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RESUMEN

El Real Decreto 1015/2009, que regula la disponibilidad de medicamentos en situaciones es-
peciales, incorpora una nueva regulacién sobre el uso compasivo y el uso alternativo de me-
dicamentos, dos tipos especiales de prescripcién y administracién de medicamentos: en el pri-
mer caso, los medicamentos en investigacién se administran a pacientes aislados al margen
de un ensayo clinico; en el segundo, los medicamentos se prescriben en condiciones distin-
tas de las autorizadas. El Real Decreto incorpora novedades sustanciales en el régimen de es-
tas figuras, especialmente en lo que concierne a la intervencién administrativa, para ofrecer
respuesta a los problemas que tanto la regulacién anteriormente vigente como la practica han
venido poniendo de manifiesto. Este articulo analiza la nueva normativa y ofrece una valo-
racion critica del Real Decreto.
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ABSTRACT

The Royal Decree 1015/2009 about Availability of Medicinal Products in Specific
Situations, introduces a new regulation relating both to the compassionate use and to the
«off label» use of medicinal products, two of the special types of drugs’ prescription and
application: in the first case, drugs undergoing clinical research are given to individual
patients outside a clinical trial; in the second one, pharmaceutical specialties are employed
for diseases or conditions of use distinct from those authorized. The Royal Decree
incorporates substantial innovations in the regime of these figures, especially regarding the
administrative intervention, with the intention of giving response to the problems that the
previous regulation and practice were raising. This article studies the new regulation and
offers a critical evaluation of the Royal Decree.

Key words: compassionate use of medicines; off label use of medicines; health.
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I. INTRODUCCION

El articulo 2.1 del RD 1015/2009, de 19 de junio, por el que se regula la dis-
ponibilidad de medicamentos en situaciones especiales, define el uso com-
pasivo de medicamentos en investigacién como la «utilizaciéon de un medi-
camento antes de su autorizacién en Espafia en pacientes que padecen una
enfermedad crénica o gravemente debilitante o que se considera pone en pe-
ligro su vida y que no pueden ser tratados satisfactoriamente con un medi-
camento autorizado»; anade, como elemento de la definicién, que «el medi-
camento de que se trate debera estar sujeto a una solicitud de autorizacién
de comercializacion, o bien debera estar siendo sometido a ensayos clini-
cos». El mismo articulo 2, en su apartado segundo, caracteriza el uso de me-
dicamentos en condiciones diferentes de las autorizadas como «el uso de
medicamentos en condiciones distintas de las incluidas en la ficha técnica au-
torizada».

Ambeas figuras, bien que con un régimen juridico diferente al actual, han
conformado hasta la entrada en vigor del RD citado! el tipo del uso compa-
sivo de medicamentos. La nueva ordenacién, inaugurada en 2009, diferencia
uno y otro supuesto, de manera que aun cuando presentan algunos elemen-
tos comunes, cada uno de ellos cuenta con una regulacién propia. El RD,
por otra parte, introduce novedades de gran calado en ambas modalidades de
uso de medicamentos?.

La finalidad de este estudio es la de dar cuenta y valorar las modifica-
ciones llevadas a cabo por el RD de referencia. Para ello expondré en pri-
mer término el régimen juridico anterior de las figuras que nos ocupan; se-
guidamente destacaré las principales novedades que incorpora el RD y los
aspectos comunes de ambas modalidades de uso; a continuacién analizaré el
régimen juridico del uso compasivo y del uso alternativo de medicamento
para, finalmente, ofrecer una valoracién global a modo de conclusiones.

II. EL MARCO NORMATIVO DEL USO COMPASIVO DE MEDICAMENTOS HASTA 2009
1. El dmbito del uso compasivo

La Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, derogada por la vi-
gente Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantias y Uso Racional de los Medi-
camentos y Productos Sanitarios, contemplé el uso compasivo de medica-

I Para ser mas exactos, hasta el RD 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el
procedimiento de autorizacién, registro y condiciones de dispensacion de los medicamentos
de uso humano fabricados industrialmente. La disposicién derogatoria de este RD derogé los
articulos 28 y 29 del RD 223/2004, que regulaban el uso compasivo de medicamentos, dan-
do lugar a una situacion transitoria de anomia.

2 E1RD 1015/2009 regula también el uso de medicamentos no autorizados en Espafia. En
este estudio soslayaré su analisis por elementales razones de espacio.
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mentos, sin darle esta denominacién, en el articulo 38.5. En la redaccién
original establecia que:

«Excepcionalmente, el Ministerio de Sanidad y Consumo
podra conceder autorizacién, con las condiciones que en ella
se expresen, para la prescripcion y la aplicacién de productos
en fase de investigacion clinica® a pacientes no incluidos en un
ensayo clinico, cuando el médico, bajo su exclusiva responsa-
bilidad y con el consentimiento expreso del paciente, considere
indispensable tratarles con ellos y justifique ante la autoridad
sanitaria los motivos por los que decide el tratamiento».

Tan escueto precepto fue desarrollado por los articulos 23 y 34 del RD
561/1993, de 16 de abril, por el que se establecieron los requisitos para la
realizacién de ensayos clinicos con medicamentos y que estuvo vigente has-
ta la entrada en vigor del RD 223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan
los ensayos clinicos con medicamentos. El articulo 23 del RD de 1993 dispu-
so que:

«1. Se entiende como uso compasivo la utilizacién, en pa-
cientes aislados y al margen de un ensayo clinico, de produc-
tos en fase de investigacion clinica, o también la utilizacién de
especialidades farmacéuticas para indicaciones o condicio-
nes de uso distintas de las autorizadas, cuando el médico, bajo
su exclusiva responsabilidad, considera indispensable su uti-
lizacion. 2. Para utilizar un medicamento bajo las condiciones
de uso compasivo se requerira el consentimiento informado
por escrito del paciente o de su representante legal, un infor-
me clinico en el que el médico justifique la necesidad de dicho
tratamiento, la conformidad del Director del centro donde se
vaya a aplicar el tratamiento y la autorizacién de la Direccién
General de Farmacia y Productos Sanitarios para cada caso
concreto. 3. El médico responsable comunicara a la Direccién
General de Farmacia y Productos Sanitarios los resultados
del tratamiento, asi como los acontecimientos adversos que
puedan ser debidos al mismo, sin perjuicio de la comunicacién
de reacciones adversas a las Comunidades Auténomas».

El articulo 34, por su parte, precisé que

«toda continuacion de la administraciéon de los productos en
ensayo clinico una vez finalizado éste, mientras no esté auto-

3 El producto en fase de investigacién clinica era «aquel que se destina tinicamente a ser
utilizado por expertos calificados por su formacién cientifica y experiencia para la investi-
gacion en personas o en animales sobre su seguridad y eficacia» (art. 8.11). Segun el articu-
lo 6.2, estos productos tenian el tratamiento legal de medicamentos si era autorizado su em-
pleo en ensayos clinicos o para investigaciéon en animales.
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rizado el medicamento para esas condiciones de uso, se regi-
ra por las normas establecidas para el uso compasivo en el
articulo 23 de este Real Decreto».

Mas adelante, la Ley 53/2002, de 30 de diciembre, sustituyo en el articu-
lo 38.5 la expresion «productos en fase de investigacion clinica» por la de
«medicamentos en investigacién», entendiéndose por tal la

«forma farmacéutica de una sustancia activa o placebo, que se
investiga o se utiliza como referencia en un ensayo clinico,
incluidos los productos con autorizaciéon de comercializacién
cuando se utilicen o combinen (en la formulacién o en el en-
vase) de forma diferente a la autorizada, o cuando se utilicen
para tratar una indicacién no autorizada, o para obtener mas
informacién sobre un uso autorizado» (art. 8.11 en la nueva re-
daccién).

El RD de 2004 acogi6 sustancialmente el régimen establecido por el RD
de 1993. En lo que ahora interesa, el articulo 28 sustituyo la referencia a
«productos en fase de investigacién clinica» por la de «medicamentos en in-
vestigacién», en coherencia con la modificacién que ya habia experimentado
en el afo 2002 el articulo 38.5 de la Ley; sustituy6é también la autorizacion de
la Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios por la autorizacién
de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (en lo su-
cesivo, Agencia), para entonces ya creada; y dispuso que fuera a la Agencia a
la que se comunicaran las reacciones adversas, en consonancia con sus fun-
ciones*. Su articulo 29 incorporé el contenido del articulo 34 del RD de 1993.

Fue, por tanto, el RD de 1993 el que incluyé como modalidad de uso
compasivo la utilizacién alternativa de medicamentos autorizados, proba-
blemente porque el articulo 65.1 de la Ley del Medicamento habia equiparado,
a efectos de ensayos clinicos, los productos en fase de investigacién clinica (ob-
jeto de uso compasivo ex art. 38.5 de la Ley) con los medicamentos ya auto-
rizados para nuevas indicaciones terapéuticas®. Mas adelante, esta extrali-
mitacion reglamentaria se corrigié con la modificacién de la Ley llevada a
cabo en 2002, una vez que el articulo 38.5 pasé a referirse a los medicamen-
tos en investigacion y éstos se definieron con inclusién, como ya hemos vis-
to, de «los productos con autorizacién de comercializaciéon cuando se utili-
cen o combinen (en la formulacién o en el envase) de forma diferente a la
autorizada, o cuando se utilicen para tratar una indicacién no autorizada, o
para obtener més informacién sobre un uso autorizado».

4 Ley 66/1997, de 30 de diciembre, de Medidas Fiscales, Administrativas y del Orden So-
cial, y RD 520/1999, de 26 de marzo, por el que se aprueba el Estatuto de la Agencia Espa-
fiola del Medicamento.

5 «Los ensayos clinicos con “productos en fase de investigacién clinica”, o con medica-
mentos ya autorizados para nuevas indicaciones terapéuticas, cuando vayan a ser realizados
en Espana, estaran sometidos a un régimen de autorizacién previa por el Ministerio de Sa-
nidad y Consumo...» (art. 65.1).
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Lo que no se corrigié hasta el RD 223/2004 fue la discordancia, en lo
concerniente al presupuesto de hecho, entre el articulo 38.5 de la Ley y su
desarrollo reglamentario. El articulo 23 del RD 561/1993, en efecto, introdujo
en el ambito del uso compasivo la utilizacién alternativa de medicamentos
autorizados, pero distinguiendo esta modalidad concreta de aquella otra
consistente en la utilizacién de productos en fase de investigacion clinica. Con
arreglo al RD, pues, no sélo cabia autorizar el uso alternativo de un medi-
camento autorizado, sino que ello era posible al margen de cualquier in-
vestigacion. Mas adelante, como acabo de referir, la reforma de la Ley en 2002
configuré como presupuesto de hecho del articulo 38.5 de la Ley del Medi-
camento el de utilizacion de un medicamento en investigacién, entendien-
do por tal la «forma farmacéutica de una sustancia activa o placebo, que se
investiga o se utiliza como referencia en un ensayo clinico», incluidos, en los
términos que antes reproduje, los productos con autorizacién de comercia-
lizacién. Por tanto, la autorizacion del articulo 38.5 presuponia una inves-
tigacién en curso, si bien, a tenor de los términos literales del precepto, no
necesariamente formalizada como ensayo clinico®. Tras la reforma de 2002,
pues, la extralimitacién del RD de 1993 quedé corregida (la consideracion
de la utilizacién alternativa como uso compasivo); sin embargo, la nueva ver-
si6n del articulo 38.5 no alcanzé a «sanar» por completo al precepto regla-
mentario, en la medida en que la Ley pasé a exigir que el medicamento es-
tuviera en investigacion y el RD de 1993 no contemplaba esta exigencia
respecto del uso alternativo. Este efecto lo produjo mas adelante el RD
223/2004, que vino a sustituir al RD 561/1993 y que, en lo que aqui intere-
sa, se refiri6 a «la utilizacién en pacientes aislados y al margen de un en-
sayo clinico de medicamentos en investigacion, incluidas especialidades far-
macéuticas para indicaciones o condiciones de uso distintas de las autori-
zadas» (art. 28).

Por consiguiente, bajo el régimen de la Ley 25/1990 y de los articulos 28
y 29 del RD 223/2004, el uso compasivo comprendié tanto la utilizacién de
medicamentos atin no autorizados como la utilizacién alternativa de los
autorizados, siempre que en ambos casos se encontrara el medicamento
en investigacion, aunque no necesariamente en el marco de un ensayo cli-
nico.

2. Notas caracteristicas del régimen de uso compasivo

El uso compasivo consistia, como primera aproximacién a la materia,
en el empleo de un medicamento de un modo especial, distinto del uso ge-
neral, bien porque atn no se encontrara autorizado, bien porque estiando-
lo se prescribiera para procesos distintos de aquellos para los que se auto-

¢ De hecho, la Agencia autorizé usos compasivos del principio activo Filgrastin a resul-
tas de las investigaciones llevadas a cabo por el Dr. Bra al margen de ensayos clinicos. Hay
que reconocer, no obstante, que es muy posible que la Ley quisiera referirse, precisamente,
a la investigacion en fase de ensayo clinico.
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riz6’. En apretada sintesis, los rasgos distintivos del régimen de uso compa-
sivo de medicamentos, en la versién de la Ley del Medicamento posterior a
2002 y con arreglo al RD 223/2004, eran los que a continuacién se exponen.

