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82 Sesion del Foro Aranzadi Salud

El pasado 2 de junio tuvo lugar la octava y ultima sesion del Foro Aranzadi Salud, una
iniciativa de la Editorial Aranzadi que, en colaboracién con Eupharlaw e Ibermutuamur tiene
como objetivo facilitar el acercamiento al ambito del Derecho de la Salud.

Con esta sesion se dio por cerrada la edicion de este afio y se emplazé a los asistentes para
la préoxima edicion, programada ya para los meses de octubre de 2008 a junio de 2009 y que
contara igualmente con la participacion de Eupharlaw tanto en la organizacion como a la
hora de impartir los temas relativos al Derecho Farmacéutico.

Sempere analizdé una seleccion de las Ultimas sentencias del Tribunal Supremo relacionadas
con el derecho sanitario, que comenzé con el recurso presentado contra la decision de la
Administracion Sanitaria de adoptar la medida cautelar de inmovilizacién del aceite de orujo
refinado y de oliva y de aceite de orujo de oliva ante una alerta sanitaria. En este caso se
trataba de dilucidar si la Administracién Sanitaria tiene potestad para imponer dicha medida
cautelar sin un expediente previo y el Tribunal Supremo responde afirmativamente.

La mayor parte de las sentencias resefiadas en esta parte de la sesién se enmarcaban dentro
del establecimiento de la responsabilidad en diferentes casos, de interés por los argumentos
esgrimidos. Asi, Sempere hizo referencia a una sentencia en la que se explicitaba la mayor
posibilidad de indemnizacién en la Jurisdicciéon Contencioso-Administrativa.

En otro de los casos estudiados la duda se encontraba respecto de la informacion facilitada
por el profesional sanitario al paciente ante una operacién, y que éste consideraba no
adecuada. En este caso y en contra de la regla general, el Tribunal Supremo dicta que el
efecto sufrido por el paciente tras la operacibn no era un riesgo asociado a dicha
intervencion, por lo que el consentimiento informado no estaba obligado a incluirlo.

La relacidon entre las mutuas y las empresas que las contratan, o entre los médicos y las
mutuas, también fueron objeto de comentario a tenor de dos sentencias del Tribunal
Supremo. Asimismo, Sempere se detuvo a comentar una sentencia en la que la Sala de lo
Civil de dicho Tribunal resuelve sobre un caso, aun reconociendo que éste debia haberse
presentado ante la Sala de lo Contencioso.
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Por su parte, la profesora Charo Cristobal dedicé el apartado de novedades normativas en
derecho sanitario a normas relativas a defensa de la competencia, subvenciones a las
asociaciones de consumidores y usuarios o medidas de impulso de la actividad econémica,
entre otras. También hizo referencia a la encomienda de gestidén de servicios materiales para
las evaluaciones realizadas por el Instituto de Salud Carlos 111, a la regulacién de la Comisiéon
Estatal contra la violencia, el racismo, la xenofobia y la intolerancia en el deporte, y a la
orden que establece los limites de los residuos de plaguicidas en productos vegetales.

Manuel Amarilla, presidente de Eupharlaw, abridé el apartado dedicado especificamente al
Derecho Farmacéutico y al Derecho Alimentario, con un repaso a las novedades normativas y
jurisprudenciales relativas al sector farmacéutico. Entre ellas destacé especialmente la
actualizaciéon por parte del Consejo de Ministros de los margenes de beneficio de las oficinas
de farmacia y la distribuciéon, y la recién publicada Ley de Garantias de Suministro de
Medicamentos, de la Comunidad Valenciana.

Especial atencion dedicé también Manuel Amarilla a las reflexiones juridicas que han ido
surgiendo desde la ultima sesiéon del Foro, en torno a la aplicacion de la Ley de Sociedades
Profesionales a la farmacia, la posibilidad de traducir los prospectos a las lenguas cooficiales
o el debate sobre la ley de uso compasivo.
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En esta misma linea, Amarilla volvié a incidir en los temas en los que Eupharlaw ha estado
trabajando desde el punto de vista legal y de respeto a los derechos en salud de los
ciudadanos, en su andlisis de algunas reflexiones aparecidas en medios de comunicacion. En
concreto Manuel Amarilla refuté el comentario realizado por fuentes del ayuntamiento de
Madrid reconociendo como derecho la “razén de conciencia” para no dispensar la pildora del
dia después, obviando con ello otros derechos de los ciudadanos. El presidente de Eupharlaw
comenté también la nueva doctrina del Colegio de Médicos de Barcelona sobre el
consentimiento informado, modificando asi su Cédigo de Deontologia sin esperar siquiera a
la resolucioén del recurso planteado contra él.

