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1. La efectividad del derecho a la proteccién de la salud en el marco
de las limitaciones presupuestarias, el desconocimiento cientifico y el
avance tecnoldgico.

En Espana la plena efectividad de los derechos fundamentales de los ciuda-
danos, incluyendo los de caracter social o prestacional, dista en la actualidad
de ser una realidad a pesar de los indudables avances que ha habido desde
su reconocimiento en la Constitucion espanola de 1978 (CE), en particular
del derecho a la proteccion de la salud (articulo 43 CE).
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Como garantia de este derecho, la Ley 14/1986, de 25 de abril de Sa-
nidad, blindo el principio de universalidad al servicio publico sanitario y la
Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional
de Salud, regulo el catalogo de prestaciones del Sistema Nacional de Salud,
cuyo objeto es “garantizar las condiciones basicas y comunes para una aten-
cion integral, continuada y en el nivel adecuado de atencién”, incluyendo
“atencion primaria, atencion especializada, atencion sociosanitaria, atencion
de urgencias, la prestacion farmacéutica, la ortoprotésica, de productos
dietéticos y de transporte sanitario™.

Sin embargo, la primera dificultad para lograr dicha efectividad es eco-
nomico financiera, esto es, la limitacion de recursos publicos disponibles,
puesto que ademas la CE establece la necesidad de acomodar el gasto publico
a los principios de eficiencia y eficacia, (articulo 31 CE) y, en tltima instan-
cia a la sostenibilidad economico-financiera del Estado (articulo 135 CE).

Desde la aprobacion de la CE, ha existido un espectacular incremento
del Gasto Publico’, pero en épocas de menos bonanza econoémica los ajus-
tes presupuestarios han excluido a personas hasta entonces incluidas en el
sistema de proteccion sanitaria publico. Asi, durante la época de recesion
economica entre los aftos 2009-2016, el Real Decreto-Ley 16/2012, de 20
de abril, de medidas urgentes para garantizar la sostenibilidad del Sistema
Nacional de Salud y mejorar la calidad y seguridad de sus prestaciones,
otorgd la condicion de asegurado tnicamente a quien tenia una relacion
laboral y dejo fuera de las prestaciones sanitarias a los inmigrantes sin do-
cumentacion legal de residencia.

El problema fue objeto de debate en la Sentencia constitucional 139/2016,
de 21 de julio que enjuicio el encaje constitucional del Real Decreto-Ley
16/2012, de 20 de abril*; siguiendo su doctrina previa, considera el Tribu-
nal Constitucional que el derecho a la proteccion de la salud se configura y
concreta de acuerdo con lo que dispone la Ley, que debe regular las distintas

2 Ver VIDA FERNANDEZ, J (2004).

3 Hoy en dia se sittia en el 6,6% del Producto Interior Bruto, lo que suponen 1.530 euros por
habitante segun el Sistema de Informacién Sanitaria del Ministerio de Sanidad, Consumo y Bie-
nestar Social. Esta inversion ha sido fuertemente criticada al mismo tiempo por su ineficiencia,
al explosionar a partir del traspaso de competencias a las Comunidades Auténomas. Ver VVAA
(REY CASTILLO, ], coord), 2015.

4 Respecto dicho Real Decreto-Ley se han pronunciado posteriormente, ademas de la indicada
139/2016, de 21 de julio, las SSTC 98/2017, de 20 de julio, 63 y 64/2017, de 25 de mayo,
33/2017, de 1 de marzo, 183/2016, de 3 de noviembre.
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condiciones y términos en los que se accede a las prestaciones y servicios
sanitarios, en atencion a la coyuntura econémica y la disponibilidad pre-
supuestaria’.

A la anterior limitacion debe incorporarse una variante adicional: el
estado del conocimiento cientifico, particularmente acuciante en determi-
nados casos.

Las relaciones entre Ciencia y Derecho no son pacificas. Simplificando
en exceso, el Derecho contiene principios, normas, jurisprudencia, usos y
costumbres sociales aplicados a realidades pasadas y comtunmente aproba-
dos, emitidos o admitidos. El Derecho debe aporta asi seguridad juridica a
las relaciones sociales, tanto objetivamente - en la certeza de su contenido
— como subjetivamente — en el resultado de su aplicacion (STC 135/2018,
de 13 de diciembre).

Sin duda, la Ciencia forma parte también de la realidad juridica pudiendo
ser considerada en si misma por el Derecho®. Pero ademas la Ciencia aporta
al Derecho pautas objetivas para la adopcion de decisiones juridicas racio-
nales mediante conocimientos técnicos especializados, hasta un punto tal
de hacerlas practicamente imbatibles cuando estos constituyen su sustento.

5 Dos Magistrados, Valdés Dal-Ré y Asta Bacharrita, emitieron un voto particular disidente de
la mayoria, en el que justificaban siendo los recortes prestacionales admisibles debian efectuarse
tras valorar todas las alternativas posibles, lo que no habia realizado el Gobierno antes de la
aprobacion de dicho Real Decreto-Ley, contraviniendo a su parecer el Pacto Internacional de
Derechos Civiles y Politicos.

Para soslayar la problematica apuntada, se ha llegado a plantear si acaso puede ser exigible un
principio de no regresion (stand still) en materia de politicas sociales, aunque no es una pro-
puesta aceptada pacificamente por la doctrina juridica cientifica. De este modo, Parejo Alfonso
(2000) sostiene que no es posible defender la irreversibilidad constitucional del desarrollo legis-
lativo de los derechos sociales y economicos pues, ademas de ser contrario a los postulados ele-
mentales del pluralismo democratico, impediria la adaptacion del gasto al escenario econémico
financiero. No obstante, a su juicio, toda modificacién en el contenido y extension prestacional
por la legislacion ordinaria deberia partir de su justificacion constitucional, de modo que no
exista una libertad absoluta para modificarla.

Del mismo modo De la Quadra Salcedo (2015) sostiene que los derechos sociales tienen capa-
cidad de resiliencia o flexibilidad, lo que permite adaptar su nivel de proteccion a las circuns-
tancias particulares de cada momento, incluyendo la posibilidad de limitar su contenido y luego
retomarlo sin que por ello se resientan. Una tesis que, por cierto, confirma el hecho de que el
régimen de exclusion de acceso a la sanidad universal implementado por el RD-Ley 16/2012,
de 20 de abril, fuera posteriormente sustituido por el Real Decreto-Ley 7/2018 de 27 de julio
sobre el acceso universal al Sistema Nacional de Salud, que volvié a ampliar los beneficiarios
de este sistema.

6 Prueba de ello es la incorporacion del principio de precaucion a nuestro ordenamiento juri-
dico, en particular desde el campo medioambiental, que puede llegar a provocar la prohibicion
de actividades cuyos resultados son desconocidos (articulo 191.2 TFUE).
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De hecho, en ocasiones la Ciencia aporta el elemento esencial y decisivo de
la norma y decision administrativa sobre ella. El criterio técnico-cientifico
sirve asi para adoptar las decisiones adecuadas en el marco de las politicas
publicas.

Sin embargo, como el Derecho, la Ciencia esta en continua evolucion,
actualizandose con fenémenos vivos sobre los que se experimenta, siendo
incierto — y por tanto eventualmente inseguro- su resultado. Bajo estas
circunstancias, la dependencia juridica de la Ciencia puede ser incluso
perjudicial, por la incertidumbre que genera, en un fenémeno caracterizado
como “deriva cientifista del Derecho”, en palabras del profesor Esteve Pardo’.

A nuestro parecer es lo que sucede con las denominadas Enfermedades
raras o poco frecuentes (EEPFF)®.

Se entiende por tales, aquellas enfermedades que no estan extendidas
por encima de un umbral cuantitativo de poblacion®. Asi, aunque el criterio
cambia de pais a pais, en Europa la Comision Europea considera poco fre-
cuente la que no afecta a mas de 5 personas por cada 10.000 habitantes'.

El otro criterio para considerar una enfermedad como poco frecuente
es la disponibilidad de conocimientos cientificos desarrollados sobre ella.
En contraposicion a las enfermedades comunes, una enfermedad es poco
frecuente cuando existen lagunas sobre cudl es su origen, como se previenen,
cual es su evolucion y como se curan. Aunque el origen mas extendido de las
EEPFF son desordenes genéticos, en un 80% de los casos, también responden
a canceres muy poco frecuentes, enfermedades autoinmunes, malformaciones
congénitas o infecciosas, o son producto de agentes ambientales'".

Pese a que cada dia existen mejores técnicas disponibles para el diag-
nostico, sobre todo a partir de la decodificacion del genoma humano y

7 (2009).

