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CONCEPTO JURIDICO DE “ACTIVIDAD TERAPEUTICA”:
AMBITO Y SITUACION.

Algunos factores que cambiaran el panorama sanitario
en el s. XXI:

El alargamiento de la vida y sus repercusion sanitaria.

Las posibilidades terapéuticas que nos dara el conocimiento del
Genoma Humano.

La aplicacion de Internet, y otras nuevas vias de comunicacion.

El Derecho a la Informacion Clinica y Terapeutica, como demanda
prioritaria del ciudadano, a fin de poder decidir con el maximo
conocimiento de causa.

La relacion contractual entre todos los Agentes de la cadena
asistencial.

La madurez del individuo como agente de salud y su equiparacion
a los demas.
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CONCEPTO JURIDICO DE “ACTIVIDAD TERAPEUTICA™:
AMBITO Y SITUACION

Las necesidades generales de informacion de este nuevo
siglo XXI, van a originar inevitablemente, en cuanto a la
iInformacidn terapeéutica, en concreto, que la cuestion se
modifigue tecnica y legalmente, ya que, en la actualidad,
encontramos una gran confusion en las diferentes fases de la
vida de los medicamentos y de los productos sanitarios.

Todo el mundo habla de seguridad, fiabilidad, veracidad en
la experimentacion, registro, comercializacion, supervision, e
incluso, en la post-autorizacion de estos productos, con una
farmacovigilancia efectiva, pero esta realidad no funciona,
pues los efectos adversos son una patologia emergente vy, los
dafos de todo tipo para la salud siguen produciéndose.
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CONCEPTO JURIDICO DE “ACTIVIDAD TERAPEUTICA™:
AMBITO Y SITUACION

La informacion terapeutica que se transmite por los
Interlocutores habituales, no es siempre, totalmente fiable ni
actualizada, entre otras razones, por los efectos adversos
Imprevisibles que se presentan y que las mismas Agencias de
Evaluacion desconocen en el momento del registro y la
comercializacion, pues suelen aparecer con posterioridad.

El conocimiento de los efectos adversos por el ciudadano,
se puede decir, sin temor a equivocarnos, que es una quimera.
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CONCEPTO JURIDICO DE “ACTIVIDAD TERAPEUTICA™:
AMBITO Y SITUACION

En consecuencia, la cadena de informacion
terapéutica, no es correcta, ya que los actuales agentes de
transmision, es decir, los profesionales sanitarios, no pueden
avalarla fiablemente por su limitado grado de conocimientos en
informacion terapéutica.

Ello es debido a que la industria y las agencias de
evaluacion, en sus actividades, tampoco la realizan con total
éxito, lo que desvirtia un marco adecuado de las relaciones de
los profesionales sanitarios y pacientes.
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CONCEPTO JURIDICO DE “ACTIVIDAD TERAPEUTICA™:
AMBITO Y SITUACION

v

v

Hoy dia, la idea generalizada es la de identificar
automaticamente el deber de informacion con la explicacion al
paciente del tratamiento necesario para que éste pueda emitir
un consentimiento valido (Consentimiento Informado).

Sin embargo, la realidad nos demuestra que el deber de
informacion del médico presenta una doble vertiente:

El deber de informacidbn como presupuesto de un
consentimiento informado.

El deber de informacibn como exigencia de un tratamiento
Optimo.

Este ultimo se denomina deber de informacion
terapéeutica, o de su informacion de seguridad, que no es
mas que la informacion obligada por las necesidades del
tratamiento.
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CONCEPTO JURIDICO DE “ACTIVIDAD TERAPEUTICA™:
AMBITO Y SITUACION

Sintiendome mucho mas identificado con esta segunda
corriente de pensamiento, que fue recogida por el Grupo de
Expertos nombrados a instancia del Ministerio de Sanidad
(1997), asi como en el Convenio de Oviedo y, en cierta
medida, en la Ley Catalana sobre Derechos de Informacion,
Autonomia del Paciente y Documentacion Clinica, y la Estatal,
tenemos que disentir porque nOS parece Incompleta su
concepcion y argumentacion multidisciplinar.

Discrepamos de esta ultima corriente, que identifica a la
"iInformacion terapeéutica" solamente como aquella dirigida a
aseqgurar la cooperacion optima del paciente (o de terceros) en
el marco del tratamiento medico, es decir, la informacion
obligada por estas necesidades citadas.