En primer término, el uso compasivo se producia al margen de un ensayo
clinico, se sujetaba a autorizaciéon administrativa individual y perseguia de
modo directo «conseguir un beneficio terapéutico para el paciente» (art. 1.1 del
RD 223/2004), esto es, la satisfaccion del interés del paciente. Para la obtencién
de la autorizacion se requeria del consentimiento informado del paciente, un
informe clinico en el que el médico justificara la necesidad del tratamiento, la
conformidad del director del centro de aplicacion del tratamiento y la autori-
zacion de la Agencia. De este modo, se ofrecia soporte legal a una actividad que
de otro modo seria ilicita, con las consiguientes consecuencias en orden a la
imputacién de responsabilidades para el facultativo. La autorizacion, pues,
levantaba para un caso concreto la prohibicién general de uso de medica-
mentos no autorizados o venia a respaldar la utilizacién de los medicamentos
para indicaciones o condiciones de uso distintas de las autorizadas.

Con arreglo a este régimen, el paciente jugaba, paradéjicamente, un pa-
pel muy secundario: la obtenciéon de la autorizacién dependia del criterio
del médico, pues sdlo si éste consideraba indispensable la utilizacion del me-
dicamento —y el director del centro otorgaba su conformidad— se cursaba
la solicitud de uso compasivo3. Por otra parte, no se indicaba expresamente
con arreglo a qué criterios se otorgaba o denegaba la autorizacion ni se de-
tallaba, tampoco, el régimen de impugnacion, que era un aspecto de especial
interés habida cuenta que el paciente no era quien la solicitaba y que se tra-
taba normalmente de procesos clinicos que requerian soluciones prontas.

Como se aprecia, la regulacion de la figura no era por completo satisfac-
toria. Su interpretacién y aplicacién, en consecuencia, generaron inseguridad
y no pocos conflictos en el contexto, no lo olvidemos, de situaciones espe-
cialmente delicadas. En mi opinién, tuvo una incidencia singularmente ne-
gativa la misma parquedad de la normativa, que propicié una practica erré-
nea consistente en completar las escasas prescripciones de las normas con la
regulacién mas prolija y detallada de los ensayos clinicos?, sin atender a las

7 Los médicos ejercen su libertad profesional de prescripcién bajo su responsabilidad, de
manera que usualmente los medicamentos se prescriben segtn las indicaciones de su ficha
técnica, pues de otro modo la actuacién facultativa no queda amparada por la lex artis vy,
ante un efecto adverso, se dificulta o no cabe la exoneracién de su responsabilidad.

8 Como ya tuve ocasién de manifestar [M. C. NUNEz LozaNoO (2006), «Régimen juridico del
uso compasivo de medicamentos», Revista Espaiola de Derecho Administrativo, 130, pag.
337], la discrecionalidad técnica del médico, de maximo nivel y con mecanismos de reaccién
a favor del paciente muy débiles, no podia traducirse aqui en la imposicién de un criterio pu-
ramente técnico y sin motivar. La negativa del médico tenia que evidenciar que se habian to-
mado suficientemente en consideracién las expectativas de vida del paciente; o que se habia
valorado adecuadamente en qué medida le resultaba indispensable al paciente mantener
unas determinadas condiciones de vida y, por consiguiente, le resultaba asumible el riesgo que
pueda entrafiar el uso compasivo.

9 Un ejemplo de ello puede encontrarse en M.* A. MONEDERO MATEO, «Uso compasivo»,
Formacién Continuada para Farmacéuticos de Hospital, 2.5, consultado en Internet, junio de
2010, http://mww.ub.es/legmh/capitols/monedero.pdyf.
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diferencias sustantivas que existian entre el uso compasivo y los ensayos cli-
nicos!%; en definitiva, como si la autorizacién del uso compasivo fuera una ac-
tividad «menor» respecto de la autorizacion de ensayo clinico.

3. La situacion de anomia provocada por la derogacion en 2007 de los articulos
28y 29 del RD 223/2004

El régimen que he descrito traia causa del articulo 38.5 de la Ley del Me-
dicamento. Esta fue derogada por la Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garan-
tias y Uso Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios, cuyo ar-
ticulo 24.3, bajo la rabrica de «Garantias de disponibilidad de medicamen-
tos en situaciones especificas y autorizaciones especiales», contempla la pres-
cripcién y aplicacién de medicamentos no autorizados, asi como la pres-
cripcion de medicamentos autorizados para su utilizacién en condiciones
distintas de las autorizadas. La Ley, en si misma considerada, no introdujo nin-
guna alteracion respecto del régimen anterior, sencillamente porque apenas
tenia densidad regulatoria; no obstante, presagiaba cambios futuros, ya que
de entrada reservé la denominacién especifica de uso compasivo para la mo-
dalidad de utilizacién de medicamentos sin autorizacion, remitia al regla-
mento su regulacién y anunciaba el establecimiento, por parte del Ministe-
rio de Sanidad y Consumo, de las condiciones para la prescripcién de
medicamentos en la modalidad de uso alternativo.

El primer y trascendental cambio vino de la mano del RD 1345/2007, de
11 de octubre, por el que se regula el procedimiento de autorizacion, regis-
tro y condiciones de dispensaciéon de los medicamentos de uso humano fa-
bricados industrialmente, que sencillamente derogé los articulos 28 y 29 del
RD 223/2004. Con ello se provoco una situacion de anomia ciertamente pe-
culiar que, a su vez, dio lugar a determinadas iniciativas autonémicas, bajo
sospecha de inconstitucionalidad por falta de competencia!! pero, al menos,

10 Vid. el cimulo de requisitos exigidos al ensayo clinico en el RD 223/2004. El uso com-
pasivo tenia en comun con el ensayo clinico su objeto: el uso de medicamentos en circuns-
tancias especiales. Esta proximidad sélo explicaba, empero, el que una misma patologia pu-
diera atenderse a través de un ensayo clinico o mediante el uso compasivo, en funcién de las
circunstancias: se podia acudir al uso compasivo si, por ejemplo, en un momento dado el per-
fil del paciente no encajaba con el del grupo de sujetos del ensayo médico, o si el medicamento
se iba a utilizar de forma distinta a como estaba programado en el ensayo, o si habida cuen-
ta la situacion del paciente no habia tiempo para organizar un ensayo clinico y ya se conta-
ba con una investigacion previa...

1 Francisco BOMBILLAR SAENZ (2010a), Intervencion administrativa y régimen juridico del
medicamento en la Union Europea, http://hera.ugr.es/tesisugr/18645781.pdf, pags. 391 ss. Te-
sis Doctoral consultada en junio de 2010. Francisco BoMBILLAR SAENZ (2010b), «El acceso al
medicamento en situaciones especiales: uso compasivo, uso en condiciones distintas a las au-
torizadas y medicamento extranjero», en El acceso al medicamento. Retos juridicos actuales,
intervencion puiblica y su vinculacién al derecho a la salud, Granada, Comares, pags. 147 ss.

El autor se refiere a la Resolucion 0089/08 de la Secretaria General del Servicio Andaluz
de Salud, de 21 de febrero. Interesa puntualizar que la misma trajo causa del expediente de
queja ante el Defensor del Pueblo de Andalucia 06/2613, a resultas de la cual el Defensor re-
comendo el establecimiento de mecanismos que permitieran canalizar el ejercicio de las
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ilustrativas de una clara conciencia de la necesidad de atender los intereses
a que servia la normativa derogada.

No obstante la ausencia de normas que contemplaran la intervencion de
la Agencia, lo cierto es que el organismo continué con su actividad autori-
zatoria, de manera que en 2008 se solicitaron 31.950 autorizaciones, de las que
se otorgaron 30.566!2.

III. PRINCIPALES NOVEDADES QUE INCORPORA EL REAL DECRETO 1015/2009 EN LA
REGULACION DEL USO COMPASIVO Y DEL USO ALTERNATIVO DE MEDICAMENTOS

Sin duda, la principal novedad del régimen que instaura el RD 1015/2009,
en lo que a este estudio concierne, radica en la diferenciacién como figuras dis-
tintas del uso compasivo y de lo que vengo denominando el uso alternativo.

Ha de notarse que el articulo 24 de la Ley 29/2006 dedica, dentro de un mis-
mo apartado, un parrafo diferente a cada una de ellas. De la primera, sefiala
que la prescripcion y la aplicacion de medicamentos no autorizados a pa-
cientes no incluidos en un ensayo clinico con el fin de atender como uso com-
pasivo necesidades especiales de tratamientos de situaciones clinicas de pa-
cientes concretos se regularan reglamentariamente, con pleno respeto a lo
establecido en la legislacién vigente en materia de autonomia del paciente y
de los derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacion cli-
nica. Y respecto de la segunda afiade, en parrafo aparte, como he precisado,
que el Ministro de Sanidad y Consumo establecera las condiciones para la
prescripcion de medicamentos autorizados cuando se utilicen en condicio-
nes distintas a las autorizadas, que en todo caso tendré caracter excepcional.

A partir de este precepto, que ciertamente no predetermina un régimen
juridico distinto, el RD 1015/2009 regula de manera separada las figuras. La
razon de ello es doble.

Por una parte, se ha querido acompasar el régimen del uso compasivo de
medicamentos a la regulacién europea, que no cobija el supuesto de usos al-
ternativos, de manera que s6lo contempla como tal el uso de medicamentos
no autorizados!3. Por otra parte, se ha sido consciente de que la utilizacién

funciones de los servicios de farmacia hospitalaria y de las comisiones de seleccién de me-
dicamentos de los centros sanitarios, con el respeto al principio de igualdad territorial en el
acceso a la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.

12 En 2007, vigente atin el articulo 28 del RD 223/2004, se solicitaron 33.556 autorizaciones
y se otorgaron 29.184. En 2009 se solicitaron 24.065 y se concedieron 22.814. Como ele-
mento de comparacion, téngase en cuenta que en 2006 fueron 28.530 las pedidas y 25.942 las
otorgadas. Estos datos se han obtenido de la pagina web de la Agencia, http:/www.aemps.es/,
vid. otros datos muy ilustrativos en Dolores MONTERO ef al. (2009), «Nuevo real decreto de ac-
ceso a medicamentos en situaciones especiales», Medicina Clinica, 133 (11).

Interesa destacar que en la Resolucién del Defensor del Pueblo de Andalucia de 23 de mar-
zo de 2010 se considera el articulo 28 del RD 223/2004 como derecho vigente, planteandose
«hasta qué punto el uso para indicaciones no autorizadas no entraria mas bien dentro de este
segundo apartado» (se refiere al RD 1015/2009).

13 Articulo 83 del Reglamento (CE) 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
31 de marzo de 2004, por el que se establecen procedimientos comunitarios para la autori-
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alternativa de medicamentos no es un supuesto tan excepcional, de modo
que se ha querido normalizar la practica mediante el expediente de reservar
la intervencién de la Administracién para determinados supuestos singulares,
intervencién que ademas se manifiesta en términos muy diferentes de la au-
torizacién administrativa que antes se exigia. De ello da cuenta la Exposicién
de Motivos del RD en los siguientes términos:

«Este precepto tiene su origen en el hecho de que existen
algunas circunstancias en las que los datos clinicos que avalan
un determinado uso terapéutico para un medicamento ya au-
torizado, no se encuentran recogidos en la ficha técnica del me-
dicamento. Ello puede ser especialmente relevante en areas te-
rapéuticas en las que la actividad investigadora es muy intensa
y el ritmo de evolucién del conocimiento cientifico puede pre-
ceder a los tramites necesarios para incorporar dichos cambios
en la ficha técnica del medicamento. También existen condi-
ciones de uso establecidas en la practica clinica, pero no con-
templadas en la autorizacién del medicamento, a menudo por
ausencia de interés comercial para la realizacién de los estu-
dios necesarios para obtener la autorizacién de la Agencia Es-
pafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

Estos usos excepcionales de medicamentos en condiciones
diferentes de las autorizadas caen dentro de la esfera de la
practica clinica, y por tanto, en el ambito de responsabilidad
del médico prescriptor, no requiriéndose una autorizacién
caso por caso. No obstante, existen ciertas situaciones en las
que es recomendable que la Agencia Espafiola de Medica-
mentos y Productos Sanitarios emita una recomendacién ba-
sada en la evidencia disponible en materia de eficacia y segu-
ridad».

Esta diferenciacion, con independencia ahora de determinadas conse-
cuencias que merecen una valoracién negativa, comporta una mejora técni-
ca en la regulacion, en el sentido de que el régimen juridico de una y otra fi-
gura se dota de mayor precisién.

Asi, por ejemplo, el RD 223/2004 contemplaba como tnico criterio sus-
tantivo para solicitar el uso compasivo el caracter indispensable de la utili-
zacion, lo que abria diversas posibilidades de integracion del concepto juri-
dico indeterminado: supuestos de riesgo mortal; necesidad del medicamento
para mantener unas determinadas condiciones de disfrute vital; e inexisten-

zacién y el control de los medicamentos de uso humano y veterinario y por el que se crea la
Agencia Europea de Medicamentos. El Reglamento regula el uso compasivo de los medica-
mentos que figuran en su Anexo y el de los medicamentos que sean autorizados por la Co-
munidad. Su Considerando nim. 33 expresa que: «En el ambito de los medicamentos de
uso humano, conviene asimismo adoptar un enfoque comtn, siempre que sea posible, en ma-
teria de criterios y condiciones para el uso compasivo de nuevos medicamentos, en el mar-
co de las legislaciones de los Estados miembros».
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cia de tratamiento para el caso concreto, con independencia de las conse-
cuencias que pudieran derivarse de la ausencia de terapia. Ahora, en cambio,
el RD 1015/2009 puede precisar que el uso compasivo, en su acepcién ac-
tual, es para «pacientes que padecen una enfermedad crénica o gravemente
debilitante o que se considera pone en peligro su vida y que no pueden ser tra-
tados satisfactoriamente con un medicamento autorizado» (art. 2.1)!4. Y des-
de la aceptacion de que el uso alternativo es una practica admisible, como re-
fleja la Exposicion de Motivos, puede reservar la intervencién de la Agencia
para determinados supuestos en que ésta se considera adecuada, bien por la
existencia de riesgo, bien por tratarse de medicamentos cuya prescripcién mé-
dica se califica como restringida, bien por el impacto asistencial relevante que
se pudiera ocasionar (art. 13.2); ello con independencia de la valoracién que
merece el que no se arbitren otras férmulas de intervenciéon que permitan sal-
vaguardar la responsabilidad de los médicos en otros casos admitidos en la
practica habitual del uso alternativo.