8 Para una mayor profundizacion sobre la problematica juridica de estas afecciones ver EN-
TRENA RUIZ, DB (2017); GARRIDO CUENCA, N (2019).

9 Un listado descriptivo de las EEPFF puede consultarse en la pagina web de FEDER: http://
www.enfermedades-poco frecuentes.org/index.php/enfermedades-poco frecuentes /listado-pa-
tologia

10 Comunicacion de la comision al parlamento europeo, al consejo, al comité economi-
co y social europeo y al comité de las regiones. Las enfermedades raras: un reto para Europa.
(COM[2008] 679 final) Disponible en: < https://ec.europa.eu/health/ph_threats/non_com/docs/
rare_com_es.pdf>.

11 Ponencia de estudio del Congreso de los Diputados encargada de analizar la especial si-
tuacion de los pacientes con enfermedades poco frecuentes, BOCG n® 617, 2006. Igualmente,
CARBAJAL RODRIGUEZ, L. y NAVARRETE MARTINEZ, J.1 (2015).
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la investigacion bioquimica'?, la incertidumbre dificulta su prevencion y
diagnostico temprano, y consecuentemente la posibilidad de obtener una
respuesta sanitaria adecuada ante las EEPFE De hecho, puesto que muchas
de estas enfermedades tienen sintomas comunes es muy habitual obtener
diagnésticos erroneos (jincluso en un 40% de los casos!"’) y consiguiente-
mente también en los tratamientos recibidos'*.

Pues bien, a pesar de los intentos para mejorar la atencion desde las
politicas publicas y hacer las EEPFF mas visibles, la plenitud de la asistencia
sanitaria que pueden recibir los afectados depende formalmente de que la
enfermedad esté formalmente reconocida formalmente como tal, lo cual
unicamente acontece si la afeccion esta recogida en el denominado Catalogo
o Clasificacion Internacional de Enfermedades (CIE) de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS). Ademas, ese acceso prestacional tinicamente es
posible si esta garantizada la eficacia de las técnicas sanitarias. Evidentemente
entre ambas cosas existe una interrelacion habida cuenta que tnicamente
se incorpora al CIE la enfermedad respecto la que existe un conocimiento
cientifico avanzado, esto es su etiologia y caracteristicas y, por tanto, es
posible diagnosticarlas y/o tratarlas con prescripciones eficaces.

Veamos un ejemplo, que es real:

Alvaro es el nombre de un nifo al que le diagnosticaron el sindrome
de microdelecion del gen MEF2C, en la banda Q14.3, del cromosoma 5. El
cuadro general de los afectados por este déficit genético muestra un déficit
intelectual grave con ausencia de habla, movimientos estereotipicos y epi-
lepsia. Su estado es similar personas autistas, sin serlo realmente. A pesar
de ser un sindrome, la afeccion estd incluida en el Catalogo Internacional
de Enfermedades, en su version CIE-10, con el codigo Q93.5, dentro de la
categoria genérica de otras deleciones, eliminacion o alteracion del gen de un
cromosoma®. Por tanto, no es una enfermedad del todo desconocida para
el sistema de salud publica, aunque sea dentro de esa categoria genérica.

12 SANCHEZ-VALVERDE, F y GARCIA FUENTES, M (2008, pp. 5-8).
13 SECO SAUCES, O. y RUIZ CALADO, R (2017).
14 CARBAJAL RODRIGUEZ, L. y NAVARRETE MARTINEZ, J.1 (2015).

15 Orpha.net es un portal especifico sobre enfermedades raras, con multitud de recursos sobre
ellas, que incluso ha creado una clasificacion especifica. Nacido en Francia y financiado por
la Comision Europea, en la actualidad Orphanet es un consorcio en el participan mas de 40
paises. A proposito del sindrome de microdelecion MEF2C consultar: https://www.orpha.net/
consor/cgi-bin/OC_Exp.php?Expert=228384&Ing=ES
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Aunque en Europa existen diversos proyectos de investigacion sobre esa
concreta microdelecion, a dia de hoy no existe ningtin medicamente para
tratar la afeccion. Es, por ello, un caso para aplicar el denominado el régimen
de medicamentos huérfanos, regulado en el Reglamento (CE) n°® 141/2000,
de 16 de diciembre de 1999, cuyo objetivo es potenciar la investigacion y
produccion de medicamentos para afecciones tan poco frecuentes que su
puesta en el mercado no puede llegar a amortizar su coste (Considerando 1).

El ya indicado umbral de 5 afectados por cada 10.000 personas es
precisamente el que determina el Reglamento (CE) 141/2000, de 16 de
diciembre de 1999 para aplicar el régimen de medicamentos huérfanos,
si bien la norma prevé también su aplicacion a aquellas afecciones que,
superando ese umbral, provocan la muerte o una invalidez grave, o una
afeccion grave y cronica.

Segun esta norma “los pacientes que sufren tales afecciones tienen de-
recho a medicamentos cuya calidad, seguridad y eficacia sean equivalentes
a las de los medicamentos de que se benefician los demas pacientes”. Para
reforzar este derecho, el mencionado Reglamento comunitario prevé entre
otras medidas un derecho de exclusividad comercial a los promotores que
desarrollen medicamentos huérfanos. Asi, una vez obtenida una declaracion
formal como tal —lo que se produce tras una evaluacion técnica del medica-
mento, sus efectos sobre la enfermedad vinculada, y la disponibilidad en el
mercado de otros productos con el mismo fin, se solicita la autorizacion para
su comercializacion, que cuando se concede otorga el derecho de explotacion
en exclusividad durante 10 afios, sin que pueda autorizarse otro permiso
con la misma finalidad terapéutica'®. No obstante, indica el Reglamento
141/2000, de 16 de diciembre, que transcurridos los cinco primeros anos
la exclusividad podra ser revisada si se demuestra que el medicamento ya
no cumple los criterios que justificaron su declaracion como huérfano o su
rentabilidad comercial.

16 Ademas, sera posible otorgar otro derecho de comercializacion de un medicamento seme-
jante si existe autorizacion del primer promotor, si no lo comercializa en suficiente cantidad o
si se demuestra que el segundo medicamento es mas eficaz clinicamente superior (articulo 8
Reglamento 141/2000, de 16 de diciembre de 1999). Esta declaracion motivo la aprobacion del
Reglamento (CE) 847/2000 de 27 de abril de 2000 por el que se establecen las disposiciones de
aplicacion de los criterios de declaracion de los medicamentos huérfanos y la definicion de los
conceptos de «medicamento similar» y «superioridad clinica.

Entre los afios 2001 y el mes de junio de 2018 han sido otorgadas 176 autorizaciones de comer-
cializacion de medicamentos huérfanos. El listado completo puede consultarse en http://down-
load2.eurordis.org.s3-eu-west-1.amazonaws.com/omp/OMPs%20with%20marketing %2 0au-
thorisation_july18.pdf
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Por otro lado, el acceso a los medicamentos huérfanos por los pacientes
se produce en distintos momentos. En Espana, el Real Decreto 1015/2009,
de 19 de junio, por el que se regula la disponibilidad de medicamentos
en situaciones especiales, aprobado en desarrollo del articulo 24 de la Ley
29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios, esta disenado para facilitar el acceso a medicamentos
que o bien estando autorizados en Espana se utilizan con un proposito
distinto, o estan autorizados en otro pais pero no en el nuestro, o bien se
encuentran en fase de experimentacion (uso compasivo de medicamentos
en investigacion), distinguiéndose a estos efectos entre los que se encuentran
en ensayo clinico o no estandolo se ha presentado al menos una solicitud
de comercializacion.

Pero ;qué sucede si, como en el caso indicado de la microdelecion
del gen MEF2C, no existe ningun medicamento huérfano autorizado o no
se presentado una solicitud con dicho fin? ;y si no existe ningtin ensayo
clinico formalmente aprobado, o ningin medicamento autorizado esta
siendo formalmente utilizado con el propésito de conocer sus efectos sobre
enfermedades poco frecuentes?

En estos casos, no es infrecuente que recurrir a la financiacion por si
mismos de la investigacion, como sucede con el caso que presentamos’’,
cuando no desesperadamente a tratamientos alternativos libremente decididos
por si mismos, cuyos efectos sobre la salud de los afectados puede consti-
tuir un peligroso abismo clinico y, por ello, que puede traer consecuencias
juridicas desastrosas para los responsables.

