado que existen meno-
res, con igual padecimiento que si estan re-
cibiendo aquel tratamiento financiado por
las Comunidades Auténomas, tal y como
han reconocido las facultativas que estdn
pautando el tratamiento de estos pacientes,
destacando los efectos positivos que han te-
nido los mismos (..). La existencia de aque-
llos supuestos en los que realizar la com-
paracion que, no pueden ser numerosos, al
tratarse de una enfermedad rara y la dife-
rente respuesta dada por este Servicio de
Salud a la de otros, sin que, al propio tiempo
pongan de manifiesto el distinto avance de
la enfermedad de unos y otros, para descar-
tar su aplicacion, nos debe llevar a estimar
que si se produce esta vulneracion”.

El 2 de febrero de 2023, el TSJ de Extremadu-
ra desestimd una presunta vulneracion del
derecho a la igualdad en una sentencia que
luego fue revocada por el TS y que comenta-
remos mas adelante. El TSJ de Extremadura
apuntd “que el hecho de que, a 46 pacientes
de diversas comunidades, ninguno de Extre-
madura, en un periodo amplio de tiempo se
les suministrara el RAXONE que es un medi-
camento no financiado por el SNS y sin sa-
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ber a cuantos se les ha denegado o no pres-
crito y el resto de circunstancias concretas,
no puede tildarse de vulneracion al derecho
de igualdad, maxime cuando la denegacion
no es arbitraria o irracional, sino que se ajus-

ta a la normativa”.

El 28 de septiembre de 2023, el TSJ de Murcia
volvié a apreciar una vulneracion del derecho
a la igualdad: “[p]Jor dltimo, se ha de indicar
que los pronunciamientos contenidos en
las sentencias de esta Sala de 19 de julio y
27 de abril son perfectamente aplicables al
presente supuesto ya que se ha demostra-
do que existen pacientes con igual padeci-
miento que si estan recibiendo aquel tra-
tamiento financiado por la Comunidades

Auténomas”.

Finalmente, el Tribunal Supremo ha tenido
ocasion de pronunciarse recientemente so-
bre la cuestion en sentencias de 19 de febre-
ro de 2024 (caso Translarna®) y 11 de abril de
2024 (caso Raxone®). Ambos casos resuelven
sendos recursos presentados contra la sen-
tencia del TSJ de Catalufa de 27 abril de 2021
y la sentencia del TSJ de Extremadura de 2 de
febrero de 2023 citadas anteriormente.

3.2.1. Caso Translarna®

Este caso se inicidé cuando la familia de un
menor aquejado de una enfermedad rara
solicitd acceso al medicamento Translarna®
(un medicamento no comercializado y no fi-
nanciado). Junto con la solicitud, aportaron
una certificacion emitida por la Asociacion
de pacientes con enfermedad de Duchen-
ne en Espana para acreditar que, en aquel
entonces, habia 33 pacientes recibiendo el
medicamento con cargo a fondos publicos.
La certificacion detallaba la fecha de inicio
del tratamiento, el hospital donde se sumi-
nistraba y la correspondiente comunidad

auténoma.

El hospital se negd a tramitar la solicitud
argumentando que se trataba de un medi-
camento con resolucién expresa de no fi-
nanciacion y que diversos informes internos,
estatales y autonédmicos, ponian en duda la
eficacia del medicamento. La familia del me-
nor alegd que la denegacion era contraria al
derecho de igualdad en la medida que en
otras comunidades auténomas existian pa-
cientes con las mismas condiciones que si

estaban recibiendo el tratamiento.

En primera instancia se estimod el recurso,
pero posteriormente el TSJ de Cataluna, en la
sentencia comentada de 27 de abril de 2021,
revoco la decisién de primera instancia sefia-
lando que “el principio de igualdad prohibe
la discriminacion, pero no la diferencia de
trato cuando esta basada en una justifica-
cion”. Segun el TSJ de Cataluna, esta justifi-
cacioén existia porque “la negativa del hospi-
tal a solicitar la aqutorizacion (..) se basa en
informes emitidos por diferentes institucio-
nes a nivel estatal y autonomico, juntamen-
te con el hecho de que el medicamento no
estd disponible en la lista de medicamentos

de la sanidad publica”.