El reconocimiento por parte de Farmaindustria de la legitimidad de informar directamente al
paciente, llevd a Amarilla a recordar la propuesta que Eupharlaw presenté a la Unién
Europea a su consulta respecto a la informacién directa de medicamentos a los ciudadanos,
mas alla de polémicas interesadas.



Entre los casos de responsabilidad analizados por Eupharlaw que han sido de nuevo
actualidad en este periodo- se refirié la sentencia del Tribunal de Justicia Europeo en el que
se insiste en la prohibicion de hacer determinadas promociones con medicamentos, adn
siendo publicitarios. También el caso Vioxx merecié6 un comentario, dado que se ha
comprobado que en Espafia tan s6lo una de las personas que lo consumié ha recibido
indemnizacion, frente a las indemnizaciones millonarias obtenidas en Estados Unidos.

A continuacion, Nuria Amarilla, responsable del Area de Salud Alimentaria de Eupharlaw,
centrd su intervencion en el Ultimo paquete de medidas aprobado por el Consejo de Ministros
en relacion al sector alimentario. Entre estas medidas tiene una relevancia singular el
Informe sobre la Estrategia en materia de Seguridad Alimentaria 2008-2011, en la que se
fijan las principales actuaciones que afectaran al sector alimentario en estos cuatro afios.
Esta estrategia prevé, como novedad fundamental, la elaboraciéon de una Ley de Seguridad
Alimentaria y Nutricion.

El objetivo de este nuevo plan es reforzar la proteccion de los ciudadanos en todos los
ambitos relacionados con la alimentaciéon. Para lograrlo, la estrategia establece un marco que
permitira al Gobierno coordinar todas las acciones necesarias para garantizar bajo cualquier
circunstancia la seguridad de los alimentos y, por tanto, proteger la salud de los ciudadanos
y reforzar sus derechos como consumidores.

Ademas de la presentacion de esta estrategia, Amarilla se centré en la reciente publicaciéon
de cuatro Reales Decretos en relacion con la alimentacién. El primero de ellos hace
referencia a la reglamentacion técnico-sanitaria de los productos para dietas de bajo nivel
energético para reduccion de peso. Nuria Amarilla destacé que se trata de la adaptacion del
etiquetado de estos productos dietéticos, conforme a las nuevas exigencias de la Directiva
europea sobre declaraciones nutricionales y de propiedades saludables de los alimentos.
Asimismo, Amarilla recalcé que la reglamentacion aprobada mantiene la prohibicion de
anunciar el ritmo o la magnitud de la pérdida de peso, para evitar conductas nutricionales
inadecuadas.

También se analizé el contenido del Real Decreto relativo a los preparados para lactantes y
preparados de continuacidon, que, para Nuria Amarilla responde al mayor conocimiento
cientifico que existe en la actualidad y que persigue proporcionar mas garantias en una
reglamentacion técnico-sanitaria modernizada y acorde con la normativa europea. En este
sentido, entre sus principales novedades, se encuentra el establecimiento de nuevos
requisitos de composicion, las cantidades maximas o minimas y el contenido en proteinas,
siguiendo los mas recientes conocimientos cientificos sobre las necesidades nutritivas de los
lactantes. Ademas, para un control oficial eficaz de estos preparados, las empresas deben
notificar su puesta en el mercado nacional a las autoridades competentes.

Los dos ultimos Reales Decretos analizados durante la sesion del Foro regulan los materiales
y objetos plasticos en contacto con los alimentos, y las condiciones de aplicacién de la
normativa comunitaria en materia de higiene de piensos.

Nuria Amarilla hizo también un recorrido por los principales casos abiertos o tratados desde
la sesidén anterior en materia de salud alimentaria como la denuncia del exceso de plomo en
productos Herbalife, las condiciones fijadas por Bruselas para la importacion de aceite de
girasol ucraniano, el desarrollo legal que el sector pide para los complementos alimenticios o
la exigencia de los consumidores de mas controles para la comercializacion de la “comida
basura”.