El debate del alcance de la accion protectora del Estado, en tanto res-
puesta a los derechos individuales de corte prestacional, se amplia asi mas
alla de su concrecion en funcién del presupuesto disponible pues el grado
de conocimiento cientifico sobre las afecciones desempena un papel esencial
igualmente. Unicamente cuando el conocimiento es suficientemente avanzado
entra la accion protectora del Estado, al menos la sanitaria, de modo que
hasta entonces los afectados son objeto de atencion social, sin duda, pero
no se benefician del modelo asistencial clinico en cuanto enfermos de esas
afecciones, salvo excepcionalmente en fase experimental. Pero, ademas, en
estas circunstancias el elemento econémico presupuestario posee un valor

17 Como consecuencia de esta situacion, los padres de todo el mundo estan financiado de su
bolsillo una investigacion desarrollada en EEUU que parece tener resultados incluso curativos.
Ver: <https://www.asociacionmef2c.convinvestigacion>
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reduplicativamente negativo por cuanto la solucion clinica a las EEPFF pasa
por una fuerte inversion cuya eficacia no esta ni mucho menos asegurada.

2. La esperanzadora mejora gracias a las nuevas tecnologias: la funcién
estatal “tecnoldgica”.

a. Nuevas tecnologias y codificaciéon de las EEPFF

Como anteriormente se ha indicado, uno de los problemas principales de
las EEPFF es su adecuada identificacion y clasificacion, lo que dificulta su
diagnostico temprano y que los pacientes sean tratados adecuadamente,
tanto sanitaria como asistencialmente.

Existen asi distintos sistemas clasificatorios de enfermedades, siendo
el principal el CIE que determina la “aparicion” juridica de la enfermedad
en cuanto tal, su reconocimiento formal y, por tanto, la respuesta clinica
adecuada. Este sistema parte de la clasificacion en tres niveles: el primero
de caracter nosologico, permite la adscripcion de cualquier patologia; el se-
gundo recoge los distintos grupos de enfermedades dentro de esa patologia
general y el tercero la concreta enfermedad.

La clasificacion anterior se aplica a su vez a los datos recopilados en
el marco del denominado Conjunto Minimo de Bésico de Datos (MBDS,
European Minimum Basic Data), que se define como un nucleo minimo de
informacion comun sobre los episodios de hospitalizacion. Dicha informa-
cion permite conocer la morbilidad atendida en los hospitales publicos y
privados y se vuelca en un registro administrativo interconectado, regulado
en el Real Decreto 69/2015, de 6 de febrero.

De este modo, cruzando una informacion con otra se diagnostican
EEPFE El problema es que el CIE-10, su tltima versién, no incorpora todas
las enfermedades existentes de ese tipo, que queda subordinado al avance
cientifico, con el inconveniente que eso supone y, ademas, a la adaptacion
que en cada pais se realiza del sistema de clasificacion.

Por tal motivo han aparecido otros sistemas clasificatorios, entre los que
destaca ORPHANET', que incorpora informacion sobre las EEPFF pero
también sobre servicios, incluyendo consultas especializadas, laboratorios
clinicos, proyectos de investigacion, registros, ensayos clinicos, asociaciones

18 Disponible: <https://www.orpha.net/consor/cgi-bin/index.php?Ing=ES>
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de pacientes y listado de medicamentos huérfanos. Sin embargo, segin
indica Garrido Cuenca'?, este registro en cuestion no resulta util desde un
punto de vista epidemiologico, al ser dificil manejar en atencion primaria
e incluso la especializada, dada la variabilidad y excesiva concrecion de los
codigos empleados. Asi, aunque que pueda parecer paradojico, resulta mas
util desde un punto de vista del diagnostico los sistemas de clasificacion
mas generales. No obstante, el sistema ha permitido cruzar codigos CIE
con Orpha, con un resultado ciertamente desalentador, pues de entre las
6.954 afecciones listadas por ORPHANET tnicamente 355 tienen codigo
CIE, que ademas pueden incluir enfermedades que son frecuentes. De he-
cho, inicamente Francia y Alemania han incorporado codigos Orpha como
complemento del CIE-10.

A su vez, los codigos Orpha han sido cruzados con otros sistemas
como SNOMED CT (Systematized Nomenclature of Medicine, MeSH, o Me-
dDRA, siendo el mas destacado el primero, por constituir un vocabulario
de la principal terminologia clinica, normalizado a nivel mundial (310.000
principios activos, 728.000 descripciones activas, y 1.000.000 de relaciones
definitorias) y que se emplea a su vez para la Historia Clinica Digital del
Sistema Nacional de Salud*

Alavista de la problematica, parece evidente que el avance de las nuevas
tecnologias constituye una esperanza para la mejora de la situacion descrita,
en particular para conocer todas y cada una de las EEPFF existentes, y por
ello su adecuado diagnostico, con identificacion de los pacientes, y desde
luego para posibilitar la investigacion. Sin perjuicio de la necesidad de una
herramienta informatica adecuada, la posibilidad de utilizar big data e inte-
ligencia artificial, con capacidad de analisis de datos masivos, actualizacion
y profundizacion en ellos a través de algoritmos (por tanto, sin necesidad
de intervencion humana)?', permitiria una mejor codificacion de las enfer-
medades, habida cuenta la diversidad de criterios clasificatorios existentes
y, a partir, de ahi tener identificados a los pacientes, obtener informacion

19 2017, pp.51 y ss

20 Vid. CUENCA (2017, p.59).

21 Segun la doctrina cientifica especializada, la inteligencia artificial presenta varios estadios,
siendo su maxima expresion, la implantacion de analisis predictivo y la utilizacion de maquinas
con capacidad de aprendizaje. Un nivel en el que en juego valores, premisas ideologicas y sesgo

de las decisiones y, por ello, el que mayor problema presenta a efectos juridicos (Ver VALERO
TORRIJOS, J, 2019).
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valiosa para la investigacion, realizar estudios epidemiologicos y planificar
mejor los medios e infraestructuras sanitarias*.

Aunque la puesta en marcha de procesos automatizados de inteligencia
artificial tampoco van a ayudar a sanar enfermedades, pues actualmente no
existe Inteligencia Artificial General (strong Al), similar a la que desarrolla el
ser humano, esto es, con capacidad para analizar, tomar decisiones y apren-
der de si misma, quizas sea posible la utilizacion de Inteligencia Artificial
Especial (narrow o weak 1A), que tiene capacidad para resolver problemas
concretos a partir de grandes cantidades de datos y entrenamiento, mediante
la aplicacion de algoritmos estadisticos. No obstante, aventuramos que la
aplicacion no sera sencilla, en la medida que segin Alexander Zlotnik, la
puesta en marcha de este tipo de mecanismos requiere

(i) datos representativos y suficientes del fenomeno en estudio; (ii) el impacto
asociado a los errores del sistema de IA debe ser asumible para la organizacion
que lo emplee. Asimismo, en menor medida, son relevantes estos requisitos:
(iil) es necesario un equipo humano con conocimiento suficiente sobre IA y
sobre el dominio del problema concreto que se pretende resolver; (iv) se debe
disponer de recursos computacionales suficientes. **

Unos requisitos cuya satisfaccion en el caso de las EEPFF parecen com-
plejos, precisamente por el desconocimiento que existe sobre ellas, mas alla
del apuntado problema de la codificacion.

b. Las dificultades juridicas: el impulso de la accién tecnoldgica estatal

El cruce masivo de datos presenta al mismo tiempo inconvenientes vincu-
lados a la proteccion de datos personales en Europa y Espana, como conse-
cuencia de un marco normativo europeo y espanol estricto: El Reglamento
(UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de
2016 relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al
tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos y
por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (RGPD) y la Ley espariola, Ley
Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y
garantia de los derechos digitales (LOPD).

22 Vid. GARRIDO CUENCA, N (2019, p.48 y ss).
23 Zlotnik, 2019, p.27
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La Disposicion adicional decimoséptima de la LOPD, relativa a los
tratamientos de datos de salud, contempla unos criterios especificos para el
tratamiento de datos relativos a la salud, al amparo de las excepciones que
en esa materia contempla el RGPD a la prohibicion general tratar

datos personales que revelen el origen étnico o racial, las opiniones politicas,
las convicciones religiosas o filosoficas, o la afiliacion sindical, y el tratamiento
de datos genéticos, datos biométricos dirigidos a identificar de manera univoca
a una persona fisica, datos relativos a la salud o datos relativos a la vida sexual
o las orientacion sexuales de una persona fisica (articulo 9.1).

En concreto, dichas excepciones son relativas a la presencia de un
interés publico especial (articulo 9.2.g), fines de medicina preventiva o
laboral, diagnoéstico médico, prestacion de asistencia o tratamiento de tipo
sanitario o social, o gestion de los sistemas y servicios de asistencia sanitaria
y social (articulo 9.2.h), razones de interés ptblico en el ambito de la salud
publica [articulo 9.2.1)] fines de investigacion cientifica o historica o fines
estadisticos (articulo 9.2.j).