Respecto al hecho de que otros pacientes es-
taban recibiendo tratamiento con Translar-
na®, el TSJ de Cataluna consideré que la cer-
tificacion que habia presentado la familia del
menor era insuficiente y restd relevancia a
esta prueba senalando que “no se ha produ-
cido una comparativa, no hay informacion
de que tipo de pacientes se trata, ni en qué
condiciones y circunstancias se han otorga-
do tales autorizaciones, no hay informes de
las circunstancias de cada uno de los pa-
cientes que toman [Translarna®] o que se
les haya prescrito dicho medicamento, en la
que se pueda basar la eventual discrimina-
cion y por ende, la vulneracion del derecho a

la igualdad”.
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El TS no comparte
la posicion del TSJ
de Cataluna. Segun

el TS, cuando se
alega una infraccién
del principio de
igualdad y se
aportan indicios
racionales de
discriminacion,
corresponde a la
demandada la carga
de rebatirlos.

EI TS no comparte la posicidon del TSI de Ca-
talufna. Segun el TS, cuando se alega una
infraccion del principio de igualdad y se
aportan indicios racionales de discrimina-
cion, corresponde a la demandada la carga

de rebatirlos. En este caso, concluye el TS, el

hospital no dio relevancia suficiente al hecho
de que la familia del menor si habia aporta-
do una prueba suficiente, precisa y concre-
ta en torno a los indicios de discriminacion.
La familia del menor habia acreditado una
“poblacion diana” con la suficiente precision
como para acreditar —al menos indiciaria-
mente— que en otros territorios si se estaba
permitiendo el acceso a Translarna®. Al ha-
ber aportado estos indicios racionales, no es
correcto negar la tramitacion de la solicitud
sefalando que el paciente no habia probado
gue sus circunstancias eran iguales a las de
las otras personas que si habian tenido acce-
so al producto.

EITS concluye que, para que se entienda vul-
nerado el principio de igualdad en materia
de acceso a medicamentos, no puede exigir-
se a quien invoca esta vulneracion una carga
probatoria que alcance a las circunstancias
individualizadas de otros pacientes benefi-
ciarios de la misma autorizacion excepcional
en el Sistema Nacional de Salud.

Una prueba indiciaria consistente en identi-
ficar “una poblacion diana con la suficiente
precision”, “el numero de casos de la misma
enfermedad que estaban siendo tratados
con cargo a fondos publicos con una autori-
zacion excepcional igual a la pretendida”, asi
como “los centros hospitalarios donde la re-
cibian y su dmbito autonémico” es suficiente
para desplazar la carga probatoria de la falta
de discriminacién a la autoridad demandada.
Segun el TS, este nivel de prueba indiciaria es
“suficiente” a la luz de la doctrina del TC que
establece que si quien invoca la aplicacion de
la regla de la prueba indiciaria desarrolla una
actividad alegatoria “suficientemente precisa
y concreta en torno a los indicios de la exis-
tencia de discriminacion”, entonces “recaerd
sobre la parte demandada la carga de pro-
bar la existencia de causas suficientes, reales
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y serias para calificar de razonable y ajena a
todo propdsito lesivo del derecho fundamen-
tal la decision cuestionada {(...)".

EI TS, en definitiva, simpatiza con la nece-
sidad de equidad en materia de acceso a
medicamentos no financiados y explicita
las reglas sobre carga probatoria que deben

aplicar en estos casos.
3.2.2. Caso Raxone®

En materia de igualdad, este caso se pronun-
cia en términos practicamente idénticos al
caso Translarna® explicado arriba: “ni puede
recaer sobre el recurrente la carga de acredi-
tar las circunstancias individualizadas de los
otros pacientes beneficiados por la autori-
zacion del medicamento, ni cabe considerar
justificacion objetiva y razonable suficiente
de su denegacion la mera referencia a que
no estd comprendido entre los financiados
con fondos publicos, ni la alusion genérica a
sus efectos limitados sobre la enfermedad o
a la racionalidad en el gasto farmacéeutico”.

El caso Raxone® también aporta algunas
ideas interesantes en materia de derecho a
la vida y proteccién de la salud que abordare-
mos en el siguiente apartado.

3.3. Derecho a la vida y a la protecciéon
de la salud

El art. 2 del Convenio para la Proteccién de
los Derechos Humanos y las Libertades Fun-
damentales establece “El derecho de toda
persona a la vida estd protegido por la ley

()

El art. 15 CE establece que “[t]Jodos tienen de-
recho a la vida y a la integridad fisica y mo-
ral (..)". Por ultimo, el art. 43 CE reconoce “el
derecho a la proteccion de la salud”.