También a titulo de ejemplo puede traerse a colacién que el diferente ré-
gimen juridico comporta el que ya no se exija para el uso alternativo que el
medicamento esté en investigacién, de modo coherente con el reconoci-
miento expresado en la Exposicién de Motivos acerca de medicamentos cuya
investigacion ya no interesa.

La segunda gran novedad del RD es la de prescribir, para el uso compa-
sivo, que el medicamento se encuentre sujeto a una solicitud de comerciali-
zacién o a un ensayo clinico. De este modo, se exige que el medicamento
haya cubierto las etapas previas de investigacién en laboratorio y de investi-
gacion en animales, de manera que se pretende garantizar un determinado
nivel de seguridad en su uso. Esta opcién, que vela por el interés del pacien-
te y es coherente con el articulo 83.2 del Reglamento (CE) 726/2004, comporta
dos consecuencias: en primer lugar, que deja fuera del &mbito del uso com-
pasivo la investigacion «no formalizada», apostandose por la investigacion or-
ganizada, que normalmente se financia con fondos privados'?; en segundo lu-
gar, que se elimina de raiz la posibilidad de acceso a medicamentos en fases
tempranas de investigacion'®.

La tercera novedad atafie a la introduccién de las autorizaciones tempo-
rales y de las recomendaciones para determinados supuestos de uso compa-
sivo y de uso alternativo, respectivamente. Frente a la exigencia del régimen
anterior de contar con una autorizacién individual en todo caso, el RD arti-
cula la intervenciéon administrativa dando entrada a dos nuevas técnicas que
actiian como un vehiculo de generalizacion de los criterios de la Agencia.

En cuarto lugar, la nueva regulacién confiere un protagonismo relevan-

14 Se sigue asi la linea marcada por el Reglamento (CE) 726/2004.

15 Opcién ésta que presumimos cuenta con el parecer favorable de la potente industria
farmacéutica.

16 En aras, como ya he indicado, de la seguridad del enfermo. No obstante, cabria plan-
tearse si no hubiera sido oportuno que el RD dejara algiin margen para que, en determina-
das circunstancias concretas, se pudiera prescribir un uso compasivo del medicamento en fase
anterior a la del ensayo clinico.
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te al promotor del ensayo clinico y al solicitante de la autorizacién de co-
mercializacién; y también trae a escena al titular de la autorizacién de co-
mercializacién!’. En el régimen anteriormente vigente tan sélo se adivina-
ba la posible colaboracién del promotor del ensayo clinico, acaso ya
solicitante de la autorizacién de comercializacién, en el articulo 29 del RD
223/2004. Ahora, el promotor del ensayo clinico o el solicitante de la auto-
rizacién de comercializacién deberan manifestar, con caracter previo, su
disposicién a suministrar el medicamento en investigacién para uso com-
pasivo, asi como cualquier otra informacién relevante al respecto [arts. 7.1
y 12.¢) y d)]; en particular en el régimen de autorizaciéon temporal de uso, de-
ben colaborar con la Agencia para establecer las condiciones de utilizacién
sobre la base de los resultados procedentes de la investigacion clinica en
marcha y aun deben garantizar el suministro del medicamento [arts. 9.3 y
12.a) y d)]; también deben notificar a la Agencia de forma inmediata cual-
quier dato relativo a la seguridad del medicamento que pudiera tener impacto
a efectos de las autorizaciones de uso compasivo [art. 12.b)]. Por su parte,
el titular de la autorizaciéon de comercializacién esta obligado a notificar
las sospechas de reacciones adversas de las que tenga conocimiento de acuer-
do con el Real Decreto 1344/2007, de 11 de octubre; a no realizar promocién
del uso del medicamento en condiciones diferentes a las autorizadas, ni dis-
tribuir ningtn tipo de material que, de forma indirecta, pudiera estimular su
uso; y a proporcionar a la Agencia cualquier informacion relativa al medi-
camento que pudiera tener un impacto a efectos de las recomendaciones
de uso (art. 16).

Como se aprecia, el RD evidencia la necesaria cooperacion de estos sujetos
y muestra claramente la dependencia en estos ambitos de la Administracién
respecto de la ciencia y del conocimiento experto, que hoy reside funda-
mentalmente en la empresa privada y de la que depende por tanto, en buena
medida, la satisfaccién de los fines ptiblicos'8. Por ello, merece un juicio fa-
vorable la imposicion expresa de los deberes que se han enunciado, sin per-
juicio de que debamos destacar, para efectuar la critica mas severa, la insu-
ficiencia de esta regulacion, que no establece mecanismos especificos
—queremos pensar que por falta de rango normativo— para imponer deci-
didamente el deber de suministro del medicamento en el caso del uso com-
pasivo, cuando no haya razones técnicas que lo desaconsejen.

Otras novedades importantes, aunque quizas no tan significativas desde
la perspectiva de la configuracién sustancial de las figuras, son las que con-
ciernen a las garantias de transparencia y a la presentacién telemética de
solicitudes.

El articulo 3 del RD 1015/2009 emplaza a la Agencia para que asegure el
acceso a sus decisiones y recomendaciones a los centros sanitarios, a las au-

17 Obviamente, el promotor del ensayo y el titular de la solicitud de comercializaciéon
tienen una intervencion destacada cuando de uso compasivo se trata; la figura del titular de
la autorizacién de comercializacién es relevante en el ambito del uso alternativo.

18 Vid., con caracter general, J. ESTEVE PARDO (2009), El desconcierto del Leviatdn. Politi-
ca y derecho ante las incertidumbres de la ciencia, Madrid, Marcial Pons.
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toridades competentes de las Comunidades Auténomas!®, al titular de la au-
torizaciéon de comercializacién del medicamento o su representante, al soli-
citante de la autorizacién de comercializaciéon o al promotor del medica-
mento en investigacién?’. En el proyecto de RD sélo se mencionaba a los
centros sanitarios y a las autoridades competentes de las Comunidades Au-
ténomas; a raiz de la sugerencia formulada por Farmaindustria y a propuesta
del Consejo de Estado, se amplié el elenco de sujetos, tras observar el Con-
sejo en su dictamen 661/2009 que las decisiones y recomendaciones de la
Agencia «pueden aportar informacion relevante sobre el uso real de los me-
dicamentos y no existe razon alguna para impedir el acceso a esta informa-
cién a quien en ultimo término es responsable de la disponibilidad y de la co-
mercializacién de tales farmacos y esta obligado a “mantener actualizado el
expediente aportado para obtener aquélla [autorizacién de comercializa-
cién], incorporando al mismo cuantos datos, informes o modificaciones tec-
nolégicas impongan los avances de la ciencia” (articulo 17 de la Ley 29/2006)».
En mi opinién, sin embargo, con ser loable este mandato expreso que se es-
tablece para la Agencia —en particular por lo que respecta a las Comunida-
des Auténomas, que no intervienen en los procedimientos de que tratamos
pero que son, en definitiva, las que soportan el gasto publico farmacéuti-
co?!—, lo cierto es que resulta gravemente incompleto en un aspecto tan sus-
tancial como es la transparencia hacia la ciudadania, y en particular hacia los
pacientes, que no se mencionan.

Por lo que concierne a la presentacion telematica de solicitudes, el ar-
ticulo 6 del RD 1015/2009, conforme a lo previsto en el articulo 27.6 de la Ley
11/2007, de 22 de junio, de acceso electrénico de los ciudadanos a los servi-
cios publicos, impone esta modalidad, que sélo cede en casos excepcionales
y debidamente justificados. El precepto también recuerda que las solicitudes
deberan preservar el cumplimiento de lo dispuesto en la Ley Orgéanica 15/1999,
de 13 de diciembre, y en la Ley 41/2002, de 14 de noviembre. La Disposicién
Adicional Unica, por su parte, emplaza a la Agencia para que elabore unas ins-
trucciones donde se recojan los modelos de solicitud de acceso a los medi-
camentos.

19 En el articulo 10.h) se indica que la Agencia debe establecer un sistema de informacién
que posibilite el acceso de las autoridades competentes de las CC.AA. a las autorizaciones in-
dividuales de uso compasivo. Mas ampliamente, el articulo 14.b), en sede de uso alternativo,
emplaza a la Agencia para que establezca un sistema de intercambio de informacién con
las autoridades competentes de las CC.AA.

20 Puntualiza, con una obviedad manifiesta, que se habra de preservar, en todo caso, el
cumplimiento de lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion
de datos de caracter personal, y en la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de
la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y docu-
mentacion clinica.

21 Sin perjuicio de que las decisiones y recomendaciones de la Agencia no deban basar-
se en el gasto farmacéutico, lo cierto es que entrafnan un coste en el ambito de la sanidad pu-
blica. No debemos olvidar tampoco que corresponde a ellas con caracter general la provision
de los servicios publicos de salud.

Revista de Administracion Puiblica
284 ISSN: 0034-7639, ntim. 184, Madrid, enero-abril (2011), pags. 273-305



EL REGIMEN JURIDICO DEL USO COMPASIVO Y DEL USO... MARIA DEL CARMEN NUNEZ LOZANO

IV.  ELEMENTOS COMUNES DEL REGIMEN JURIDICO DEL USO COMPASIVO Y DEL USO
ALTERNATIVO

El uso compasivo y el uso alternativo presentan una primera caracteris-
tica comun, que es la de realizarse en condiciones excepcionales [arts. 1.1.a)
y b) y 13.1 del RD 1015/2009], ya que en el primer caso el medicamento no
se encuentra aun autorizado y en el segundo se utiliza en condiciones distintas
a las autorizadas. En ambos casos, el ordenamiento establece una excepcion
a las garantias generales que se presume en una autorizacién de comerciali-
zacién conforme a una ficha técnica, en particular las de calidad, seguridad
y eficacia (arts. 9 ss. de la Ley 29/2006), y ello porque se considera que tales
exigencias pueden ceder, si el paciente consiente en ello, en aras de fines tan
prevalentes como son el intento de salvar la vida o la busqueda de una de-
terminada calidad de vida.

La normativa vigente, como sucedia bajo el régimen anterior, eleva a ca-
tegoria universal la administracién de medicamentos en uso compasivo a
través de un centro sanitario??. Asi, compete a la direccién del centro dar el
visto bueno a la solicitud de autorizacién individualizada vy, en el caso de la
autorizacién temporal, dar el visto bueno a la aplicacién de la autorizacién
temporal en cada paciente en concreto [art. 10.f)] y recabar la conformidad
del promotor del ensayo clinico o del titular de la solicitud de autorizacién de
comercializacién (art. 11.2). En el supuesto del uso alternativo, no se presu-
me la atencién sanitaria a través de un centro, aunque se establece que, en su
caso, la utilizacién habra de respetar el protocolo terapéutico asistencial del
centro sanitario (art. 13.1)23.

Con respecto al régimen anteriormente vigente, sostuve en su momento
que lo que éste establecia realmente era la obligacion de acceder al medica-
mento a través de los servicios de farmacia del centro sanitario, por una par-
te, y, en relacién con ello, una suerte de control sobre la oportunidad del uso
compasivo?*. Esta tiltima conclusién puede mantenerse en lo que concierne
a la autorizacion individual del uso compasivo, matizadamente en el caso del
uso alternativo y no respecto del uso compasivo en su modalidad de acceso
bajo autorizacién temporal. Como veremos mas adelante, el RD ha desplazado
a los centros sanitarios, y particularmente a su direccién, parte del control que
antano ejercia la Agencia, de manera que no puede afirmarse que el papel que

22 La Exposicién de Motivos del RD 1015/2009 llega a afirmar que «[p]or las caracteris-
ticas de estas situaciones, el uso compasivo se circunscribe al &mbito hospitalario».

23 Esto es, si efectivamente se dispensa en régimen de atencién a través de centro sani-
tario y éste se refiere en su protocolo al uso alternativo.

24 Marfa del Carmen NUNEz LozaNo (2006: 340 y 341). Afirmé entonces que la normati-
va guardaba silencio sobre los elementos de juicio que habia de barajar el director del cen-
tro en orden a prestar su conformidad al uso compasivo, de modo que cabia suponer que és-
tos eran distintos de los tenidos en cuenta por el facultativo a la hora de formular la solicitud
de uso compasivo. Por ello, concluia que acaso no fuera arriesgado sostener que lo que se es-
peraba del director era un control sobre la racionalidad del uso del medicamento, esto es, una
decisién que valorase el coste que podia entrafnar la prescripcién del mismo en funcién de la
eficacia que cabia esperar del tratamiento.
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juegan en estos tratamiento sea el de filtro econémico: en el caso de las au-
torizaciones temporales de uso compasivo, la Agencia establece las condi-
ciones generales y es la direccion del centro la que verifica que el paciente
cumple los requisitos establecidos en ellas; en el supuesto del uso alternati-
vo, si la asistencia se presta a través de un centro sanitario, éste establece el
protocolo terapéutico asistencial, en su caso de conformidad con las reco-
mendaciones emanadas de la Agencia, de manera que a través del mismo se
fijan las posibilidades «técnicas» del uso alternativo, sin perjuicio de que
pueda considerarse, por hipétesis, que, en ausencia de recomendaciones de
la Agencia, el protocolo haya tenido en cuenta el factor econémico?>.