Muy resumidamente, los criterios que contempla la LOPD, de acuerdo
con dichas excepciones habilitan, previo consentimiento del afectado al
tratamiento y reutilizacion de los datos personales, seudoanonimizados,
con fines de investigacion en salud y, en particular, la biomédica. También
contemplan la posibilidad de que las autoridades sanitarias puedan llevar a
cabo estudios cientificos sin el consentimiento de los afectados, en situaciones
de excepcional relevancia y gravedad para la salud publica.

Estas excepciones, en buena logica juridica, son interpretadas estre-
chamente desde los Comités de Etica de la Investigacion®*. Por tal motivo,
ultimamente viene resaltandose la necesidad de diferenciar dos niveles de
consentimiento personal: el relativo a la utilizacion de los datos resultantes
de la investigacion y el correspondiente a la experimentacion con seres hu-
manos, estrechamente vinculado con la proteccion de la integridad personal
(articulo 15 CE).

Siendo insoslayable este segundo consentimiento, respecto al primero
se plantea si realmente los pacientes son duenos de los datos necesarios

24 AUSIN, T., ANDREU MARTINEZ, M.B., VALERO TORRIJOS, J., CAYON DE LAS CUEVAS,
J(2020).
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para la prediccion, tratamiento, investigacion y gestion cientificas, que
deberia constituir, asi, el interés ptblico prevalente a proteger. No deja de
ser paraddjico, asi, que las personas cuestionemos la utilizacion de esos
datos por parte de organismos de investigacion pero no hagamos lo propio
cuando son recogidos por mecanismos y wearables de todo tipo, en manos
de empresas privadas.

Por tal motivo, se reclama que sean las Administraciones Publicas
quienes lideren un cambio de cultura social que propicie la confianza de
las personas en relacion con el manejo de los datos de salud para la investi-
gacion en colaboracion con el sector privado. Si este cambio fuera posible,
interconectando bases de datos la investigacion cientifica podria avanzar
mas alla del espectacular ritmo al que lo hace, siempre eso si que se garan-
tizasen los derechos y libertades de los ciudadanos, y destacadamente su
privacidad. Con esta meta, se llega proponer un régimen de licencias que
garantice el adecuado tratamiento de los datos obrantes en bases cientificas,
que operarian interconectadas entre si, y estarian gestionadas mediante el
adecuado principio de responsabilidad por su manejo®.

En resumen de cuanto se ha indicado, la efectividad del derecho a la
proteccion de la salud de las personas afectadas por EEPFF presenta obsta-
culos intrinsecos a si mismas, relacionados con el desconocimiento cientifico
acerca de ellas, y sin duda externos a ella, como es destacadamente el limite
presupuestario de todas las politicas publicas, afirmativamente reconocido
y avalado por la jurisprudencia constitucional espanola. Es de esperar que
las nuevas tecnologias favorezcan la superacion de ambos problemas, aun-
que en si mismo poseen también problemas vinculados principalmente a
la intimidad de las personas.

En tanto se desarrolla el entorno tecnologico de forma satisfactoria, a
impulso del propio Estado en colaboracion con el sector privado, las EEPFF
retan al Estado Social, pues si como consecuencia de la falta de inversion,
o las dificultades de la ciencia para encontrar respuestas clinicas, ;qué res-
puesta cabe esperar de aquél?

A nuestro juicio en la resolucion de esta problematica deben jugar un
papel esencial conceptos juridicos que guien la respuesta estatal, que sirvan
para soslayar en particular la conocida dependencia de los derechos de tercera

25 AUSIN, T., ANDREU MARTINEZ, M.B., VALERO TORRIJOS, J., CAYON DE LAS CUEVAS,
J(2020).
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generacion de su configuracion legal y de las limitaciones presupuestarias.
Entre esos criterios-guia deben destacarse sin duda los Principios generales
del Derecho, que deben informar toda la practica juridica, las instituciones
y su aplicacion, en nuestro caso por la propia Administracion®.

Ahora bien, esta respuesta ;es satisfactoria suficientemente? Creemos
que no, por su dependencia del caso concreto. Por tal motivo, debemos
virar el esfuerzo hacia una mayor profundizacion, analizando la utilidad
de otras nociones que proporcionen mayor sustento en la resolucion del
caso concreto. Por tal motivo, nos planteamos si acaso la dignidad de las
personas, como valor superior del ordenamiento juridico y nucleo esen-
cial de los derechos fundamentales, no debe jugar un papel decisivo para
alumbrar la tension a que se enfrenta la accion protectora del Estado como
consecuencia del estado del conocimiento cientifico, y en particular para
justificar una accion especifica estatal de raigambre constitucional respecto
a los afectados por EEPFE

3. Las dificultades juridicas: el impulso de la accién tecnoldgica estatal
3.1. La Unidn Europeay la dignidad humana: jun valor seguro?

Ese viraje hacia la dignidad de la persona debe comenzar, en el caso espatiol,
por analizar su relevancia en el marco juridico europeo.

Los articulos 2 y 21 del Tratado de la Unién Europea (TUE) reconocen
como valor especifico de la UE y principio de actuacion la dignidad hu-
mana®’. Igualmente, la Carta de los Derechos Fundamentales de la Union
Europea protege en sus tres primeros articulos, respectivamente, la dignidad
humana, el derecho a la vida y el derecho a la integridad de la persona?®.

26 Imprescindible al respecto, el libro de Garcia de Enterria (2016).

27 Articulo 2 TUE: “La Union se fundamenta en los valores de respeto de la dignidad humana,
libertad, democracia, igualdad, Estado de Derecho y respeto de los derechos humanos, inclui-
dos los derechos de las personas pertenecientes a minorfas”. Articulo 21 TUE: “La accion de
la Union en la escena internacional se basara en los principios que han inspirado su creacion,
desarrollo y ampliacion y que pretende fomentar en el resto del mundo: la democracia, el Es-
tado de Derecho, la universalidad e indivisibilidad de los derechos humanos y de las libertades
fundamentales, el respeto de la dignidad humana, los principios de igualdad y solidaridad y el
respeto de los principios de la Carta de las Naciones Unidas y del Derecho internacional”

28 Articulo 1: “La dignidad humana es inviolable. Sera respetada y protegida.
Articulo 2. Derecho a la vida. 1. Toda persona tiene derecho a la vida. 2. Nadie podra ser con-
denado a la pena de muerte ni ejecutado.
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Tal y como el Tribunal de Justicia de la Unién Europa (TJUE) ha senialado:

el ordenamiento juridico comunitario trata innegablemente de garantizar el
respeto de la dignidad humana como principio general del Derecho. Por tanto,
es indudable que el objetivo de proteger la dignidad humana es compatible
con el Derecho comunitario (STJUE de 14 de octubre de 2004, TOL709.883,
parrafo 33)*.

Sin embargo, entre las acciones de la Unién Europea dirigidas a garan-
tizar la dignidad de las personas no se encuentra la obligatoria existencia
de un nivel sanitario y asistencial en todos los paises miembros, y menos
aun para los afectados por EEPFE La causa puede estribar en varias razones
a nuestro entender.

En primer lugar, el reparto competencial entre la UE y los propios
paises miembros, que parte de los principios de atribucion expresa y en su
ejercicio por los de subsidiariedad y proporcionalidad (articulo 5, TUE).
Asi, la UE puede a llevar a cabo acciones con el fin de apoyar, coordinar
o complementar la accion de los Estados miembros a escala europea en
la proteccion y mejora de la salud humana (articulo 6.a, del Tratado de
Funcionamiento de la Union Européa, TFUE); mientras que posee junto a
los Estados miembros la competencia compartida en asuntos comunes de

Articulo 3. Derecho a la integridad de la persona. 1. Toda persona tiene derecho a su integridad
fisica y psiquica. 2. En el marco de la medicina y la biologia se respetaran en particular: a) el
consentimiento libre e informado de la persona de que se trate, de acuerdo con las modalida-
des establecidas por la ley; b) la prohibicion de las practicas eugenésicas, en particular las que
tienen como finalidad la seleccion de las personas; ¢) la prohibicion de que el cuerpo humano
o partes del mismo en cuanto tales se conviertan en objeto de lucro; d) la prohibicion de la
clonacion reproductora de seres humanos”.

29 Seriala previamente el TJUE “los derechos fundamentales forman parte de los principios ge-
nerales del Derecho cuyo respeto garantiza el Tribunal de Justicia y que, para ello, éste se inspira
en las tradiciones constitucionales comunes de los Estados miembros asi como en las indicaciones
proporcionadas por los instrumentos internacionales relativos a la proteccion de los derechos hu-
manos con los que los Estados miembros han cooperado o a los que se han adherido. E1 Convenio
Europeo para la Proteccion de los Derechos Humanos y de las Libertades Fundamentales reviste
en este contexto un significado particular (véanse, en particular, las sentencias de 18 de junio de
1991, ERT, C260/89, Rec. p. 12925, apartado 41; de 6 de marzo de 2001, Connolly/Comision,
C274/99 P, Rec. p. 11611, apartado 37; de 22 de octubre de 2002, Roquette Freres, C94/00, Rec.
p. 19011, apartado 25, y de 12 de junio de 2003, Schmidberger, C112/00, Rec.

p. 15659, apartado 71)”".