El TS, en definitiva,
simpatiza con la
necesidad de equidad
en materia de acceso
a medicamentos

no financiados

y explicita las

reglas sobre carga
probatoria que deben
aplicar en estos
casos.

Estos son algunas de las normas, entre otras
(tanto nacionales como internacionales) que
refieren al derecho a la vida y a la proteccion
de la salud. Sobre estos derechos destaca-
mos, en primer lugar, las distintas dimen-
siones que posee el derecho a la vida. EI TC
ha declarado que el derecho a la vida tiene
una dimensiéon objetiva y otra subjetiva® La
dimensién objetiva hace de la “vida” un va-
lor superior del ordenamiento juridico y un
supuesto ontoldgico sin el que los restantes
derechos no tendrian existencia posible. La

dimension subjetiva, por su parte, da a los ti-
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tulares de este derecho la posibilidad de re-
cabar el amparo judicial (incluido el TC), fren-
te a toda actuacion de los poderes publicos
gue amenace su vida o integridad.

En segundo lugar, es importante mencio-
nar que el art. 43 CE (derecho a proteccién
de la salud) se encuadra en la Seccion 22 del
Capitulo Segundo del Titulo |, lo que implica
gue no es estrictamente un derecho funda-
mental, condicion reservada a los derechos
previstos en la Seccién 1% Sin perjuicio de
lo anterior, el TC ha admitido cierta interco-

nexion entre el derecho no fundamental a la

Este planteamiento
es destacable porque
abre la puerta a
defender que en
caso de tratamientos
curativos o que
consigan cronificar
una enfermedad
mortal podria
alegarse vulneracion
del derecho
fundamental a la
vida.

proteccién de la salud (art. 43 CE) y el dere-
cho fundamental a la vida (art. 15 CE): “el de-
recho a que no se dane o perjudique la salud
personal queda comprendido en el derecho
a la integridad personal”. A la vez, el TC ha
matizado que “no todo supuesto de riesgo
o dano para la salud implica una vulnera-
cion del derecho fundamental, sino tan solo
aquel que genere un peligro grave y cierto
para la misma”. Asimismo, el TC ha aclarado
gue lo relevante para apreciar la vulneracion
del derecho es el “peligro grave y cierto a la
salud”, sin que sea necesario la consumacion
del dano que convertiria la tutela constitucio-

nal en una proteccion ineficaz ex post™.

Sentado lo anterior, la cuestidon se centra en
determinar si, en los casos en los que hay una
denegacién de acceso a un medicamento,
existe realmente una situacion en la que se
ponga en peligro grave y cierto la salud. En
los ultimos anos, los tribunales han tenido

ocasion de pronunciarse sobre la cuestion.

El 13 de noviembre de 2012, el Tribunal Euro-
peo de Derechos Humanos (TEDH) dictd una
interesante sentencia (Hristozov c. Bulgaria)
gue es un buen punto de partida para el ana-
lisis. La sentencia versa sobre la interpreta-
cién del art. 2 del Convenio para la Proteccion
de los Derechos Humanos y las Libertades
Fundamentales. Segun el TEDH, la primera
frase del art. 2 del Convenio (“[e]l derecho de
toda persona a la vida estd protegido por la
ley”) obliga al Estado “no solamente a abste-
nerse de atentar contra la vida de manera
intencional e ilegal, sino también, a tomar
las medidas adecuadas para salvaguardar
la vida de las personas”. Entre estas medi-
das, declara el TEDH, no se pueden “excluir
aquellos actos y omisiones de las autorida-
des en el ambito de la politica de atencion
sanitaria”.
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Sentado lo anterior,
la cuestion se centra
en determinar si, en
los casos en los que
hay una denegacion
de acceso a un
medicamento,
existe realmente
una situacion en

la que se ponga

en peligro grave y
cierto la salud. En
los Gltimos anos,

los tribunales han
tenido ocasién de
pronunciarse sobre
la cuestion.