La reflexion anterior nos permite plantear otro aspecto comun al uso com-
pasivo y al uso alternativo, que es la conveniencia de explicitar que el acceso
al medicamento es una cuestion independiente de su financiacién, de mane-
ra que la decisién sobre lo primero no venga condicionada por el coste eco-
némico que, en su caso, supondria para el sector ptblico?®. Se trata de deci-
siones diferentes que se adoptan en el seno de procedimientos distintos: en el
caso de medicamentos bajo uso compasivo, esto es asi porque el medicamen-
to no cuenta con autorizacién de comercializacién, de manera que en el mo-
mento de la autorizacién de uso compasivo claramente no esta incluido entre
los medicamentos financiados; en el caso del uso alternativo, porque aun cuan-
do estuviera incluido ha de entenderse que lo estaria a los efectos de uso con-
forme a su ficha técnica. De ahi la conveniencia de explicitar estos aspectos en
la normativa propia de uso compasivo y de uso alternativo, con la finalidad de
aportar certeza y seguridad juridica a todos los que intervienen en los proce-
dimientos, desde los pacientes hasta la propia Agencia. De este modo, el juicio
de la Agencia y de los profesionales sanitarios vendria claramente formado
en funcion solo de criterios cientifico-terapéuticos, evitindose las valoraciones
de tipo econémico, entre otras razones porque las autorizaciones temporales
y las recomendaciones surten efectos en el &mbito de la sanidad privada.

Otra caracteristica comun de estas figuras es la ausencia de intervenciéon
de las CC.AA. en los correspondientes procedimientos?’, en mi opinién cri-
ticable, como he tenido ocasién de apuntar supra.

25 En los casos de autorizaciones temporales de uso compasivo y de recomendaciones de
la Agencia para usos alternativos, es la propia Agencia la que ha tenido en su mano la valo-
racion del impacto econémico de los tratamientos. En la medida en que finalmente ha adop-
tado una resolucion de autorizacién temporal o ha aprobado unas recomendaciones, tal va-
loracién econémica ha quedado fuera del ambito de decision del centro.

26 Con caracter general, se ha venido considerando que la autorizacién de la Agencia
implicaba la provisién publica del medicamento en los casos en que las solicitudes se cursaban
en el marco de la asistencia sanitaria ptblica, prestada directamente o mediante concierto.
Y de ahi precisamente que se haya valorado el posible filtro econémico que podia suponer la
intervencion de los centros sanitarios y de la propia Agencia. Lo cierto es, sin embargo, que
son cuestiones distintas, como alguna sentencia ha apreciado correctamente (STSJ de Ca-
taluna, Sala de lo Social, Seccién 1.2, num. 2700/2008, de 1 de abril) y mas recientemente se
viene poniendo de manifiesto [Cristina AVENDANO SoLA (2009), «Uso compasivo de medica-
mentos: un cambio necesario en Espafia», Medicina Clinica, 133 (11), pag. 426].

27 La Agencia si debe notificar a las CC.AA. los problemas de seguridad que aparezcan con
el uso del medicamento, asi como las autorizaciones temporales que conceda [art. 10.e)].
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Por ultimo, conviene dedicar cierta atencion al régimen de responsabili-
dad de los facultativos. Al efecto, explicaré en primer término el sentido del
articulo 4 del RD 1015/2009 para después analizar el régimen de responsa-
bilidad y ofrecer algunas pautas sobre cémo ha de interpretarse, a la postre,
el referido articulo 4.

El1 RD 1015/2009 introduce un precepto de dificil interpretacién en apa-
riencia, a tenor del cual «[I]a cobertura de la responsabilidad por los dafios
derivados de los supuestos previstos en este real decreto se regira por lo dis-
puesto en el articulo 46 de la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de ordenacién
de las profesiones sanitarias» (art. 4).

El citado articulo 46, que se incardina en el Titulo IV de la Ley, cuya ra-
brica es «Del ejercicio privado de las profesiones sanitarias», dispone lo si-
guiente:

«Los profesionales sanitarios que ejerzan en el &mbito de
la asistencia sanitaria privada, asi como las personas juridicas
o entidades de titularidad privada que presten cualquier cla-
se de servicios sanitarios, vienen obligados a suscribir el opor-
tuno seguro de responsabilidad, un aval u otra garantia fi-
nanciera que cubra las indemnizaciones que se puedan derivar
de un eventual dafio a las personas causado con ocasién de la
prestacién de tal asistencia o servicios.

Las comunidades auténomas, en el ambito de sus respec-
tivas competencias, determinardn las condiciones esenciales
del aseguramiento, con la participacién de los profesionales y
del resto de los agentes del sector.

En el supuesto de profesiones colegiadas, los colegios pro-
fesionales podran adoptar las medidas necesarias para facili-
tar a sus colegiados el cumplimiento de esta obligacién».

De entrada, ha de llamarse la atencién sobre la ubicacién del precepto al
que se remite el articulo 4 del RD 1015/2009 en trance de regular —desafor-
tunadamente, a nuestro juicio— la cobertura de responsabilidad. Se trata,
como ya he especificado, del Titulo que la Ley 44/2003 dedica al ejercicio
privado de las profesiones sanitarias, lo que en principio ha de reputarse in-
correcto, ya que la prescripcién de medicamentos en la modalidad de uso
compasivo y en la modalidad de uso alternativo no sélo no es exclusiva del
ejercicio privado, sino que, ademas, es mas comun en el ambito de la sanidad
publica. Este ultimo dato, por cierto, nos permite descartar una posible in-
terpretacion consistente en considerar que las modalidades que estudiamos
so6lo pueden tener lugar en el ambito privado de la medicina: el articulo 4 no
puede tener semejante alcance, de manera que si se hubiera querido que asi
fuera, el RD 1015/2009 lo habria tenido que decir expresamente, amén de
que, como acabamos de senalar, la realidad es muy otra.

La explicacién mas plausible del precepto la proporciona su redaccién ini-
cial en el Proyecto de RD y la observacién que merecié del Consejo de Es-
tado.
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En su version inicial, el articulo 4 expresaba, segtin se desprende del dic-
tamen 661/2009 del Consejo, que «las polizas de responsabilidad civil de los
profesionales sanitarios o en su caso de las instituciones sanitarias que cubren
los eventuales danos derivados de la asistencia sanitaria deberan cubrir los
derivados de los supuestos contemplados en el presente real decreto». Dejando
ahora a un lado la cuestion del régimen de responsabilidad, sobre la que en
seguida volveremos, interesa destacar la conclusién que de su lectura extra-
jo de inmediato el Consejo de Estado: «El efecto que produce este articulo es
el de obligar a incluir una determinada cobertura en los contratos de seguro
de responsabilidad civil existentes (y futuros), sean de instituciones y profe-
sionales publicos o privados». A partir de esta interpretacion, el Consejo ra-
zono sobre la necesidad de contar con cobertura legal suficiente para impo-
ner un seguro obligatorio, especificando que tal cobertura existia para el
ejercicio privado de la sanidad (el art. 46 de la Ley 44/2003), de manera que
no habia ningtin obstiaculo para que el RD exigiera que el seguro, en este
ambito, cubriese necesariamente los riesgos contemplados en el Proyecto de
RD; respecto del ejercicio publico de la actividad sanitaria sefal6, en cambio,
que habrian de ser las Comunidades Auténomas las que determinaran la co-
bertura del seguro de responsabilidad civil que en su caso existiera, tenien-
do en cuenta, por otra parte, que su finalidad ya estaba cubierta mediante la
institucion de la responsabilidad patrimonial de la Administracién.

Por todo ello, el Consejo formulé como observacién esencial la necesidad
de que el articulo 4 del Proyecto se limitase al &mbito de la sanidad privada.
Y de ahi, por tanto, que el RD haya optado sin mas y de forma incorrecta, a
mi juicio, por remitirse al articulo 46 de la Ley 44/2009, sin especificar que la
propia remision en si misma se refiere sélo al ejercicio privado de la profesion.

Queda asi explicada la ratio del precepto, lo que no es 6bice para que
siga planteada otra cuestiéon que el RD no resuelve de modo expreso y que aun
se encarga de oscurecer.

En efecto, tanto las dos redacciones del articulo 4 como la propia objecion
del Consejo de Estado presuponen la responsabilidad de los profesionales,
puesto que se trata de asegurarla. Ahora bien, ¢cudl es el alcance de esta res-
ponsabilidad? El Consejo de Estado ni analizé esta cuestiéon ni prejuzgé un
alcance concreto, ya que la expresion que emple6 fue la de «obligar a incluir
una determinada cobertura en los contratos de seguro de responsabilidad ci-
vil»28, Por otra parte, tanto el proyecto como el RD definitivamente aproba-
do se refieren a dafios derivados de los supuestos contemplados en la dispo-
sicién, sin matizacién alguna.

¢Quiere decir el RD que los dafnos que deriven de estos usos son en todo
caso de la responsabilidad de los facultativos y por eso, en garantia del pa-
ciente, se establece la obligacion de asegurarla? Si asi fuera, se propiciaria una
distorsién muy significativa en la aplicacion practica del régimen de las fi-
guras, puesto que se introduciria entre los elementos que han de ponderar los
profesionales para decidir la prescripcién del uso compasivo o del uso alter-

28 La cursiva es mia.
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nativo uno tan significativo como es el del propio riesgo que se esta dispuesto
a asumir, y que altera por completo la objetividad del juicio técnico profe-
sional, que de suyo deberia venir formado como resultado de la adecuada pon-
deracion entre lo que el estado actual de la ciencia dicta, el potencial bene-
ficio que podria entrafiar el uso compasivo o el uso alternativo y el riesgo que
el paciente —no el profesional— esta dispuesto a asumir. De admitirse, pues,
que el facultativo responde en todo caso por los dafios que se pudieran cau-
sar, fueren los que fueren, se estarian frustrando las finalidades que se per-
siguen con el régimen especial de las figuras, pues parece evidente que nin-
guno o muy pocos facultativos asumirian el riesgo cierto que entrafia la
prescripcién de los medicamentos en estas modalidades.

La légica conduce, en consecuencia, a atemperar el régimen de la res-
ponsabilidad de los facultativos, en los términos que seguidamente veremos.

A tal efecto, puede ser de utilidad recordar que el régimen anteriormen-
te vigente no exigia la suscripcion de ningtin seguro, a diferencia de lo que su-
cedia respecto de los ensayos clinicos?’. A partir de este dato, unido a la cir-
cunstancia de tratarse de usos excepcionales, apartados conscientemente de
la lex artis y amparados por una autorizacion administrativa, argumenté en
su momento que la responsabilidad que asumian el médico y las demaés ins-
tancias intervinientes era la misma que en los supuestos ordinarios de pres-
cripcion de medicamentos, aunque incluso con la garantia que podia entra-
far el contar con el expreso consentimiento informado del paciente, lo que
no significaba que el facultativo quedase exonerado ex lege de cualquier res-
ponsabilidad: si, por ejemplo, el uso del medicamento causaba un efecto se-
cundario nocivo, el médico no respondia de ello, aunque si de los eventuales

29 La regla general es la suscripcién de un seguro o el concierto de otra garantia finan-
ciera que cubra los dafios y perjuicios que como consecuencia del ensayo puedan resultar para
la persona en que hubiera de realizarse. Se exceptia de esta obligacion el supuesto en que «el
ensayo se refiera inicamente a medicamentos autorizados en Espafia, su utilizacién en el en-
sayo se ajuste a las condiciones de uso autorizadas y el Comité Etico de Investigacién Clini-
ca considere que las intervenciones a las que seran sometidos los sujetos por su participacién
en el ensayo suponen un riesgo equivalente o inferior al que corresponderia a su atencién en
la practica clinica habitual» (art. 8.1 del RD 223/2004). Ha de notarse que aun cuando se exi-
me del concierto obligatorio de la garantia se establece la responsabilidad solidaria, sin ne-
cesidad de que medie culpa, del promotor del ensayo clinico, del investigador principal y del
hospital o centro donde se realice el ensayo, por el dafo que en su salud sufra el sujeto so-
metido al ensayo clinico, asi como por los perjuicios econémicos que se deriven, incum-
biéndoles la carga de la prueba de que no son consecuencia del ensayo clinico o de las me-
didas terapéuticas o diagnésticas que se adopten durante su realizacién. Se matiza ademas
que ni la autorizacién administrativa ni el dictamen favorable del Comité Etico de Investi-
gacion Clinica eximiran de responsabilidad al promotor del ensayo clinico, al investigador prin-
cipal y sus colaboradores o al hospital o centro donde se realice el ensayo clinico en estas cir-
cunstancias. Este régimen, por otra parte, se aplica también en los casos en que siendo
obligatorio no se concierta el seguro u otra garantia financiera, y también cuando, por cual-
quier circunstancia, el seguro o la garantia financiera concertados no cubren enteramente los
dafios (vid. el art. 8.3 del RD 223/2004). Por ultimo, debe tenerse en cuenta que la solicitud
del dictamen del Comité Etico de Investigacién Clinica por parte del promotor debe acom-
panarse, en estos casos previstos en el articulo 8.3, de un documento firmado de asuncién de
responsabilidad en caso de dafios producidos como consecuencia del ensayo [art. 16.2.h)
del RD 223/2004].
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perjuicios que se derivasen de la falta de atencién o de la atencién deficien-
te o negligente del efecto secundario’.