Del mismo modo, respecto a los valores del articulo 2 TUE, destaca “que estos valores son in-
divisibles y constituyen el patrimonio espiritual y moral de la Union” [STJUE 15 de marzo de
2018, asunto T-1/17, (TOL6.536.553)].
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“seguridad en materia de salud publica, en los aspectos definidos en el pre-
sente Tratado” (articulo 4.2 .k TFUE). No obstante, corresponde a la UE en
los ambitos de la investigacion, el desarrollo tecnolégico y el espacio, “llevar
a cabo acciones, en particular destinadas a definir y realizar programas, sin
que el ejercicio de esta competencia pueda tener por efecto impedir a los
Estados miembros ejercer la suya” (articulo 4.3 TFUE)™.

De acuerdo con ese marco general, por lo que respecta a la salud publica
el articulo 168 TFUE dispone “al definirse y ejecutarse todas las politicas y
acciones de la Union se garantizard un alto nivel de proteccién de la salud
humana. La accion de la Union, que complementara las politicas nacionales,
se encaminara a mejorar la salud publica, prevenir las enfermedades humanas
y evitar las fuentes de peligro para la salud fisica y psiquica”.

Acto seguido dicho precepto indica que dicha “accion abarcara la lucha
contra las enfermedades mas graves y ampliamente difundidas”. Por tanto,
en principio, no entra dentro de su actuacion las EEPFF puesto que no se
encuentran entre éstas, de ahi su consideracion como poco frecuentes.

Ahora bien, la Comunicaciéon sobre enfermedades poco frecuentes
proporciona datos reveladores respecto la extension de estas afecciones,
porque sumadas en su conjunto en Europa de 29 a 36 millones de personas,
aproximadamente entre el 6 y 8% de la poblacion. Unicamente en Esparia
se calcula que puede haber 3 millones de personas afectadas *!

Asi planteadas las cosas no puede negarse que no sean enfermedades
ampliamente difundidas segtn la terminologia del propio art 162 TFUE.
De esta manera, “las especificidades de las enfermedades raras — namero
limitado de pacientes y escasez de conocimientos y especializacion al respec-
to — hacen que destaquen como un ambito con un valor anadido europeo
muy alto”. De ahi que sea necesario “establecer una estrategia comunitaria
global para apoyar a los Estados miembros a fin de dar reconocimiento,
prevencion, diagndstico, tratamiento, cuidados e investigacion eficaces y

30 Articulo 4.3 TFUE: “En los ambitos de la investigacion, el desarrollo tecnologico y el espa-
cio, la Union dispondra de competencia para llevar a cabo acciones, en particular destinadas
a definir y realizar programas, sin que el ejercicio de esta competencia pueda tener por efecto
impedir a los Estados miembros ejercer la suya”

31 Comunicacion “Enfermedades poco frecuentes: un reto para Europa” (COM[2008] 679
final) e Informe de ejecucion de esa misma Comunicacién y de la Recomendacion del Consejo
de 8 de junio de 2009 relativa a una accion en el ambito de las enfermedades poco frecuentes
(COM[2014] 548 final)., y Estrategia en Enfermedades Poco frecuentes del Sistema Nacional
de Salud, Ministerio de Sanidad y Politica Social (2009: p.15).
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eficientes a las enfermedades raras en Europa™?.Es mas, como segunda
razon para no identificar en la dignidad humana la accion comunitaria en
materia de salud publica, se encuentra que puede ser un tema espinoso,
como se pone de manifiesto en la reciente Sentencia del Tribunal General de
23 de abril de 2018, asunto T-561/14. Dicha resolucion resuelve el recurso
interpuesto contra la Comunicacion de la Comision de 28 de mayo de 2014
(355 final), emitida a proposito de la Iniciativa Ciudadana Europea (ICE)
“Uno de Nosotros”. Los promotores defendian la dignidad del ser humano
como fundamento de la ICE, que consideraban ademas violentada por la
Comision al rechazar la adopciéon de ninguna decision al respecto®. Pues
bien, el Tribunal General sefiala: “Conforme al enfoque ético de la ICE
controvertida, el embrion humano es un ser humano que debe gozar de
dignidad humana y del derecho a la vida, mientras que el enfoque ético de la
Comision, como resulta de la comunicacion impugnada, tiene en cuenta no
solo el derecho a la vida y la dignidad humana de los embriones humanos,
sino también las necesidades de la investigacion con células madre (CMEH)”.

Que la dignidad humana es un concepto incomodo para la Comision
Europea se pone también de manifiesto en la Sentencia del Tribunal General
de 19 de abril de 2016, asunto T-44/14, emitida en el recurso de anulacion
de la Decision C(2013) 7612 final de la Comision, de 5 de noviembre de
2013, por la que se deniega no ya la tramitacion, sino el simple registro de
la iniciativa ciudadana titulada «Right to Lifelong Care: Leading a life of dignity
and independence is a fundamental right” (El derecho a cuidados de larga du-
racion: Llevar un vida digna e independiente es un derecho fundamental)**.

32 Comunicacion sobre enfermedades poco frecuentes: un reto para Europa (COM[2008] 679
final).

33 Esta iniciativa consistia en que la Comision Europea aprobase una normativa especifica par-
tiendo de la “proteccion juridica de la dignidad, del derecho a la vida y de la integridad de todo
ser humano desde la concepcion, en los ambitos de competencia de la UE.. Concretamente,
consideraban los promotores que el embrion humano merece respeto a su dignidad e integridad
y, por ello, que la UE debia establecer a iniciativa de la Comision Europea una prohibicion y
poner fin a la financiacion de actividades que suponen la destruccion de embriones humanos,
en particular en los ambitos de investigacion, ayuda al desarrollo y salud publica”. La Comision
Europea sin embargo rechazo presentar ninguna iniciativa legislativa sobre esta materia por
considerar, entre otros motivos, que la investigacion con células madre (CMEH) puede con-
tribuir a la generacion de asistencia sanitaria al ofrecer tratamientos o remedios posibles para
enfermedades intratables o potencialmente mortales, tales como la enfermedad de Parkinson,
la diabetes, la apoplejia, las cardiopatias y la ceguera.

34 En esta ocasion los promotores de la ICE aspiraban a que la Comision elaborase una norma-
tiva que protegiera el derecho fundamental a la dignidad humana garantizando una proteccion

Direito, Estado e Sociedade = n.61 jul/dez 2022



El derecho a la salud de los afectados por enfermidades raras
en un contexto de incertidumbre y avance tecnolégico. 65

Precisamente esta tltima Sentencia pone de manifiesto, ya en tercer
lugar, que a ojos de la Comision Europea la dignidad humana parece mas
bien operar como causa de justificacion para la restriccion de libertades
comunitarias esenciales o en su caso freno de la actuacion de los poderes
publicos, antes que como su propio fundamento. Asi se pone de mani-
fiesto en las mencionadas SSTJUE 15 de marzo de 2018 (asunto T-1/17
TOL6.536.553), y 14 de octubre de 2004 (asunto C-36/02, TOL709.883).

En la primera de ellas, se ordend la inscripcién como marca comunitaria
de una conocida cadena de restaurantes en Espanas a partir de la significacion
que el nombre tenia en Italia por su vinculacion con el crimen organizado.
En el fundamento de ese aval se encontraba justamente la dignidad perso-
nal, que opera asi mas bien como justificacion para restringir la libertad de
establecimiento entre otros aspectos. Una restriccion también presente en la
segunda sentencia, que justifico la negativa de un gobierno estatal aleman
a autorizar la apertura de un establecimiento dirigido a simular homicidios
de personas mediante tecnologia laser. El fundamento era el mismo: el valor
que posee la dignidad humana para justificar las restricciones de estableci-
miento por razones de orden publico.

Prueba de ese caracter limitado que aun se otorga a la dignidad huma-
na es el régimen de los Servicios de Interés Econémico General que, como
valor de la Union, justifican la detraccion del Derecho de la competencia si
eso impide el cumplimiento de la mision social que se les pueda confiar, y
destacadamente la cohesion social y territorial. Sin embargo, en el articulo 14
TFUE donde se hace tan contundente declaracion no hay atisbo de referencia
explicita a la dignidad humana, salvo que se pueda entender contenida en
la referencia al lugar que ocupan a los servicios de interés general entre los
valores superiores de la UE.