En el ambito doméstico, empezamos el reco-
rrido con la sentencia del TSJ de Murcia de 19
de julio de 2019 explicada anteriormente. En
aquella sentencia el TSJ de Murcia acep? la
vulneraciéon del derecho a la igualdad, pero
Nno aprecidé ninguna vulneracion al derecho
a la vida/salud del paciente. EI TSJ de Murcia
concluyd que “es muy dudoso que los actos
impugnados vulneren el derecho a la vida
considerado en sentido estricto, ni tampoco
que la omision del tratamiento afecte direc-
tamente a su integridad fisica, o vulnere su
derecho a la proteccion de la salud”. EI TSJ
de Murcia no desarrolla el motivo de esta ne-
gacion, pero si cita las declaraciones de un
especialista que en el proceso judicial apuntd
que la “falta de tratamiento podria afectar
a la calidad de vida y bienestar del menor
al entender que su aplicacion retrasaria los
efectos perniciosos de la enfermedad {(..)".
Es posible, aunque la sentencia no lo detalla,
gue la sala considerase que la afectaciéon a la
calidad de vida y bienestar del menor no eran
de suficiente entidad como para suponer un
riesgo grave y cierto a la salud del paciente.

El 20 de marzo de 2020, el TSJ del Pais Vasco
aprecié con claridad una vulneracién del de-
recho a la vida del art. 15 CE. En aquel caso,
un paciente que estaba siendo tratado con
la terapia habitual para su condicién, solici-
td acceso a un medicamento (Bentruximab
+ CHP) no autorizado en Espafa para dicha
condicién. El recurrente aporté un informe
meédico que concluia que el tratamiento mas
eficaz para su dolencia era la combinacion
Bentruximab + CHP. En Espafa, Bentruxi-
mab + CHP no estaba autorizado, aunque si
lo estaba en los Estados Unidos. Ante esta si-
tuacion, el TSJ del Pais Vasco concluyd que
“con estos datos la Sala concluye que Osaki-
detza debio haber pautado el medicamento
de autos al actor en primera linea de trata-
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miento pues los datos obtenidos por la FDA
llevan a considerar que fuera el tratamiento
mads adecuado, lo que ha generado un darno
potencial, bien que no actualizado, vulnera-
dor del art. 15CE, lo que llevara a la estima-
cion del recurso en cuanto a declarar el de-
recho que tuvo el paciente del uso de este
medicamento”. Este caso es especialmente
relevante porque declara una vulneracion al
derecho a la vida por denegaciéon de acceso
a un medicamento que no solo no estaba fi-
nanciado en Espana, sino que ni siquiera es-

taba autorizado en nuestro pais.

El 27 de abril de 2021, el TSJ de Murcia dictd
sentencia (comentada en el apartado ante-
rior referido al derecho a la igualdad) en que,
a pesar de no aceptar una vulneracion del
derecho a la vida, incorpord algunas apre-
ciaciones interesantes sobre la cuestion. El
TSJ de Murcia apuntd que puede apreciar-
se una vulneracién del derecho a la vida si
la denegacion del tratamiento “genera un
peligro grave para la salud”; pero que en el
caso concreto no concurria tal “peligro gra-
ve" porque se traba de “un medicamento
cuya eficacia no es curativa, ni tan siquiera
de cronificar los efectos de la enfermedad,
sino que retrasa parte de los efectos perni-
ciosos de la misma". Este planteamiento es
destacable porque abre la puerta a defender
gue en caso de tratamientos curativos o que
consigan cronificar una enfermedad mortal
podria alegarse vulneracién del derecho fun-
damental a la vida.

El13 de agosto de 2021, durante la pandemia
del COVID-19, se dicté un auto por el Juzga-
do de lo Contencioso-Administrativo n°1 de
Castellédn que concedia, como medida cau-
telar, el tratamiento con ozonoterapia a un
paciente que padecia COVID-19y que estaba
ingresado en la UCI del Hospital Universita-
rio de La Plana. El paciente habia solicitado

el tratamiento compasivo con ozonoterapia
por estar su vida en grave peligroy no haber
surtido efecto positivo alguno los tratamien-
tos dispensados hasta la fecha. Concurria,
segun la recurrente, una situacion de grave
peligro para su vida. El hospital negaba el
tratamiento por no encontrarse la ozonote-
rapia “dentro de la guia o protocolo para el
tratamiento del COVID-I19, y su uso no se en-
cuentra avalado por la Agencia Estatal del
Medicamento”. El juez ordend el tratamiento
compasivo con ozonoterapia como medida
cautelar tras reconocer que los tratamientos
dispensados hasta la fecha no habian surtido
efecto y “la posibilidad de mejorar el grave
estado de salud del paciente, atendiendo a
los intereses en conflicto, y halldndose im-
plicado el derecho a la vida”. Esta sentencia,
en nuestra opinién, esta condicionada por la
excepcionalidad de la pandemia, con lo que
su extrapolacion a otros escenarios debe ha-
cerse con cautela. En cualquier caso, es un
buen ejemplo de como el acceso o no acce-
SO a un tratamiento tiene un evidente po-
tencial impacto en el derecho fundamental
a la vida.