Esta conclusion puede mantenerse hoy por lo que respecta al uso com-
pasivo y s6lo en parte en cuanto al uso alternativo. En el caso del uso com-
pasivo, tanto si accede en virtud de una autorizacién individual como si se
prescribe al amparo de una autorizacién temporal, considero que la regula-
cién de la figura «legaliza» tal uso en abstracto y que la intervencién admi-
nistrativa previa habilita la prescripcién del medicamento concreto, de ma-
nera que con ello se delimita el «riesgo licito» en este uso —que recordemos
tiene lugar al margen, por definicién, de la lex artis— y el ambito de respon-
sabilidad del médico. En el supuesto del uso alternativo, ya nos consta que la
Exposicién de Motivos del RD 1015/2009 reconoce la realidad de la practica
y que se reserva la intervenciéon administrativa —ahora en forma de reco-
mendaciones— para determinados supuestos que después se analizaran; por
ello, al menos para los casos en que se prescriba el uso alternativo conforme
a las recomendaciones de la Administracién, puede postularse la misma con-
clusion: el facultativo asume idéntica responsabilidad que en los supuestos ge-
nerales de prescripciéon de medicamentos. Respecto de los demés casos —uso
alternativo no amparado por las recomendaciones de la Administracién—, pa-
rece obligado admitir que el médico responde de los dafos y perjuicios que
puedan derivarse del uso del medicamento (responsabilidad directa o en via
de regreso, seguin si se trata del ejercicio privado o publico de la actividad sa-
nitaria), en particular ante la ausencia de referencias en el protocolo tera-
péutico asistencial del centro sanitario, y que es aqui donde encuentra mayor
sentido la obligacién de constituir una garantia financiera, con independen-
cia, todo ello, del juicio que pueda merecer la opcién asumida por el RD
1015/2009 en lo referente a la supresion de la autorizacién administrativa
como requisito para esta modalidad de uso y la previsién de recomendacio-
nes solo para supuestos determinados, en un contexto, por ende, de recono-
cimiento de la realidad de esta practica.

Con estas premisas, puede sostenerse que la interpretacion del articulo 4
mas conforme con el régimen general de las figuras es la que entiende que el
precepto no pretende definir ningiin régimen de responsabilidad singular,
para lo que ademas careceria de rango normativo suficiente, sino que sim-
plemente recuerda —mas que impone, como pretendi6 el Consejo de Esta-
do3'— la obligacién de aseguramiento de la responsabilidad derivada de los
dafios que sean imputables a los facultativos que ejercen la medicina priva-
da32. Desde esta perspectiva, pues, la conclusién no puede ser otra que la del

30 Maria del Carmen NUNEZ LozaNoO (2006: 338 y 339). Para J. M. SUNE-ARBUSSA, en cam-
bio, la responsabilidad es siempre y exclusivamente del médico [J. M. SUuNE-ARBUSSA (2009),
«Compassionate use of medicinal products», Pharmaceuticals Policy and Law, 11, pag. 205].

31 Significativamente, el Consejo de Estado se pronunci6 sobre la conveniencia de esta-
blecer una nueva disposicién transitoria que concediese el tiempo necesario para adaptar los
contratos de seguro de responsabilidad civil a lo dispuesto en el articulo 4 del Proyecto; tal
transitoria no se incluy6 finalmente.

32 Sin que la omisién de la mencién al aseguramiento en el ejercicio de la actividad
sanitaria publica signifique otra cosa que la falta de competencia del Estado en la materia
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caracter superfluo del precepto, del que muy bien se hubiera podido prescindir
y que puede ocasionar un aumento de las primas del seguro de responsabi-
lidad, al entenderse que el articulo 4 amplia las coberturas de éste, cuando lo
cierto es que las polizas de los seguros de responsabilidad profesional ya
ofrecian cobertura al tipo de dafio por el que entendemos se debe responder
(el causado por culpa o negligencia en la atencién de los efectos derivados del
uso del medicamento).

La conclusién se robustece si consideramos lo dispuesto en el articulo 24.5
de la Ley 29/2006, del siguiente tenor:

«La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sa-
nitarios podra autorizar temporalmente la distribucién de me-
dicamentos no autorizados, en respuesta a la propagacién su-
puesta o confirmada de un agente patégeno o quimico, toxina
o radiacién nuclear capaz de causar dafos. En estas circuns-
tancias, si se hubiere recomendado o impuesto por la autori-
dad competente el uso de medicamentos en indicaciones no
autorizadas o de medicamentos no autorizados, los titulares de
la autorizacién y demés profesionales que intervengan en el
proceso estarian exentos de responsabilidad civil o adminis-
trativa por todas las consecuencias derivadas de la utilizacion
del medicamento, salvo por los dafos causados por productos
defectuosos».

En principio, podria interpretarse, por comparacién, que si la Ley hu-
biera querido excluir la responsabilidad de los profesionales que intervienen
en la prescripcion de medicamentos bajo uso compasivo o bajo uso alterna-
tivo con recomendaciones establecidas, lo hubiera dicho expresamente, tal y
como ha sucedido en este apartado quinto del mismo articulo 24. Sin em-
bargo, esta interpretacién no me parece correcta.

Conviene aclarar que el precepto exonera de la responsabilidad por los da-
fios que pueda causar la administracion del medicamento; en mi opinién, la
exoneracion no alcanza a los dafios que pudieran causarse a resultas de una
atencién deficiente o, mas ampliamente, de la falta de atencién. Creo que
ello es asi en virtud de los términos que emplea la Ley, que precisa que la exen-
cién de responsabilidad lo es en cuanto a la utilizacién del medicamento,
con la salvedad de que el producto fuera defectuoso (en mal estado, por ejem-
plo). Luego, por tanto, la exoneracién de responsabilidad tiene el mismo al-
cance que supra he postulado para el uso compasivo y el uso alternativo bajo
recomendaciones.

La cuestién que entonces se plantea es la de qué sentido tienen estas pre-
cisiones que, sin embargo, se omiten para las modalidades que son objeto de
nuestro estudio. A mi juicio, el articulo 24.5 explicita esta regla de respon-

y, a mayor abundamiento, la falta de rango del RD si por hipétesis la competencia fuera es-
tatal.
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sabilidad porque, en términos generales, es un precepto que efectivamente en-
tra a regular el supuesto que contempla: asi, define el presupuesto de hecho,
prevé la intervencion de la Agencia, selecciona un instrumento de policia
concreto y fija la regla de responsabilidad que rige en tales casos33. El articulo
24.3, en cambio, es un precepto deslegalizador, que no tiene practicamente
densidad regulatoria alguna: selecciona el supuesto de hecho del uso com-
pasivo y remite al reglamento su regulacion, por una parte, y, por otra, encarga
al Ministerio de Sanidad y Consumo la fijacion de las condiciones del uso al-
ternativo, precisando tan sélo que: 1) se ha de respetar, en el caso del uso com-
pasivo, la legislacion vigente en materia de autonomia del paciente y de los
derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacion clinica
(lo cual es obvio y rige también para el uso alternativo, aunque la Ley 29/2006
no lo especifique), y 2) el uso alternativo es excepcional (como también lo es
el uso compasivo, aunque la Ley 29/2006 no lo especifique).

Se comprende entonces que la Ley 29/2006 no haya establecido ninguna
regla de responsabilidad: no ha especificado nada porque, de suyo, no ha re-
gulado nada. De ahi que no quepa interpretar a sensu contrario el articulo 24.5
para concluir la regla opuesta en caso de uso compasivo y de uso alternati-
vo bajo condiciones. Antes bien, considero que la interpretacién correcta
consiste en: 1) constatar que la Ley 29/2006 no ha regulado la materia de la
responsabilidad en estos supuestos; 2) que el RD 1015/2009 no tiene rango
para establecer una regla especial de imputacion de los dafos derivados del
uso de un medicamento bajo intervenciéon administrativa y conforme a la
misma; 3) que lo que hace el articulo 4 del RD 1015/2009 es, en todo caso, re-
cordar un deber general de aseguramiento de la responsabilidad en el ejercicio
de la actividad sanitaria privada; 4) y que si de argumentar sobre la base del
articulo 24.5 se trata, habria que concluir que en la hipétesis de que el ar-
ticulo 24.3 hubiera aportado alguna regulacién sustantiva sobre nuestras fi-
guras, muy probablemente habria afirmado también la exoneraciéon de la
responsabilidad por los dafios derivados de la administraciéon de medica-
mentos bajo uso compasivo y en régimen de uso alternativo bajo condiciones.

Por ultimo, este régimen de exoneracion de responsabilidad del faculta-
tivo no debe conducir a considerar que en los supuestos de dafios es la Agen-
cia la que responde por haber autorizado el uso compasivo o formulado las
recomendaciones sobre el uso alternativo. En mi opinién, el dafio derivado
de la prescripcién y administracién de medicamentos en estas condiciones no
es antijuridico; su produccién seria la actualizacion de un riesgo cierto, co-

33 De hecho, la Exposicién de Motivos del RD confiesa, sin necesidad alguna de hacerlo
y a instancias del dictamen 661/2009 del Consejo de Estado —criticable en varios aspectos,
sin que sea factible detallarlos en un estudio de limitada extensién como éste—, que «junto
con las disposiciones sobre dispensacién de medicamentos que regulan los articulos 26 y 40
del Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento de au-
torizacién, registro y condiciones de dispensacién de los medicamentos de uso humano fa-
bricados industrialmente, se completa el desarrollo reglamentario del articulo 24 de la Ley
29/2006, de 26 de julio, sin perjuicio de la aplicacion directa de su apartado 5 en los casos de
propagacion supuesta o confirmada de agentes patégenos o quimicos, toxinas o radiacion nu-
clear» (la cursiva es mia).
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nocido y consentido por el paciente. En consecuencia, el rigor de la exigen-
cia ha de desplazarse hacia el consentimiento informado del paciente, ver-
dadera pieza nuclear del régimen excepcional que el Derecho disefia para
estos supuestos en que, deliberadamente, la seguridad cede en aras de las
expectativas de la conservacién de la vida o de unas determinadas condicio-
nes de vida.

V. EL USO COMPASIVO DE MEDICAMENTOS

El uso compasivo de medicamentos presenta en la actualidad dos mo-
dalidades: el uso bajo autorizacién individual y el uso bajo autorizacién tem-
poral. Ambos tipos comparten unos elementos comunes que son los que se
exponen a continuacion, antes de abordar el analisis especifico de cada uno
de ellos.

1. Elementos comunes

A tenor de los articulos 1.a) y 2.1 del RD 1015/2009, como ya nos consta,
el uso compasivo tiene lugar respecto de los medicamentos en investigacién
y consiste en su utilizacién antes de su autorizacion en Espafa, en pacientes
que no se encuentran incluidos en un ensayo clinico y que padecen una en-
fermedad crénica o gravemente debilitante o que se considera pone en peli-
gro su vida y que no pueden ser tratados satisfactoriamente con un medica-
mento autorizado; el medicamento debe estar sujeto a una solicitud de
autorizacién de comercializacién, o bien debera estar siendo sometido a en-
sayos clinicos.

Al igual que sucedia en el régimen anteriormente vigente, forma parte
de la definicién de uso compasivo el requisito de que el paciente no se en-
cuentre incluido en un ensayo clinico. Con ello, se vuelve a marcar la dife-
rencia que existe entre esta modalidad de acceso a los medicamentos sin au-
torizacion y la caracteristica de los ensayos clinicos, de manera que una y otra
opcién son légicamente incompatibles, aunque no las patologias que motivan
la eventual inclusién en un ensayo médico o el acceso al uso compasivo34.

El licito uso compasivo de medicamentos ha de ser autorizado por la
Agencia (art. 7.1), bien de forma individualizada, bien de forma genérica

34 Vid. la nota 10. El Proyecto de RD sometido a informe del Consejo de Estado exigia que
el paciente no pudiera formar parte de un ensayo clinico; el Consejo, con buen criterio, se mos-
tré critico con esta puntualizacion, reconociendo que la participacion del paciente en el en-
sayo puede ser material y juridicamente posible, pero inviable o improcedente por otras cau-
sas; y que «exigir la imposibilidad de participar en ensayos clinicos para acceder al uso
compasivo de medicamentos puede excluir indebidamente a pacientes que necesiten dicho
uso». Lo idéneo, sin embargo, es que el paciente reciba el medicamento en el seno de un en-
sayo clinico; por eso, el articulo 10.f) encomienda a la Agencia que fomente y facilite la in-
clusion de pacientes para los cuales se ha solicitado la utilizacién de un medicamento en in-
vestigacién por uso compasivo, en los ensayos clinicos promovidos en relacién con el mismo.
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mediante las denominadas «autorizaciones temporales de utilizacién» (art.
7.2). En ambos casos se requiere la verificacion de los supuestos recogidos en
la definicién que proporciona el articulo 2.1 (art. 7.1), lo que, anunciamos ya,
es factible respecto de la autorizaciéon individual pero no respecto de la au-
torizacién temporal de utilizacion.