Creemos por ello no equivocarnos al afirmar que a la Comision Europea
estos servicios le preocupan mas como ambitos parcialmente exentos al
Derecho de la competencia que a la mision social que pueden tener enco-

social adecuada y el acceso a cuidados de larga duracion de calidad, llevaderos, mas alla de
la asistencia sanitaria. Para ello se amparaban en el valor que poseen los Servicios de Interés
Economico General (SIEG) entre los que protege la Union Europea (art 14 TFUE), asi como en
competencias comunitarias en materia de seguridad social de los trabajadores (art 153 TFUE).
Sin embargo, la Comision Europea directamente inadmitio la ICE por ausencia de competen-
cias para adoptar ningun acto juridico en dicha materia, lo que fue avalado por el Tribunal
General en una actuacion meramente revisora de los fundamentos de la inadmision, no de la
ICE en si misma considerada.
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mendada®. Una interpretacion que incluso ha avalado también la propia
jurisprudencia comunitaria, cuando justifica la restriccion del derecho a
disfrutar de tratamientos médicos en otros paises miembros sobre la base
de la inestabilidad para la planificacion presupuestaria sanitaria que eso
supondria (SSTJUE 11 de julio de 2013, asunto C-57/12 [TOL 3.801.486],
13 de mayo de 2003, asunto C-385/99 [TOL268309]).

En resumidas cuentas, a nuestro juicio la dignidad de la persona no ha
alcanzado en la practica comunitaria la dimension que le otorga el Derecho
originario como objetivo que justifica la propia creacion de la Union Eu-
ropea. Creemos que aun prima una vision individualista de la concepcion
de los derechos fundamentales, y anclada sobre postulados de oposicion
o control de los poderes publicos, y ademas impregnada con una fuerte
intensidad de la esencia economicista. La Unién Europea puede sin duda
contemplar las politicas publicas en ambitos sobre los que ejerce su com-
petencia desde la perspectiva de la solidaridad, y por ello de la dignidad de
las personas, pero se desarrollan siempre apegadas si no bajo la sombra de
libertad individual econémica®, a nuestro juicio de forma no coincidente
con una contemplacion social.

3.2. La dignidad de la persona como fundamento de la accién estatal
contra las EEPFF en Espana

En contraste con lo que acontece a escala europea, creemos que la elaboracion
dogmatica y jurisprudencial acerca del Estado si propicia un desarrollo y
aplicacion practica de la dignidad de las personas, si bien la jurisprudencia
se muestra dubitativa al respecto como se va a comprobar.

De acuerdo con los articulos 1.1 y 9.2 CE, siguiendo al profesor Parejo
Afonso”, la configuracion del Estado como Social y Democratico de Dere-
cho conlleva la atribucion a los poderes publicos de un papel esencialmente
activo y transformador de la realidad social, que ademas estd informado de

35 Prueba de ello es la Comunicacién de la Comisién “Los Servicios de Interés General, in-
cluyendo a los sociales: un nuevo compromiso europeo” [COM (2007) 725 final], que de forma
significativa acomparia a la Comunicacion “Un mercado tinico para la Europa del Siglo XX1”
36 Creo fundamental en esta cuestion la lectura del trabajo del profesor RODRIGUEZ-ARANA
(2010, pp. pp-38 1y ss).

37 “Constitucion y valores del ordenamiento”, en VVAA (L.Martin-Retortillo, coord.): Estudios

sobre la Constitucion Espafola. Homenaje al Profesor Eduardo Garcia de Enterrfa, Civitas,
1991, Tomo I, pp. 29 y ss.
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los valores superiores constitucionalmente garantizados, entre los que se
encuentra la dignidad de las personas (articulo 10.2 CE).

Todos los elementos que constituyen el fundamento del orden politico
y la paz social poseen un comun denominador: la persona humana. El in-
dividuo constituye, asi, el fin, el fundamento y el basamento sobre el que
se estructura la construccion valorativa del Estado; como afirma el citado
profesor, es la legitima base sustantiva de la arquitectura y contenido de
la accion estatal, del orden politico, y a su vez la condicion misma de su
correcto funcionamiento, esto es, de la paz social’®®.

Por su parte, indica Jaime Rodriguez-Arana:

si la dignidad del ser humano es el centro y la raiz del Estado y su el fundamento
del orden politico y la paz social, tal y como senala solemnemente el articulo
10.1. de la Constitucion espanola, residen en la dignidad de la persona, en
los derechos que le son inherentes y en el libre desarrollo de la personalidad,
entonces las normas, las estructuras, los procedimientos y los presupuestos
deben estar al servicio del principal patron y estandar ético y juridico del Es-
tado mismo al que los demas han de rendirse: la dignidad del ser humano™.

La dignidad humana, cuyo presupuesto es la consideracion del ser hu-
mano como fin en si mismo (homo homini sacra res), y por tanto la existencia
de una esfera propia para desarrollar su libre razén y voluntad, significa
igualdad en derechos y obligaciones formales, cuya maxima expresion son
los derechos humanos, eje central del propio Estado de Derecho.

Senala asi el Tribunal Constitucional el Tribunal Constitucional en
su sentencia 53/1985, de 11 abril (F] 8): "nuestra Constitucion ha eleva-
do también a valor juridico fundamental la dignidad de la persona, que,
sin perjuicio de los derechos que le son inherentes, se halla intimamente
vinculada con el libre desarrollo de la personalidad (articulo 10 ) (...)". En
efecto, como anade el Tribunal Constitucional, “la dignidad es un valor
espiritual y moral inherente a la persona que se manifiesta singularmente
en la autodeterminacion consciente y responsable de la propia vida (...)".

La dignidad de la persona se encuentra también en la esencia de los
derechos de naturaleza prestacional, en relacion con la garantia de un nivel

38 PAREJO ALFONSO, L (1991); RODRIGUEZ-ARANA, ] (2017. p.101)
39 RODRIGUEZ-ARANA, J (2017, p. 100).
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de vida materialmente digno™, tal y como han estudiado Rodriguez-Arana* y
Vaquer Caballeria*. Dichos derechos se satisfacen desde la solidaridad social®,
en cuya esencia se encuentra igualmente, la dignidad de la persona*, y que
se traduce en el conjunto de prestaciones que el Estado proporciona®. Asi,
la accion de solidaridad se manifiesta en nuestro pais con la creacion y man-
tenimiento de una institucion juridica, la Seguridad Social (articulo 41 CE)*
y a través de la determinacion de situaciones facticas atinentes a la persona,
respecto las cuales se encomienda a los poderes ptiblicos que desarrollen una
accion de tutela para garantizar el resto de derechos sociales constitucionales,
como el derecho a la proteccion de la salud (articulo 43 CE)*.

Dada la magnitud de la problematica de las EEPFF parece que la res-
puesta a sus problemas debe ser colectiva, desde el propio Estado, quien no
s6lo no puede permanecer impasible sino que estd obligado a tomar medi-

40 Ver en este sentido, CARRO FERNANDEZ-VALMAYOR, JL (2012, p.3828).

41 RODRIGUEZ ARANA, J (2015, p.406): “La dignidad humana (...) no es un concepto am-
biguo o abstracto, sino que es tan concreto como la necesidad real y cotidiana de la existencia
de un ntmero minimo de condiciones que permitan una vida digna”

42 VAQUER CABALLERIA. M, (2002, pp. 65 y s).
43 Ver VAQUER CABALLERIA, M (2000, pp. 38 y ss).
44 Ver PELE, A (2004, 2012).

45 OLLERO, A (2012, pp. 54-55).

46 La seguridad social a que se refiere el articulo 41 CE no se identifica tinicamente con la
organizacion administrativa especificamente instituida para garantizar las prestaciones enco-
mendadas (STC 37/1994, de 10 de febrero); desde una perspectiva material ese precepto hace
referencia tanto a esa organizacion y las prestaciones sociales que garantiza, como aquellas otras
prestaciones asistenciales complementarias que, por ejemplo, puedan haber asumido las CCAA
(VAQUER CABALLERIA. M (2002, pp. 78y ss).

En el mismo sentido, sefiala VIDA SORIA que la CE maneja dos acepciones de seguridad so-
cial, en sentido material e institucional. La primera estaria contemplada en el articulo 41 CE,
que debe entenderse referido a la politica social frente a situaciones de necesidad, no solo en
el sentido de sustitucion complementos de las rentas de trabajo sino también de situaciones
excepcionales que rozan la miseria. Por su parte, el articulo 149.1.17 CE si estaria refiriéndose
a la institucion de la Seguridad Social en sentido técnico-juridico y competencial, al atribuir
al Estado la legislacion basica y régimen economico de la Seguridad Social, sin perjuicio de
las competencias autonomicas de ejecucion asi como en materia de Asistencia o Accion Social
(articulo 148.1.20 CE). (VIDA SORIA, J; MONEREO PEREZ, J; MOLINA NAVARRETE, C;
QUESADA SEGURA, R, 2012, pp. 38 y ss).