Nuevas ideas de politica farmacéutica

La sesion, y con ella la | Edicion del Foro Salud, concluyé con la ponencia impartida por
Manuel Amarilla sobre politica farmacéutica y en la que expuso el punto de vista de
Eupharlaw en cuanto a las necesidades de delimitar con exactitud la politica farmacéutica, de
forma auténoma a la politica sanitaria.

Partiendo de la idea de que la politica farmacéutica aun no existe, Manuel Amarilla expuso la
idea de que es necesaria la adopcién de una perspectiva en la que el ciudadano sea el centro
de esa politica, que debe fomentar sobre todo la informacién terapéutica y con ella la
autonomia del ciudadano a la hora de tomar decisiones sobre su salud.

Para Amarilla esta nueva perspectiva, que ya es real en la sociedad actual, debe llevar a la
modificacion de las actitudes de todos los agentes del sector, industria farmacéutica,



administraciones sanitarias, profesionales sanitarios, ciudadano, medios de comunicacion,
etc.

A partir de ahi, el presidente de Eupharlaw analizé la reforma legislativa farmacéutica que se
ha producido en la Union Europea desde el afio 89 y que tuvo en 2004 su expresion en la
adopciodn de tres directivas y un reglamento y que continla en la actualidad con la propuesta
de Directiva sobre productos sanitarios.

En su ponencia Manuel Amarilla analizé también las virtudes y defectos de la Ley de
Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios, centrandose en cuatro
aspectos clave: La financiacion publica de los medicamentos; las bonificaciones y
descuentos; las exportaciones paralelas, y el copago. Todos ellos puntos que siguen estando
entre las reflexiones mas actuales en el sector farmacéutico.

Finalmente, su exposicion concluyd con la aportacion por parte de Amarilla de algunas ideas
para la modernizacion internacional del sector y la politica farmacéutica. Medidas divididas
en politica econémica y politica legislativa cuyo principal objetivo debe ser procurar que la
relacion entre el ciudadano y el medicamento no sea regulada a través de las leyes de
consumidores y usuarios y de productos defectuosos, ya que el medicamento no es una
mera mercancia.

En este sentido para el presidente de Eupharlaw el camino que tanto la politica como el
sector farmacéutico en general deben seguir es el de potenciar la informaciéon terapéutica
que el ciudadano recibe, y el de exigir la responsabilidad a cada uno de los agentes que
participan en la vida del medicamento, por la informacidon que ofrecen sobre el medicamento,
de forma que el ciudadano pueda, a su vez, tomar decisiones responsables sobre su salud,
sabiendo con que cuenta con la informacion necesaria para ello.



Eupharlaw participa y colabora en la organizacién del Foro Aranzadi Salud

# El 1l Foro Aranzadi Salud, que cuenta ademas con la colaboraciéon de
Ibermutuamur, es de caracter presencial y se desarrollara a lo largo de 8 sesiones
(un lunes al mes) distribuidas entre los meses de octubre de 2008 y junio de 2009

# Eupharlaw otorgara cuatro becas entre los suscriptores de su newsletter

# Para aquellas personas no becadas, la inscripciéon en el Foro a través de
Eupharlaw supondra un descuento en el precio de la misma.

# Es posible también inscribirse a sesiones sueltas.

El Foro Aranzadi Salud es una iniciativa de la Editorial Aranzadi en colaboracion con
Eupharlaw e Ibermutuamur, cuyo objetivo es favorecer el contacto entre los profesionales
del ambito de las relaciones juridico-sanitarias y farmacéuticas. Se persigue mantener al dia,
de manera sistematica y rigurosa, los imprescindibles conocimientos para actuar en ese
cambiante terreno del Derecho de la Salud.

Dentro de los objetivos de Eupharlaw se encuentra el de trabajar por la independencia del

Derecho Farmacéutico y por demostrar la autonomia de esta rama dentro del ambito del
Derecho en general y del Derecho Sanitario en particular.

[Ver Pre-programa del 1l Foro]



http://www.eupharlaw.com/noticias/Preprograma_Foro2009.pdf