También se exige que, con caracter previo, el promotor del ensayo clini-
co o el solicitante de la autorizacién de comercializacién hayan manifestado
su disposicién a suministrar el medicamento en investigaciéon para uso com-
pasivo, asi como cualquier otra informacién relevante al respecto (art. 7.1 in
fine). Como ya he advertido supra, no se impone el deber de suministro, de
manera que la efectiva administracién del medicamento en régimen de uso
compasivo queda a expensas de estos sujetos.

El RD detalla las obligaciones del médico que solicite el acceso al medi-
camento. Son las siguientes: 1) Elaborar el informe clinico justificativo de la
necesidad del tratamiento, incluyendo posologia y duracién prevista. En el in-
forme debera quedar claramente justificado el motivo por el que no se con-
sidera adecuada la administracién de medicamentos autorizados para el tra-
tamiento de dicha condicién médica y la falta de alternativas terapéuticas.
2) Informar al paciente en términos comprensibles de la naturaleza del tra-
tamiento, su importancia, implicaciones y riesgos, y obtener su consenti-
miento informado por escrito o, en su caso, el de su representante, conforme
a lo establecido en la Ley 41/2002, de 14 de noviembre. 3) Notificar de forma
inmediata las sospechas de reacciones adversas graves a la Agencia. 4) Cum-
plimentar los formularios especificos de recogida de datos de seguimiento
cuando asi se establezca en uno u otro tipo de autorizacién. 5) Proporcionar
a la Agencia cualquier informacién que solicite relativa a los resultados del
tratamiento (art. 11.1).

Por ultimo, en caso de que aparezcan problemas de seguridad en el uso
del medicamento, la Agencia debe comunicarlo a las autoridades competen-
tes de las CC.AA. y al promotor del ensayo clinico o solicitante de la autori-
zacion de comercializacion [art. 10.e)]. Especificamente, debe comunicar a
estos ultimos las sospechas de reacciones adversas graves en un plazo de
quince dias desde su recepcion [art. 10.i)].

2. La autorizacioén de acceso individualizado

La solicitud de la autorizacién de acceso individualizado corresponde al
centro hospitalario, previo visto bueno de la direccién del mismo (art. 8.1).
A la solicitud ha de acompanarse la siguiente documentacion: a) El informe
clinico del médico responsable, en los términos ya vistos; en sede de autori-
zacion individualizada, el RD especifica que se ha de indicar el «motivo por
el que no puede tratarse de forma satisfactoria con las alternativas terapéu-
ticas autorizadas, datos que apoyan el uso del medicamento para el pacien-
te y razones por las cuales el paciente no puede ser incluido en un ensayo cli-
nico» [art. 8.1.a)]. b) La conformidad del promotor de los ensayos clinicos o

Revista de Administracion Puiblica
294 ISSN: 0034-7639, ntim. 184, Madrid, enero-abril (2011), pags. 273-305



EL REGIMEN JURIDICO DEL USO COMPASIVO Y DEL USO... MARIA DEL CARMEN NUNEZ LOZANO

del solicitante de la autorizacién de comercializacién en los casos que asi lo
requiera, que debe obtenerla la direccién del centro [arts. 8.1.b) y 10.2, que
con mayor realismo expresan la intervencién que corresponde a ambos su-
jetos]. ¢) El nimero de envases requeridos.

No ha de adjuntarse el documento que exprese el consentimiento infor-
mado del paciente o de su representante, de manera que puede optarse por
no anticipar al enfermo la posibilidad de acceso al medicamento en uso
compasivo, con la finalidad de no crear expectativas que puedan frustrarse
si a la postre no se obtiene la autorizaciéon. No obstante, parece convenien-
te que la solicitud se acomparie de la peticion expresa del paciente, que, en
mi opinién, es el primer interesado en este procedimiento. Naturalmente, su
consentimiento informado es imprescindible para la administracién del far-
maco (art. 8.2).

Si la solicitud no retine los requisitos establecidos, ha de requerirse al
solicitante para que subsane las deficiencias en el plazo maximo de diez dias,
con indicacion de que si asi no lo hiciera se le tendra por desistido de su so-
licitud (art. 8.3). A mi juicio, nada impide que en un momento posterior se
pueda iniciar de nuevo el procedimiento.

Si la Agencia considera que no puede autorizarse el acceso individuali-
zado, debe ponerlo en conocimiento del solicitante, a fin de que en un plazo
de diez dias pueda efectuar las alegaciones y aportar la documentacion que
estime oportuna (art. 8.4). Aunque el RD no lo mencione expresamente, cabe
recurso contra la denegacion de la Agencia, estando legitimado al efecto el cen-
tro sanitario, el facultativo y el propio paciente o su representante. Como ya
tuve ocasién de exponer en otro lugar??, lo idéneo es la interposicién del re-
curso contencioso-administrativo, con peticién de suspension de la denega-
cién de la autorizacion, por concurrir los presupuestos que exigen los articulos
129.1 y 130.1 de la Ley de la Jurisdiccion Contencioso-Administrativa. En
este caso, la suspension equivaldria a la autorizacion provisional otorgada por
el propio 6rgano judicial, justificada por las caracteristicas y la finalidad que
se persigue con el procedimiento de uso compasivo3®; porque la denegacién
de la Agencia presupone ya un juicio favorable de al menos el facultativo y del
director del centro; y porque de la medida cautelar asi adoptada no se seguiria
perturbacion grave de los intereses generales ni de terceros (art. 130.2 de la
Ley de la Jurisdiccion).

El RD silencia varias cuestiones importantes: 1) qué sucede cuando el
promotor del ensayo clinico o el titular de la solicitud de autorizacién de co-
mercializacién no muestran su conformidad o su disposicién para suminis-
trar el medicamento; 2) qué posibilidades tiene el paciente para acceder al uso
compasivo cuando el facultativo se niega a iniciar el procedimiento o el cen-
tro no presenta la solicitud; 3) cuéles son los motivos por los que la Agencia
puede denegar la autorizacion.

35 Maria del Carmen NUNEZ LozANO (2006: 345 y 346).
36 Se trata de un procedimiento, como ya se ha dicho, que mira en exclusiva al interés del
paciente.
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A la primera cuestién ya he tenido ocasién de referirme supra. Cabe afia-
dir ahora que la negativa o disconformidad puede deberse a razones objeti-
vas y justificadas, de indole cientifica3’; pero también a la prevalencia de in-
tereses distintos de los del paciente. Sea como fuere, lo cierto es que al dia de
hoy no contamos en nuestro Derecho con una respuesta clara y adecuada ante
la negativa a suministrar el medicamento o a prestar la conformidad, res-
puesta que en cualquier caso tampoco podria haber venido de la mano del RD
1015/2009 por insuficiencia de rango. En mi opinién, ha de ser una ley la que
regule el supuesto, si lo que se pretende es, como creo que debe ser, imponer
el suministro si no hay justificacion cientifica que avale la negativa, de ma-
nera que la conformidad o no del promotor del ensayo o del titular de la so-
licitud de autorizacién resulte irrelevante.

En segundo lugar, la negativa del médico, hoy como antafio, trae consi-
go la imposibilidad de acceder al tratamiento, de modo que al paciente no le
quedan mas alternativas que la de aquietarse a la decisién del médico —con
la posibilidad de presentar en su caso una reclamacién38— o la de buscar
otro facultativo que esté dispuesto a suscribir la peticiéon de uso compasivo,
opcién ésta que no siempre resulta sencilla en el sistema sanitario ptiblico3®
y que genera una clara y grave situacion de desigualdad respecto de aquellos
que opten por acceder a estos usos en el ambito de la medicina privada.
Como en el caso anterior, la ausencia de conformidad del director puede dar
lugar a la presentacion de una reclamacion, si bien lo mas sencillo sera igual-
mente sortear el obstaculo, si se cuenta con la opinién favorable del médico,
acudiendo a un centro privado.

Por lo que respecta a los motivos de la Agencia para denegar la autori-
zacién, sigo considerando que al ser la incertidumbre cientifica en si misma
presupuesto de hecho de la aplicaciéon de este régimen de uso compasivo,
con mayor o menos grado de intensidad*’, no cabe denegar la autorizacién
argumentando insuficiente base cientifica*!. Como tuve ocasién de exponer
en su momento*?, el criterio prevalente en orden a la adopcién de la decisién
no puede ser otro que la voluntad del paciente, que desea la curacién, la me-
jora de su calidad de vida y, en no pocos supuestos, simplemente vivir. Este
régimen singular del uso compasivo de medicamentos esta establecido en

37 Por ejemplo, la evidencia de que el medicamento atin no comercializado resulta ma-
nifiestamente contraindicado.

38 Articulo 10.12 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad. El éxito de una
reclamacién de estas caracteristicas es mas que dudoso, como facilmente se comprende; ha
de tenerse en cuenta, ademas, que el tiempo que se tarda en resolver juega en contra del pa-
ciente.

39 En la Comunidad Auténoma de Andalucia, v. gr., el ejercicio del derecho a una se-
gunda opinién médica se ha regulado en términos muy restrictivos (vid. el Decreto 127/2003,
de 13 de mayo).

40 Habra mas incerteza en los supuestos de medicamentos sujetos a ensayo clinico que
en los casos de medicamentos cuya autorizacién de comercializacion ya se haya presentado.

41 Al exigirse que el medicamento se encuentre en fase de ensayo clinico o con la auto-
rizacion de comercializacion solicitada, siempre habra una base cientifica (vid. el art. 60.2 de
la Ley 29/2006)

42 Maria del Carmen NUNEZ LozaNo (2006: 342 ss.).
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interés y beneficio del paciente, al que le resulta indispensable, en los térmi-
nos ya vistos, la aplicacién de la terapia, de manera que en ausencia de de-
terminaciones especificas en la normativa y por extrapolacién incluso del
principio de precaucién®3, cabe considerar que la autorizacién sélo debe de-
negarse si la Agencia dispone de datos que evidencien la inutilidad del uso
compasivo*¥; aqui, pues, si serfa exigible una base cientifica para adoptar la
decisién de no otorgar la autorizacién. Ello aparece también corroborado
por la ausencia de normas procedimentales especificas, en contraste con las
que contienen los articulos 18, 19 y 20 ss. del RD 223/20044>. Descarto, por
consiguiente, que la Agencia pueda valorar el riesgo que asume el paciente en
funcién de la entidad de la enfermedad o aspectos tales como la viabilidad del
tratamiento o el coste del mismo. Y es que la valoracion del riesgo corresponde
al propio paciente y se plasma en su consentimiento informado; la viabilidad
del tratamiento ya fue considerada por el facultativo que puso en marcha la
solicitud y también ha podido ser considerada por el promotor del ensayo cli-
nico o por el titular de la solicitud de autorizacién de comercializacion; y el
director del centro, con su visto bueno, ya expresé un juicio positivo sobre el
aspecto econémico de la pretension.

3. Las autorizaciones temporales de utilizacion

Las autorizaciones temporales de utilizaciéon son una de las grandes no-
vedades de la nueva regulacién del uso compasivo. Su ambito es mas estric-
to que el de las autorizaciones individuales, puesto que no se otorgan respecto
de medicamentos que se encuentren simplemente sometidos a ensayos cli-
nicos, sino que éstos han de estar «en una fase avanzada de la investigacién
clinica encaminada a sustentar una autorizacién de comercializacién» o
bien, ahora sf como en el caso de las autorizaciones individuales, se ha de ha-
ber solicitado la autorizacién de comercializacién. Son temporales, precisa-
mente, porque se espera que en el futuro se aprueben los medicamentos con-
cernidos, de manera que el uso compasivo ceda paso al uso ordinario. En todo
caso, es condicién necesaria que se prevea su utilizacién para un grupo sig-
nificativo de pacientes (art. 9.1).

Las autorizaciones las dicta la Agencia y su peculiaridad radica en que in-
cluyen los requisitos y las condiciones en las cuales puede utilizarse el me-

43 Esto es, la falta de certidumbre cientifica no debe impedir la accién. Me parece ilus-
trativo en este sentido el articulo del periodista A. Muro titulado «Caso Bio-Bac: el principio
de precaucién y el uso compasivo», Discovery Salud, 47, consultado en Internet, abril 2006
(no disponible en junio de 2010), http://www.daslud.como/numero47_3.htm.

44 Considero, por tanto, aplicable al uso compasivo de medicamentos el principio que en-
carnan los articulos 60.3 de la Ley 29/2006 y 3.4 del RD 223/2004; a tenor de este tltimo, «con
el fin de garantizar una proteccion 6ptima de la salud y los derechos de los sujetos, no se po-
dran llevar a cabo investigaciones obsoletas o repetitivas». )

45 Regulan estos preceptos el procedimiento para la emisién del dictamen del Comité Eti-
co de Investigacion Clinica en ensayos unicéntricos, el procedimiento de dictamen tnico en
ensayos clinicos multicéntricos y la autorizacién de la Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios.
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dicamento en investigacién fuera del marco de un ensayo clinico sin necesi-
dad de solicitar una autorizacién de acceso individualizado para cada pa-
ciente (art. 9.2). En la definicién de las condiciones de utilizacién deben co-
laborar el promotor de los ensayos clinicos o el solicitante de la autorizacién
de comercializacion, puesto que se establecen sobre la base de los resultados
procedentes de la investigacion clinica en marcha (art. 9.3); la Agencia pue-
de contar también con su red de expertos y debe tener en cuenta los dicta-
menes de la Agencia Europea del Medicamento [art. 10.b)]*. Queda, pues, pa-
tente la necesidad que de la ciencia tiene la Administracién*’.