47 No obstante, dada la configuracion legal de los derechos prestacionales debe acudirse a
otras técnicas de defensa, y entre ellas a la conocida como defensa cruzada de derechos, tal
y como ha efectuado el Tribunal Constitucional en distintas ocasiones y destacadamente en
relacion con los efectos de la contaminacion acustica sobre la salud de los particulares y la
vinculacion con la intimidad domiciliaria y la integridad fisica y personal. Asi lo consideran los
magistrados Fernando Valdés Dal-Ré y Adela Asua Bacharrita en el Voto particular disidente que
emitieron de la STC 139/2016, de 21 de julio.
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das efectivas para limitar sus efectos teniendo como base y fundamento la
dignidad del ser humano. Una base que debe informar no solo la respuesta
social sino también la defensa del interés publico presente en el ejercicio de
una funcion “tecnologica” estatal en el ambito sanitario, que se debe traducir
en el impulso de las nuevas tecnologias en la investigacion sanitaria.

En este sentido, para finalizar, este apartado, la CE reconoce situaciones
que requieren una linea de actuacion propia™. Es evidente que los afectados
por EEPFF integran un colectivo en si mismo, y por tanto deben ser consi-
derados como objeto de atencion especial de conformidad con lo previsto
en el articulo 9.2 CE y el articulo 2 TUE como minoria, por necesitar de
una accion integral especializada para poder desarrollar en plenitud una
vida digna®, lo cual - dicho sea sin perjuicio de una profundizacion mayor
- no necesariamente significa que deban ser concebidos como un sujeto
especifico de derechos colectivos™.

3.3. La dubitativa utilizacién de dicho criterio por la jurisprudencia
espanola

El anterior esquema deberia tener reflejo a su vez en la proteccion especifica
de los derechos de los afectados.

Algunos Tribunales ordinarios son, efectivamente, ejemplares en el
empleo de la dignidad humana como garantia de las prestaciones sociales.

Debe resaltarse en primer lugar la Sentencia del TSJ de Galicia 293/2013,
de 12 de abril, emitida en el marco del procedimiento especial de proteccion
de los derechos fundamentales, que condena a la Administracion sanitaria
de esa Comunidad Auténoma a proporcionar un farmaco a un enfermo de
Hemoglobinuria Paroxistica Nocturna (HPN), que se estima que padecen
350 personas en Espana, por ser el tinico medicamento que puede hacer

48 Es el caso de la tercera edad, respecto la cual debe existir un sistema de pensiones asi como
servicios sociales (articulo 50 CE) o los disminuidos fisicos, sensoriales y psiquicos (discapaci-
tados) para los que se exige un sistema “de prevision, tratamiento, rehabilitacion e integracion”
(articulo 49 CE).

49 J. SANCHEZ CARO (2011, p.141) considera que juntos a los derechos relativos a la salud
de los afectados por enfermedades poco frecuentes hay otros que no entra a valorar relativos al
derecho a las valoraciones adecuadas en materia de invalidez, discapacidad y dependencia, el
derecho a las subvenciones y discriminacion positiva, y el derecho a programas especificos en
el ambito de la educacion.

50 Sobre esta posibilidad ver ENTRENA RUIZ, DB (2017, p.143 y ss).
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que lleven una vida practicamente normal, incluso a pesar de su elevado
coste”'. El Tribunal reconoce asi que la negativa de la Administracion sani-
taria a proporcionar el tnico medicamento que garantizaba la mejoria en
su calidad de vida, posicionandole en una situacion similar a las personas
sanas, hasta el extremo de depauperarla en un nivel inaceptable para un
ser humano, esto es, hubiera afectado a su dignidad personal. Como con-
secuencia, el Tribunal declara violentado el derecho a la integridad fisica y
moral del recurrente (articulo 15 CE) y obliga a la Administracion a reponer
el derecho vulnerado.

Igualmente, la Sentencia del TSJ de Extremadura de 18 de junio de
2004 (EDJ 2004/68182), pone de manifiesto como si bien mediante Real
Decreto se garantiza el derecho de todos los beneficiarios de la ISFAS a la
asistencia sanitaria, posteriormente se aprueba una cuestionable Instruccion
PF-7/2001 de la Secretaria General sobre Régimen de Prestacion farmacéu-
tica con el objeto de “evitar el uso abusivo de la hormona con finalidades
sin efectividad contrastada”.

Pues bien, el Tribunal considera que si existia un derecho a continuar
con el tratamiento prescrito sin necesidad de someterse a ningtn analisis
adicional, puesto que de un lado exponia a un menor a un riesgo para la
salud y, por otro lado, ya habia sido probada su efectividad contratada al
tiempo de prescripcion. Por tanto, la Sala no cuestiona la limitacion que
supone dicha norma para el derecho a la prestacion farmacéutica directa-

51 Indica el Tribunal: “no puede obviarse que los Poderes publicos deben “garantizar a todos
los ciudadanos el derecho a la proteccion de la salud -recordaba asimismo aquella otra Senten-
cia nam. 126/08, de 27 de Octubre , dictada por igual maximo Intérprete constitucional-, cuya
tutela les corresponde y ha de ser articulada a través de medidas preventivas y de las presta-
ciones y servicios necesarios” (...) “si se ha producido una vulneracion mediata del Art. 15 “ab
initio” de nuestra Carta Magna por parte de aquella Administracion institucional autonémica,
al denegarsele de facto a dicho paciente promovente, y mediante su injustificada inactividad al
respecto, la dispensacion de aquel farmaco inclusive médico- oficialmente interesado, en cuan-
to Tnica opcioén terapéutico-medicamentosa autorizada y homologada en el mercado farma-
céutico, a fin de precaverle no ya de un riesgo vital inherente a las trombosis o ain a los dafnos
colaterales inherentes a la prolongacion de la terapia que hasta ahora se le aplica, sino en cuanto
a que es la tnica alternativa medicamentosa susceptible de cronificar su poco frecuente patolo-
gia y hacerle llevar una vida practicamente normal. De modo que, dicho principio medicamen-
toso conocido como “ECULIZUMAB” no solo le resulta vital para conjurar terceras patologias
asociadas a la trombosis como paralisis, paresias, ceguera, etc.-, sino al constituir en suma una
opcion médica eficaz a fin de hacerle dejar de llevar una asténica y “perra” vida - permitasenos
decir aun de modo coloquial y a titulo de claridad factico-expositiva-, para permitirle obtener a
dicho paciente promovente y ahora “ad quem” apelante D. Alonso una calidad de vida normal
y por completo asimilable a la de las personas sanas ajenas a dicha poco frecuente patologia”.
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mente, siendo consciente de este efecto viene a considerar que si ya habia
sido recetado el farmaco la efectividad ya habia acreditada. Se trata asi de
un puro control de legalidad, de revision de la decision administrativa.

Sin embargo, siendo tan clara esa sentencia la cuestion no es pacifica;
asi la STSJ de Galicia de 6 de junio de 2014 (rec.n® 4793/2012), ante otro
supuesto de peticion de reintegro de gastos sanitarios, esta vez por una ope-
racion para mejorar el sindrome de Miller-Dieker, Lisencefalia y Epilepsia,
y en relacion con la urgencia vital indica seria realizar una interpretacion
excesivamente generosa del Real Decreto regulador™. Y lo mas sorprendente
es como concluye la Sala:

“En suma, y atn no desconociendo la situacion de las “enfermedades raras”,
se encuentra fuera de nuestra competencia determinar si un tratamiento debe
estar o no incluido dentro de la cartera de servicios del Sistema Nacional de
Salud, y ello aunque se haya declarado probado que “después de las interven-
ciones la hija del demandante se presenta algo mas activa en sus movimientos
espontaneos” -Hecho Probado Cuarto-, e incluso aunque se constate una mayor
recuperacion. En primer lugar, porque normativamente no se nos ha atribuido
esa competencia a los tribunales del orden social. Y, en segundo lugar, porque
su ejercicio obligaria a valoraciones no solo de legalidad -tinico principio al
que se someten los jueces-, también de mera oportunidad. Asi las cosas, le
queda a las personas interesadas, individualmente o debidamente asocia-
das al efecto, la presion publica sobre las Autoridades Sanitarias para que
mejoren la investigacion, diagnostico y tratamiento de esas enfermedades
con vistas a una mejor calidad de vida de quienes las padecen”.