El 9 de septiembre de 2021, un Juzgado social
de Canarias dicté una medida cautelar pro-
visionalisima requiriendo al Servicio Canario
de Salud para que, con caracter urgente, or-
denara el inmediato suministro de Translar-
na® (Translarna® es el mismo farmaco indi-
cado para la Distrofia Muscular de Duchenne
al que se pedia acceso en las sentencias cita-
das del TSJ de Murcia) a un paciente menor
de edad. El Juez considerd que la medida era
“apta para evitar el avance de la enferme-
dad y, ademas, proporcionada a los fines de
la proteccion de la salud y su interconexion
con el derecho a la vida, correspondiendo a
los tribunales velar por su proteccion, como
garantes de la tutela judicial efectiva”. En
apoyo a la medida, la recurrente habia apor-

CUADERNOS DE DERECHO FARMACEUTICO N° 89 2024 | 036



tado informes médicos del Servicio de Pedia-
tria del Complejo Universitario de Canarias,
asi como informes de consultas externas del
Hospital Sant Joan de Déu. Este aspecto es
clave, en la medida que tener un apoyo claro
e inequivoco de los equipos médicos respon-
sables del paciente es un elemento impres-
cindible en este tipo de procedimientos.

El 7 de febrero de 2024, el TSJ de Galicia dic-
td sentencia sobre una solicitud de reintegro
de gastos que un paciente formuld al Servi-
cio Gallego de Salud (SERGAS) por los gastos
incurridos en la compra de Gurton®, un me-
dicamento indicado para una enfermedad
grave pero que fue excluido de la prestacion
farmacéutica en 2005. En este caso, a pesar
de estar excluido de la prestacion farmacéu-
tica, los facultativos del SERGAS prescribie-
ron el medicamento al no existir alternativa
terapéutica y por considerarlo “fundamental
para el control de su enfermedad”. La sen-
tencia destaca, en primer lugar, porque con-
sidera que la exclusion de este medicamento
de la prestacion farmacéutica parece afectar
al principio rector de protecciéon de la salud,
contenido en el art. 43.1 de la Constitucion.
En este sentido, el TSJ senala que se puede
concluir que “de no ser administrado el me-
dicamento prescrito sin alternativa por el
propio SERCAS se produciria un dario a la
salud que incluso pudiera entrar en el con-
cepto de urgencia vital”.

Por otro lado, la sentencia recuerda que el
concepto de “urgencia vital' no se puede cir-
cunscribir a un riesgo para la propia vida. El
estado actual de la proteccion social en ma-
teria sanitaria, derivado del mandato consti-
tucional del derecho de proteccioén a la salud,
sefala el TSJ de Galicia, implica la necesidad
de considerar como “urgencia vital” las situa-
ciones de “riesgo plausible de pérdida de fun-

cionalidad de érganos de suma importancia
para el desenvolvimiento de la persona”.

Finalmente, concluimos con la sentencia del
TS, de 10 de abril de 2024, que revoca una
sentencia del TSJ de Extremadura, de 2 de
febrero de 2023. El caso valora la denegacién
de acceso al medicamento Raxone®. El TSJ]
de Extremadura no aprecié vulneracion del
derecho a la vida al no concurrir peligro gra-
ve e inminente para la salud. Segun el TSJ,
“resulta evidente que la no dispensacion de
un medicamento, la Idebenona, cuyos be-
neficios no estdn acreditados de manera
fehaciente y que en todo caso como esta-
blecen los informes terapéuticos nacionales
que obran en las actuaciones, son Minimos
y que no implican un beneficio significativo
no implican ni un peligro grave, ni un ries-
go inminente para la salud y la vida, en todo
caso supondria un beneficio potencial mi-
nimo pero que no curaria ni seria esencial-
mente paliativo de la NOHL" .