La intervencion de la Agencia en esta modalidad de uso compasivo es
mas intensa que en el tipo de uso sujeto a autorizacién individual: mientras
que en éste es el facultativo el que orienta el proceso asistencial, en las au-
torizaciones temporales es la Administraciéon —la Agencia— la que se anticipa
al juicio técnico del médico, estableciendo de antemano las condiciones de uso
del medicamento, de manera que las autorizaciones revisten caracter gene-
ral y afectan a una pluralidad indeterminada de destinatarios. Por ello, el
articulo 9.2 prescribe que se pongan a disposicién de los interesados, que
entendemos son, como minimo, los sujetos que se relacionan en el articulo
348, No obstante, en el elenco de este precepto falta la mencién a los pacien-
tes o, al menos, a sus asociaciones u otras férmulas organizativas que los
agrupen; de ahi que considere que el deber que para la Agencia marca el ar-
ticulo 9.2 es, desde luego, mas extenso que el genérico del articulo 3. En
cuanto a la férmula idénea para su cumplimiento, resulta obligada la refe-
rencia a la publicidad a través de la pagina web de la Agencia®.

En esta modalidad, la direccién del centro hospitalario donde se administre
el tratamiento asume formalmente un mayor protagonismo, puesto que es la
que decide en ultima instancia, mediante su visto bueno, la administracién del
medicamento a un paciente concreto®?; para ello debe considerar que el pa-
ciente cumple las condiciones establecidas en la autorizacion temporal de
utilizacion y debe asegurarse de que se obtiene su consentimiento informa-
do por escrito antes de la administraciéon del medicamento. Debe también, a
efectos informativos, comunicar a la Agencia cada uno de los pacientes que
se acogen a la autorizacién temporal de utilizacién (arts. 9.4 y 10.2).

46 Han de notificar las autorizaciones a la Agencia Europea del Medicamento; el articu-
lo 10.d) puntualiza que esto es asi «segtn lo previsto en el articulo 83 del Reglamento (CE)
nam. 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004». Sin embargo,
no es esto lo que exactamente dispone el precepto: la obligacién de notificacién afecta a los
medicamentos de las categorias mencionadas en los apartados 1 y 2 del articulo 3 del Re-
glamento, y ademas rige para todas las modalidades de uso compasivo.

47 José ESTEVE PArRDO (2009).

48 En el articulo 10.e) se sefiala que es responsabilidad de la Agencia comunicar las au-
torizaciones a las autoridades competentes de las Comunidades Auténomas y al promotor del
ensayo clinico o solicitante de la autorizacién de comercializacién.

49 Sin embargo, la pagina de la Agencia no ofrece informacién de este tipo. Para la in-
formacién relevante contempla el acceso restringido mediante una aplicacion electrénica, dis-
ponible s6lo para laboratorios, centros sanitarios y Comunidades Auténomas.

50 En el supuesto de la autorizacién individual, queda en manos de la direccién del cen-
tro la presentacion de la solicitud.
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La naturaleza de estas autorizaciones es compleja. Formalmente se pre-
sentan como actos administrativos, pero su funcionalidad es la de una nor-
ma. Con ellas se disefia un concreto régimen de utilizacién de cierta clase de
medicamentos, sometido a la variabilidad tipica de la norma juridica, pues-
to que la Agencia puede modificar, suspender o revocar las autorizaciones se-
gun lo aconsejen nuevos datos cientificos [art. 10.c)]*!, lo que supondra no tan-
to, o no siempre, la alteracién de la atencién sanitaria del paciente tratado en
uso compasivo’? como la variacién del marco juridico general en que éste se
consiente. Las autorizaciones, asi, acotan con caracter general y abstracto el
ambito licito de esta modalidad especial de utilizacién de medicamentos en
que consiste el uso compasivo, para tipos determinados de ellos; con ello y en
principio, se define en negativo, respecto de los medicamentos no autoriza-
dos concernidos, variaciones de prescripcién y administracion que en todo
caso quedan prohibidas. Esta tiltima apreciacién, por otra parte, nos permi-
te considerar otro aspecto asociado a la funcién normativa que cumplen es-
tas autorizaciones temporales: si eventualmente se solicitara una autorizacién
individual de un uso no amparado por una autorizacién temporal estableci-
da para un concreto medicamento, y la Agencia llegara al convencimiento de
que tal variante de uso, distinto del contemplado en la autorizacién tempo-
ral, es factible, no tendria que autorizar individualmente el uso, sino que ha-
bria de modificar la autorizaciéon temporal para recoger en ella la nueva va-
riante, confirmandose, pues, respecto de estas autorizaciones temporales, la
misma légica que plasma el principio de inderogabilidad singular de los re-
glamentos.

Por ello, porque las autorizaciones temporales tienen cuerpo de acto y
alma de norma?®3, no acierta el articulo 7.1 del RD cuando sefiala, con caricter
general y por tanto también para las autorizaciones temporales, que la Agen-
cia podra autorizar el uso compasivo de medicamentos en investigacion,
cuando se verifiquen los supuestos recogidos en la definiciéon dada a este
término en el articulo 2.1: la Agencia podra recoger los elementos de la defi-
nicién del articulo 2.1 en su resolucién y podra verificar que el medicamen-
to de que es objeto la autorizacion temporal cumple, en efecto, los requisitos
del articulo 2.1, pero lo que no podra verificar en ningtn caso es que el pa-
ciente reuine las caracteristicas que selecciona como presupuesto de hecho el
articulo 2.1, sencillamente porque la resolucién no tiene un destinatario con-
creto y su funcionalidad es, precisamente, la de establecer un marco general
para un medicamento concreto.

51 Para garantizar la seguridad del paciente y la adecuada utilizacién del medicamento.

52 Puede considerarse que la modificacién, suspensién o revocacién dejen a salvo, en
determinados casos, los tratamientos ya iniciados.

53 Parafraseo a CLAVERO AREVALO, que en fase temprana del Estado autonémico senten-
ci6 que «las Comunidades Auténomas tienen apariencia y cuerpo de estado y alma de Cor-
poraciones Locales» [vid. Manuel Francisco CLAVERO AREVALO (1990), «La implantacion de las
Instituciones Autonémicas de Andalucia», Administracion de Andalucia. Revista Andaluza
de Administracién Publica, 1, pag. 13].
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VI. EL USO ALTERNATIVO DE MEDICAMENTOS

Como repetidamente se ha indicado, supone una novedad del RD el tra-
tamiento del uso alternativo como una figura diferente de la del uso compa-
sivo Su elemento definitorio es la utilizaciéon del medicamento en condicio-
nes distintas de las incluidas en la ficha técnica autorizada (art. 2.2 del RD
1015/2009), sin que se exija que el mismo se encuentre en investigacién. Es
el ultimo apartado del articulo 24.3 de la Ley 29/2006 el que presta cobertu-
ra al RD, al senalar que el ministro de Sanidad y Consumo establecera las con-
diciones para la prescripcién de medicamentos autorizados cuando se utili-
cen en condiciones distintas a las autorizadas, que en todo caso tendra
caricter excepcional®.

El RD ofrece un tratamiento general del uso alternativo. Pero, ademas, dis-
tingue ciertos supuestos en los que interviene la Agencia.

Asi, con caracter general reitera que es un uso excepcional y dispone que
se limitara a las situaciones en las que se carezca de alternativas terapéuticas
autorizadas para un determinado paciente®, respetando en su caso las res-
tricciones que se hayan establecido ligadas a la prescripcién y/o dispensa-
cién del medicamento y el protocolo terapéutico asistencial del centro sani-
tario; el médico responsable del tratamiento debe justificar convenientemente
en la historia clinica la necesidad del uso del medicamento e informar al pa-
ciente, en términos comprensibles, de la naturaleza del tratamiento, su im-
portancia, implicaciones, posibles beneficios y riesgos potenciales, obteniendo
su consentimiento conforme a la Ley 41/2002, de 14 de noviembre [arts. 13.1
y 15.a) y ¢)].

La intervencion de la Agencia se produce sélo en determinados supues-
tos>°. El articulo 13.2 y 3 del RD establece que la Agencia podra elaborar re-
comendaciones de uso, que se tendrdan en cuenta en la elaboracién de pro-
tocolos terapéuticos asistenciales de los centros sanitarios, cuando pudiera
preverse razonablemente un riesgo para los pacientes derivado de la utiliza-
cién de un medicamento en condiciones no contempladas en la ficha técni-

54 El dictamen del Consejo de Estado sobre el Reglamento ha llamado la atencién acer-
ca de que finalmente se han regulado las condiciones por Real Decreto y, por ello, sugeria la
inclusién en el texto de una remisién a una posterior Orden Ministerial que desarrollara con
mayor detalle las condiciones para este uso, distinta de la genéricamente contenida en la
disposicion final segunda del RD. En mi opinién, se trata de una cuestién hasta cierto pun-
to irrelevante.

55 Por ello, no puedo estar de acuerdo con J. M. PAREDERO DOMINGUEZ et al. cuando ma-
nifiestan que «en el marco de un protocolo asistencial, diseniado a partir de los resultados que
arroja la evidencia cientifica, no deberia caber la posibilidad de que un medicamento auto-
rizado para una indicacién dada desplace a otro medicamento FFT [se refieren a los medi-
camentos fuera de ficha técnica, esto es, en uso alternativo] cuando éste ha demostrado su-
perar en eficacia, seguridad, conveniencia o eficiencia al primero». Esta afirmacion, plena de
sentido comun, no se aviene con el texto de la norma. Vid. J. M. PAREDERO DOMINGUEZ et al.
(2010), «Disponibilidad del medicamento en situaciones especiales (RD 1015/2009)», Boletin
Fdrmaco Terapéutico de Castilla-La Mancha, vol. 11, nam. 2, pag. 2.

56 No obstante, con caracter general tiene el deber de notificar al titular de la autoriza-
cién de comercializacion las sospechas de reacciones adversas [art. 14.e)].
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ca, cuando se trate de medicamentos sometidos a prescripcién médica res-
tringida, conforme al Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre®’, o cuando
el uso del medicamento en estas condiciones suponga un impacto asistencial
relevante®®. Las recomendaciones se basaran en los datos de eficacia y segu-
ridad disponibles; la Agencia debe revisar al efecto los resultados de los en-
sayos clinicos de los que tenga conocimiento y el plan de gestién de riesgos
del medicamento; para su elaboracién, puede contar con su red de expertos
y recabar informacion del titular de la autorizacion de comercializacion [art.
14.a)], al que a su vez ha de informar sobre las recomendaciones [art. 14.d)].
Debe, por otra parte, revisar las recomendaciones cuando los nuevos datos asi
lo aconsejen [art. 14.c)].

El elemento mas destacado de esta regulacién es, como ya se ha puesto
de manifiesto, la normalizacién del uso alternativo de medicamentos. La Ex-
posicién de Motivos del RD reconoce la realidad de esta practica® y la justi-
fica, ademas, poniendo de manifiesto uno de los problemas que presenta la
investigacién en nuestro pais, en el que ahora no podemos entrar: la ausen-
cia de interés comercial para determinadas investigaciones®. En conse-
cuencia, los articulos 13 ss. la regulan, pero con una perspectiva parcial e in-
suficiente que trae consigo consecuencias muy negativas.

En efecto, el propésito central de la nueva normativa es, en cumplimiento
del articulo 24.3 de la Ley 29/2006, establecer las condiciones de prescripcion
bajo uso alternativo, que en todo caso ha de tener caracter excepcional. A tal
fin establece el régimen general que ya he explicado, en el que no se prevé nin-
guna férmula de intervencién administrativa. Y para determinados supues-
tos contempla la emanacién de recomendaciones de la Agencia. Se ha su-

57 Téngase en cuenta que los medicamentos se someterdan a prescripciéon médica res-
tringida cuando: a) a causa de sus caracteristicas farmacologicas, o por su novedad, o por mo-
tivos de salud publica, se reserven para tratamientos que s6lo puedan utilizarse o seguirse en
medio hospitalario o centros asistenciales autorizados (Medicamentos de Uso Hospitalario);
b) se utilicen en el tratamiento de enfermedades que deban ser diagnosticadas en medio
hospitalario, o en establecimientos que dispongan de medios de diagnéstico adecuados, o por
determinados médicos especialistas, aunque la administracion y seguimiento puedan reali-
zarse fuera del hospital (Medicamentos de Diagnostico Hospitalario de prescripcion por de-
terminados médicos especialistas); ¢) estén destinados a pacientes ambulatorios, pero cuya
utilizacién pueda producir reacciones adversas muy graves, lo que requerira, en su caso,
prescripcion por determinados médicos especialistas y una vigilancia especial durante el
tratamiento (Medicamentos de Especial Control Médico).

58 Francisco BOMBILLAR SAENZ (2010a: 398 y 2010b: 40) lo cifra en un aumento conside-
rable del gasto farmacéutico publico. En mi opinién, debe entenderse que el impacto lo es por
el nimero de personas afectadas, entre otras razones porque las recomendaciones de la
Agencia surten efecto general, también, por tanto, en el ambito de la prescripciéon de medi-
camentos en la sanidad privada.

59 Se estima que el uso alternativo tiene lugar en el 74% del uso de anticonvulsionantes,
en el 60% de los antipsicoticos, en el 50-75% de los tratamientos oncolégicos y en un 41% del
uso de antibi6ticos. En general, el uso alternativo representa el 21% de los tratamientos.
Vid. J. M. PAREDERO DOMINGUEZ et al. (2010: 2).