Y en la misma linea, incluso mas dura, pueden citarse multitud de
sentencias que entienden que no concurre el derecho al reintegro de gastos
sanitarios por una razén puramente formal (no haber tramitado solicitud de

52 “Otra solucion diferente supondria realizar una interpretacion excesivamente generosa del
articulo 5 del Real Decreto 63/1995, de 20 de enero [precedente del 1030/2006], pues no
solo se incluiria la denegacion indebida de asistencia sanitaria en el concepto de urgencia vital
-cuando literalmente la norma solo contempla la urgencia vital-, ademas se deformaria el con-
cepto de denegacion indebida de asistencia para incluir aquella asistencia que precisamente no
se presta porque no es legalmente debida, con lo cual dificilmente -si no es deformando el sen-
tido propio de las palabras- se puede considerar indebidamente denegada, sin que ello suponga
-digase de entrada para que quede claro- desmentir que con una técnica como la empleada por
Don Gerardo en el Instituto Médico Insmicort Sociedad Limitada se puedan obtener beneficios
terapéuticos”.
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autorizacion administrativa previa para el tratamiento fuera de la Seguridad
Social), no concurrir el requisito de urgencia vital, incluso a pesar de que las
consecuencias de no intervenir fuera previsible que el paciente incurriese
en tetraparesia (disminucion de la movilidad en las cuatro extremidades),
y no estar cubierta la técnica quirtrgica (o en su caso el medicamento co-
rrespondiente) por la cartera de servicios comunes™.

;Son realmente estas decisiones propias de un Estado asentado sobre
la dignidad de las personas? ;Parten realmente de una primacia informativa
del libre desarrollo de las personas como valor superior?

Este tipo de sentencias se posicionan en el positivismo mas extremo,
alejado de la Justicia a la que contribuyen los principios generales del De-
recho, y de los que debe nutrirse la Administracion Publica también para
la realizacion del Estado Social de Derecho, y entre ellos la dignidad de la
persona concebida en su esencia al menos como garantia de las condiciones
esenciales para el libre desarrollo de su personalidad™.

4, Conclusiones

53 Sentencia del TSJ de Aragon, Sala de lo Social, de 13 de diciembre de 2017 (rec.n®
631/2017), que revoco la Sentencia del Juzgado de lo Social, para reconocer la concurrencia de
incapacidad permanente a una persona con Taquicardia Postural Ortostatica, que ni siquiera
esta en el catalogo de EEPFFE pero si es considerada clinicamente como tal.

La Sentencia del TSJ de Castilla y Leon, Sala de lo Social, de 15 de julio de 2008 (rec.662/2008),
expresa meridianamente la postura mas extendida respecto el reintegro de gastos sanitarios, con
independencia de que se trate de EEPFE: “A partir de los principios informadores del Sistema
de Salud contenidos en el articulo 3 de la Ley General de Sanidad , principios identificables
con las ideas de promocion de la salud, prevencion de la enfermedad, universalizacion de la
asistencia sanitaria publica y prestacion de la misma en condiciones de igualdad, ha cobrado
carta de naturaleza una doctrina jurisprudencial y jurisdiccional que discurre sobre los siguien-
tes ejes fundamentales: que no existe un derecho de opcion de los beneficiarios del sistema
publico de salud que permita la eleccion de la prestacion asistencial fuera del ambito y de los
recursos de ese sistema; que el recurso a esa posibilidad es excepcional y ha de ser justificado
caso por caso ante las Administraciones sanitarias y ante los Tribunales; que esa justificacion
ha de analizarse con especial rigor, habida cuenta la cualificacion de los recursos economicos,
dotacionales, humanos y técnicos de los que dispone el Sistema Nacional de Salud; y que el
aseguramiento de los principios de eficacia, igualdad, universalidad y estabilidad financiera
implica la exigibilidad de un cierto equilibrio entre los intereses individuales y colectivos, asi
como el reconocimiento de unos limites a la asistencia sanitaria debida por el sistema publico
de salud (por todas, sentencias del Tribunal Supremo de 4 de junio de 1986, 31 de octubre de
1988 y 20 de diciembre de 2001 )”.

54 Ver al respecto RODRIGUEZ-ARANA, J: “Los principios generales del Derecho en la juris-
prudencia administrativa espafiola”, Revista Andaluza de Administracion Publica n°70, abril-
-mayo-junio 2008, pp.37-64.
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De cuanto se ha expuesto podemos obtener las siguientes conclusiones.

La primera es que la respuesta sanitaria frente a las EEPFFE, por sus pro-
pias caracteristicas, debido al desconocimiento cientifico acerca de ellas, se
ve dificultada en tanto en cuanto “no existen” hasta que son formalmente
reconocidas como tales. Dicho reconocimiento esta juridicamente disefiado
para las enfermedades corrientes, conocidas, cuyo diagnéstico y tratamiento
es posible cientificamente.

La segunda es que el reconocimiento por la jurisprudencia constitu-
cional espanola de que la respuesta estatal en materia de salud publica esta
legitimamente condicionada por las restricciones presupuestarias, tiene un
efecto devastador en el caso de las EEPFFE, al requerir una inversion ingen-
te, que dificilmente supera la prueba de coste-eficacia, habida cuenta los
limitados beneficiarios de las inversiones.

La tercera es que el avance tecnologico supone un esperanzado camino
para propiciar la identificacion y, con ello, el diagnostico y tratamiento ade-
cuado de las EEPFE No obstante, ese esfuerzo requiere un decidido impulso
por parte del Estado, no exento de dificultades tecnologicas y juridicas; en
particular en relacion con la necesaria garantia de la intimidad de los pa-
cientes, lo que requiere un marco interpretativo favorable de la normativa
de proteccion de datos personales.

La cuarta conclusion es, que ante tanta incertidumbre, el Derecho debe
ofrecer instrumentos adecuados para guiar las controversias existentes en
relacion con la respuesta estatal deseable ante supuestos concretos. Entre
las posibles respuestas cabe identificar la dignidad de la persona, en cuanto
concepto que constituye el basamento no sélo de los derechos fundamen-
tales, sino también de la propia accion publica estatal.

La quinta conclusion es que la dignidad de la persona, no obstante,
se trata de un concepto controvertido a escala europea, pues si bien se en-
cuentra ampliamente reconocido en los instrumentos de Derecho originario
europeo, la jurisprudencia lo observa habitualmente como freno frente a la
accion publica antes que como fundamento de ella.

La sexta y ultima conclusion es que, en contraste, la dignidad de la persona
si ha sido empleada como fundamento para obligar al Estado a proporcio-
nar una respuesta adecuada a los afectados por EEPFE, fundamentalmente
en relacion con el acceso al medicamento y reintegro de gastos sanitarios.
No obstante, los tribunales espanoles siguen habitualmente acogiéndose al
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contenido concreto de la legislacion, de acuerdo con la configuracion legal
del derecho a la salud, que dificulta enormemente la respuesta a la proble-
matica planteada, rehuyendo el empleo de dicha nocion.
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RESUMEN: El trabajo se centra en las enfermedades raras, en cuanto desafio para el Estado
de Bienestar; una situacion derivada de la incertidumbre cientifica que caracteriza este
tipo de afecciones, que contribuye a intensificar las restricciones presupuestarias que,
de por si, presenta la respuesta estatal en materia sanitaria, pero que puede mejorar el
avance tecnologico, concretamente gracias al big data. Con el objetivo de encontrar algin
remedio juridico, se indaga en el posible empleo de la dignidad humana, en cuanto
fundamento de los derechos fundamentales y de toda la accion publica en la Sociedad;
una opcién que parece conceptualmente mas clara en el ambito interno espanol que
en el europeo, dado el marco competencial aplicable en materia de salud putblica y lo
controvertido de la nocién. Finalmente, se comprueba que el empleo de la nocion,
tampoco es plenamente respaldado por la jurisprudencia esparola.

Palabras clave: derecho a la salud, enfermedades raras, avance tecnologico, dignidad
humana

ABSTRACT: The paper focus on rare diseases as a challenge to the Welfare State, partic-
ularly for the effectiveness of the right to health protection; a situation derived from the
scientific uncertainty, intensifying the budgetary restrictions, but which can improve
thanks to technological progress, specifically big data (studies). In order to find some
legal remedy, the work deeps in the application of the notion of human dignity as a
pillar of the human rights and all the public intervention in the Society; an option that
seems conceptually clearer in Spain than in the European Union legal system. Partic-
ularly, given the framework of competences applicable in matters of public health and
the controversial nature of the notion of human dignity. Finally, it is verified that the
use of this notion is not fully supported by Spanish jurisprudence either.

Keywords: right to health, rare diseases, technological progress, human dignity
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