El TS, mediante sentencia de 11 de abril de
2024, revoca la sentencia del TSJ de Extrema-
dura. Esta sentencia del TS es especialmen-
te relevante porque es de las primeras en
las que el TS ha tenido ocasion de pronun-
ciarse sobre una potencial vulneracion del
derecho a la vida por un tema de acceso a
medicamentos. EI TS, en primer lugar, reco-
noce la interconexion entre el derecho a la
proteccién de la salud del art. 43 CE y el de-
recho fundamental a la vida del art. 15 CE: “[I]
a jurisprudencia alegada por las partes ha
puesto de manifiesto que ese principio [el de
proteccion de la salud] y los derechos que a
partir de él ha establecido el legislador pue-
den coincidir con los reconocidos por el ar-
ticulo 15 del texto fundamental en aquellos
supuestos en que la salud se enfrente a ries-
gos graves y ciertos”.
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la interconexion
entre el derecho
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la salud del art. 43
CE y el derecho
fundamental a la
vida del art. 15 CE.

Posteriormente, el TS aprecia este riesgo gra-
vey cierto en el caso del paciente que solicita-
ba acceso al farmaco Raxone®: “[nJo parece
que no lo sean [riesgos graves y ciertos para
la salud] los que afrontan quienes, como el
recurrente en la instancia padecen NOHL.
La pérdida de la vision es una merma muy
seria que afecta a la integridad fisica prote-
gida por ese precepto constitucional”. EI TS
no profundiza en esta cuestién porque “no
forma parte de la cuestion de interés casa-
cional advertida por el auto de admision”, la
cual versaba Unicamente sobre el derecho a
la igualdad. Aun asi, creemos que estas ma-
nifestaciones tienen gran valor como prece-
dente para casos futuros.

A la luz de lo expuesto, alcanzamos las si-

guientes conclusiones. La primera es que en
el ambito del acceso a medicamentos no fi-
nanciados existe una falta de seguridad juridi-
ca y una deficiente publicidad de las normas
aplicables que es dificilmente compatible
con las exigencias del art. 9.3 CE. Esta proble-
matica se manifiesta, entre otros aspectos, en
la regulacién de las comisiones regionales/
hospitalarias de protocolos terapéuticos. Las
decisiones de estas comisiones (sin prejuz-
gar su acierto u oportunidad) muchas veces
Nno se basan en criterios claros, publicados,
accesibles al publico general y predefinidos
con antelaciéon a la toma de la decisién con-
creta. El Informe de la Direccion General de
11 de abril de 2019 y su heterogénea y confu-
sa aplicacién en las distintas Comunidades
Autonomas es otro elemento generador de
inseguridad juridica.

La segunda es que el acceso a medicamen-
tos no financiados es desigual desde un pun-
to de vista territorial, existiendo situaciones
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de falta de equidad dificilmente compatibles
con el art. 14 CE. En funcién de la comuni-
dad auténoma del paciente, o incluso entre
hospitales dentro la misma comunidad auto-
noma, hay diferencias en materia de acceso
gue no siempre estan “objetivamente justi-
ficadas”. Numerosas sentencias han avala-
do esta tesis, reconociendo el derecho a los
pacientes a ser tratados en condiciones de
igualdad efectiva. Corresponde a la Admi-
nistracion demandada probar la ausencia de
discriminacion cuando el recurrente aporta
una prueba suficientemente precisa y con-
creta sobre indicios de esta discriminacion.

La tercera es que negar acceso a un medi-
camento puede reputarse contrario al dere-
choalavida (art.15 CE) y a la proteccion de la
salud (art. 43 CE) siempre que pueda acredi-
tarse que la ausencia de tratamiento supone
un peligro grave y cierto para la salud del pa-
ciente. En los uUltimos afos, no pocos tribu-
nales han apreciado esta situacion, incluido
el TS en su reciente sentencia de 11 de abril
de 2024.

[11 Sentencia del Tribunal Constitucional, de 17 de
diciembre de 2015.

[2] Auto del Tribunal Constitucional, de 26 de febrero de
2008.

[3] Sentencia del Tribunal Constitucional, de 4 de octu-
bre de 1990.

[4] Sentencia del Tribunal Constitucional, de 15 de mar-
7o de 1990.

[5] Sentencia del Tribunal Constitucional, de 2 de no-
viembre de 1989.

[6] Actualmente, Direccion General de Cartera Comun
de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia.

[7] Sentencia del Tribunal Constitucional, de 4 de octu-
bre de 2021.

[8] Sentencia del Tribunal Supremo, de 13 de enero de
2014.

[9] Sentencia del Tribunal Constitucional, de 24 de fe-
brero de 2014.

[10] Sentencia del Tribunal Constitucional, de 27 de junio
de 1990.

[1] Sentencia del Tribunal Constitucional, de 27 de mar-
zo del 2007.
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