%0 Sobre cémo los centros que dominan la investigacién determinan las decisiones poli-
ticas, vid. José ESTEVE PARDO (2009: 62); a su vez, el objeto de la investigacién viene determi-
nado por las perspectivas de aplicacion y de aprovechamiento (ibiden, 70). Critican que las fuer-
zas del mercado condicionen la investigacién en salud Dolores MONTERO et al. (2009: 427).
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primido, pues, la necesidad de obtener autorizacién de la Agencia, de manera
que se evita, desde luego, la demora que se producia en el acceso al trata-
miento; por otra parte, se libera a la Agencia de una carga de trabajo bien sig-
nificativa; y se legaliza, como se ha indicado, la practica de prescribir bajo uso
alternativo sin autorizacién de la Agencia, de manera que ésta deja de ser una
conducta ilicita en si misma considerada si se realiza respetando los requi-
sitos del articulo 13.1. Se ha suprimido también la intervencién del director
del centro, que ya no ha de prestar su conformidad; la intervencion de los cen-
tros, pues, se limita, en su caso, a la inclusién o proscripcién del uso alter-
nativo en el protocolo terapéutico asistencial.

Ahora bien, la supresién de la autorizacion de la Agencia y la legalizacién
de la practica no despojan al uso alternativo de su caracter excepcional, de ma-
nera que sigue siendo un uso del que no cabe presumir las garantias de cali-
dad, seguridad y eficacia, que son las notas fundamentales del uso de medi-
camentos conforme a su ficha técnica. Y menos atin en la medida en que ya
no se exige que el medicamento esté en investigacion, lo que al fin y al cabo
presuponia en teoria un cierto nivel de seguridad®!. Por ello, en mi opinién,
no se puede afirmar, como antano, que la prescripcion de un uso alternativo,
aunque concurran los requisitos del articulo 13.1, esté exenta en todo caso de
responsabilidad: lo estara la prescripciéon que siga las recomendaciones de la
Agencia en los casos en que se hayan establecido tales recomendaciones;
puede quedar exonerado de responsabilidad, y aun seria dudoso, el faculta-
tivo que prescriba el uso alternativo con arreglo al protocolo asistencial del
centro sanitario; pero no queda exonerado el propio centro asistencial por el
mero establecimiento de un protocolo asistencial ni el facultativo que pres-
criba en ausencia de protocolo asistencial.

La consecuencia de todo ello es clara: la Agencia puede haber ganado en
eficacia al liberarse del cometido de otorgar autorizaciones para usos alter-
nativos, pero no cabe duda de que el nuevo régimen es disuasorio para los fa-
cultativos y para los centros sanitarios, como ya avancé supra al tratar de la
responsabilidad. De este modo, el paciente necesitado de un medicamento en
régimen de uso alternativo puede no tener acceso al mismo por una ele-
mental razén de autoproteccién del médico o del centro sanitario®?; incluso,
la nueva regulacién aparentemente impide que tenga acceso al medicamen-
to utilizando la modalidad de uso compasivo, puesto que aun siendo posible

¢! Digo en teoria porque ciertos datos evidencian que el uso alternativo, como modalidad
de uso compasivo al amparo del RD 223/2004, no se limit6 a medicamentos en investigacion.
Tales datos son el numero de solicitudes presentadas a la Agencia y el reconocimiento de que
ha sido una practica habitual.

62 Cada vez con mas frecuencia se aplauden las disposiciones de matiz liberalizador y sim-
plificador, que se presentan como un factor de fomento de la responsabilidad de los profe-
sionales. A mi juicio, empero, esta perspectiva no es acertada porque no toma en cuenta que
ni el facultativo ni el centro sanitario estan obligados a prescribir bajo uso alternativo, y me-
nos adn en ausencia de recomendaciones de la Agencia, sencillamente porque no es una
conducta a la que obligue la lex artis; por otra parte, tampoco se repara en que la responsa-
bilidad profesional que se fomenta tiene como contrapartida la asuncion de la responsabili-
dad patrimonial en un ambito no cubierto por la lex artis.
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un ensayo clinico sobre un medicamento autorizado [art. 2.a) y d) del RD
223/2004], el uso compasivo sélo es posible si el medicamento no esta auto-
rizado (art. 2.1 del RD 1015/2009), de manera que cabe que no llegue a ob-
tener la autorizacién individual de uso compasivo®?, modalidad ésta en la
que la responsabilidad del médico es la ordinaria.

Otro efecto que produce la nueva regulacion es el de «petrificar» la gama
de usos alternativos posibles, salvo que con audacia se recurra a la expe-
riencia clinica de otros paises o que en éste, como en otros ambitos, la au-
torregulacion de un procedimiento pase a primera linea para conferir legi-
timacion a las decisiones mediante la racionalidad formal de un protocolo de
actuacién®. Y es que si el fundamento del uso alternativo, como sefiala la Ex-
posicién de Motivos del RD, es la existencia de «datos clinicos que avalan un
determinado uso terapéutico para un medicamento ya autorizado», y tales
datos sélo llegardan a obtenerse a partir de ahora si hay suficientes médicos
y centros sanitarios valientes y arriesgados como para generar una praxis ido6-
nea en orden a su reflejo en un protocolo asistencial, cabe conjeturar que las
Unicas posibilidades de usos alternativos seran las que con anterioridad se hu-
biesen realizado al amparo de las autorizaciones concedidas en el pasado por
la Agencia y que hayan quedado reflejadas en los protocolos asistenciales®.

Ello nos lleva a considerar otro aspecto adicional, ahora sobre el ambito
de las recomendaciones de la Agencia. Estas, probablemente, recogeran, en
su caso, el conjunto de autorizaciones que en el pasado haya concedido la pro-
pia Agencia, quizéas tamizadas por el filtro de coste econémico que pueda
entranar el uso alternativo —que es un factor del que deberia prescindir la
Agencia, siquiera sea porque sus recomendaciones rigen también en el am-
bito de la sanidad privada—; es posible también que puedan referirse a usos
alternativos de medicamentos autorizados en investigacién. Pero es muy du-
doso que puedan referirse a los supuestos de medicamentos autorizados cuya
investigacién sobre nuevos usos no tenga interés comercial, sencillamente por-
que no habra ensayos y porque el régimen de responsabilidad habra disua-
dido de cualquier practica clinica que pudiera tomar en consideracién la
Agencia.

63 Salvo, claro est4, que se interprete que el uso alternativo de un medicamento autori-
zado equivale al uso de un medicamento no autorizado, de manera que sea factible su uso
compasivo. Es asi como debe interpretarlo un jurista y es asi como, en consecuencia, esta-
rian obligados a interpretarlo los facultativos, gestores y politicos.

64 Me parece muy significativa, en esta linea, la iniciativa del Grupo de Evaluacién de No-
vedades, Estandarizacion e Investigacion en Seleccion de Medicamentos, de la Sociedad Es-
panola de Farmacia Hospitalaria, sobre el establecimiento del procedimiento para la utili-
zacion de medicamentos en uso alternativo: http://genesis.sefh.es/Enlaces/PNT_FFT_GENESIS_
Borrador_07_11_2009.pdf (consultado en junio de 2010).

%5 Por ejemplo, en la Resolucién del Defensor del Pueblo de Andalucia de 23 de marzo de
2010 se explica que el Servicio de Oncologia de un hospital sevillano se negé a prescribir un
uso alternativo de un medicamento porque la indicacién se encontraba en fase de investigacién
basica, sin que existieran ensayos clinicos en humanos, de manera que no habia evidencia cien-
tifica que sustentara la decision; el paciente ya habia iniciado el tratamiento por otro cauce
y habia experimentado una mejora de calidad de vida, aunque no acompafiada por una evo-
lucién clinica favorable, extremo éste que se argumenté también ante el Defensor.
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Finalmente, y en cuanto a la naturaleza de las recomendaciones, consi-
dero que no son, evidentemente, normas juridicas ni tampoco autorizaciones.
Son juicios técnicos de la Agencia, formulados con caracter general para me-
dicamentos concretos y que producen el efecto de exonerar la responsabili-
dad de los profesionales sanitarios. No pueden considerarse, en mi opinién,
meras guias carentes de valor alguno, porque lo cierto es que generan con-
fianza en los centros sanitarios en la medida en que éstos las incorporen en
sus protocolos asistenciales y, en consecuencia, en los facultativos. Otra so-
lucién, consistente en interpretar que carecen de relevancia juridica, sélo
podria llevarnos a concluir que el Gobierno, a través de los articulos 13 ss. del
RD 1015/2009, ha realizado un ejercicio irresponsable de su potestad regla-
mentaria, retrocediendo por tanto, en los términos mas absolutos, respecto
de los logros que con el diseno de la figura del uso alternativo, bajo la mo-
dalidad de uso compasivo, ya habia alcanzado el RD 223/2004, aun cuando
el régimen de éste fuera en si mismo criticable.

VII. VALORACION CRITICA

La nueva regulacion del uso compasivo y del uso alternativo de medica-
mentos presenta aspectos positivos, de mejora de la regulacién anterior-
mente existente, pero también aspectos que impiden que el juicio sobre el RD
1015/2009, en la materia que aqui se ha analizado, pueda ser por completo fa-
vorable.

Es cierto que en abstracto resulta acertada la distincién entre uso com-
pasivo y uso alternativo; que se fortalece la seguridad del uso compasivo al exi-
girse que el medicamento se encuentre sometido a ensayo clinico o que la au-
torizacién de comercializaciéon ya se haya solicitado; que se contempla
expresamente el deber de transparencia de la Agencia y que, aun limitada-
mente, aparecen en escena las CC.AA.; que se gana en agilidad con las auto-
rizaciones temporales de uso compasivo; que se ha reconocido la frecuencia
y necesidad del uso alternativo; que las autorizaciones temporales facilitan la
tarea asistencial de los profesionales sanitarios, al no tener que adoptar la
iniciativa para el acceso al uso compasivo; que la férmula de las recomenda-
ciones permite también el acceso expedito al medicamento; que tanto las au-
torizaciones temporales como las recomendaciones mejoran el acceso en
condiciones de igualdad al medicamento®®; que se presta especial atencién al
intercambio de informacién, esencial en el &mbito de la farmacovigilancia®’. ..

Pero la cuestion clave, a la hora de valorar el régimen que se ha expues-
to, es la de la medida en que se atiende realmente a los intereses de los pa-
cientes, desde la premisa de que los suyos son, efectivamente, los intereses que

6 Cristina AVENDANO SOLA (2009: 425). Al respecto, resultan muy ilustrativos los antece-
dentes de la Resolucién del Defensor del Pueblo de Andalucia de 23 de marzo de 2010.

7 Vid. Gabriel DOMENECH PascUAL (2009), El régimen juridico de la farmacovigilancia,
Cizur Menor, Civitas-Thomson Reuters.
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debe proteger el ordenamiento juridico con esta regulacién®®. Como punto de
partida, creo que en el RD puede identificarse, ciertamente, el interés del pa-
ciente como el interés prevalente a que se atiende. Con todo, hay que consi-
derar también que, sin embargo, se cercenan a priori determinadas posibili-
dades de acceso al uso compasivo (no se deja ninguna puerta abierta al uso
de medicamentos en investigacién pero que no se encuentren en ensayo cli-
nico), con olvido de los presupuestos subjetivos de acceso al mismo y de la ba-
sica libertad de determinacién personal de los riesgos asumibles. Por otra par-
te, el nuevo régimen del uso alternativo, en particular la controvertida
responsabilidad de los profesionales sanitarios, resulta patentemente nega-
tivo para los pacientes. Ademas, el enfermo no tiene protagonismo alguno: no
lo tuvo ni aun en el procedimiento de elaboracién del RD 1015/2009%% no se
le reconoce iniciativa; no puede hacer valer el resultado de la ponderaciéon de
intereses que haya podido llevar a cabo; se le presume una carencia de co-
nocimiento y de criterio suficientes para pronunciarse sobre la apuesta por
la conservacién de su vida, o de unas determinadas condiciones de vida, que
en definitiva entrafnan el uso compasivo y el uso alternativo de medicamen-
tos; no resulta acreedor del deber de transparencia que se le impone a la
Agencia; no se prevén especificamente mecanismos de reaccién agiles fren-
te a la denegacion de autorizacion de la Agencia, o frente a la negativa del cen-
tro sanitario a subsumir su situacién en la correspondiente autorizacién tem-
poral de uso compasivo... Finalmente, la igualdad en el acceso no esta
plenamente garantizada, habida cuenta de que depende, a la postre, del cen-
tro sanitario”®.

Por todo ello, y aun valorando los progresos en la regulaciéon que encar-
na el RD 1015/2009, la conclusién final no es otra que la de abogar por una
nueva reforma de esta normativa que clarifique y defina, al menos, sus as-
pectos mas controvertidos, que son, por un lado, la expresién clara y sin am-
bages del alcance de la responsabilidad de los profesionales sanitarios y, ade-
mas, desde una perspectiva mas general, los derechos que efectivamente
asisten a los enfermos y los mecanismos de que disponen para su defensa.

68 Asf lo sostuve en el afio 2006, al analizar el régimen entonces vigente sobre uso com-
pasivo de medicamentos, por contraposicién a lo que sucedia respecto de los ensayos clini-
cos, en los que se daban cita, como hoy también sucede, una pluralidad de intereses, funda-
mentalmente los del promotor, los del investigador, los del sujeto del ensayo y también los de
la sociedad.

% El Consejo de Estado, en su dictamen sobre el RD, destacé que no se habia recabado
el informe del Consejo de Consumidores y Usuarios.

70 Vid. la Resolucion del Defensor del Pueblo de Andalucia de 23 de marzo de 2010.
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