European Pharmaceutical Law Group http:www.eupharlaw.com



CONCEPTO JURIDICO DE “ACTIVIDAD TERAPEUTICA”:
AMBITO Y SITUACION.

El nuevo concepto global de "actividad terapéutica”, hace
necesario que se identifiguen perfectamente los agentes de ésta y su
informacion peculiar y autbnoma , asi como sus respectivas funciones y
responsabilidades concretas para que sea el ciudadano-usuario-
paciente, quien decida la opcion terapéutica con todas sus
consecuencias, y no el médico, como hasta ahora.

Es un hecho incuestionable y objetivo, que el profesional
sanitario no puede sequir siendo el Unico avalista de esta actividad y de
la_informacion terapéutica, pues esta no es absolutamente fiable en su
origen, ya que la misma industria farmacéutica desconoce muchas
veces hasta los efectos adversos imprevisibles de sus farmacos, asi
como las autoridades sanitarias en su funcion de supervision de los
farmacos y control en el registro de medicamentos.
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CONCEPTO JURIDICO DE “ACTIVIDAD TERAPEUTICA™:
AMBITO Y SITUACION

Lo Unico que pretendemos es establecer un debate sobre
hechos nuevos que deben modificar el concepto actual de
informacion terapéutica, y sobre las obligaciones de sus
agentes respecto a la misma.

Sin dejar de reconocer que los médicos y farmaceuticos
pueden y deben seguir siendo fuente de informacion
respecto de los medicamentos, no se debe olvidar que no
son los unicos, pues la industria farmacéutica y las autoridades
sanitarias, tienen una gran labor que desarrollar, antes, durante
y posteriormente a la autorizacion de un farmaco, sin perjuicio
de que el paciente debe ver potenciado su papel futuro.
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CONCEPTO JURIDICO DE “ACTIVIDAD TERAPEUTICA™:
AMBITO Y SITUACION

Aun hoy, existen grandes prejuicios y recelos para que esto
ocurra, quedando reducido el problema a una relacion directa
profesional sanitario-paciente, desapareciendo casi de la misma
la industria farmacéutica, Unica titular de la informacion terapeéutica,
y con una difusa funcion de supervision de las Autoridades
Sanitarias, con lo cual se ha mitigado totalmente el problema
de la responsabilidad juridica en el ambito del medicamento.
Esto no sera muy ético para el ciudadano del siglo XXI.

El paciente tiene derecho a saber o no, segun el articulo 10 del
Convenio de Oviedo: "Toda persona tiene Derecho a conocer toda
/a Informacion referente a su salud, pero debera respetarse la
voluntad de no ser informaada’.
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CONCEPTO JURIDICO DE “ACTIVIDAD TERAPEUTICA™:
AMBITO Y SITUACION

Pero si decide saber toda la informacion, no valen excusas,
ni limitacion interesada de ningun tipo, por lo que habrad que
buscar nuevas formulas de informacidn terapeéutica para dar
solucion a sus demandas futuras, porque sino perdera toda la
conflanza en los agentes de la cadena informativa, que no
funciona correctamente, como es obvio.

Esta situacion demanda una importante reflexion de todos
los agentes, industria farmaceéutica, autoridades sanitarias,
profesionales sanitarios y del paciente.
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CONCEPTO JURIDICO DE “ACTIVIDAD TERAPEUTICA™:
AMBITO Y SITUACION

No es ético que la industria ponga en el mercado
determinados medicamentos que no resistiran un dictamen
riesgo-coste-beneficio minimo y que, incluso, perjudiquen
la salud de la poblacion, y, mucho menos, que las Autoridades
Sanitarias lo consientan, y que los demas agentes lo conozcan
Yy No actlen en consecuencia.

Es necesario de una vez, que el paciente sea considerado
como igual en todo el debate concerniente a su salud, y no
seguir con su papel pasivo.
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CONCEPTO JURIDICO DE “ACTIVIDAD TERAPEUTICA™:
AMBITO Y SITUACION

Cambiar en la practica los roles de todos los agentes de la
informacion terapéutica va a ser dificil. No pretendemos ni siquiera
indicar el sentido en que cada uno debe hacerlo, pero si creo que
el cambio es irreversible, y que ya ha comenzado, pues el paciente
tomara la iniciativa.

Es necesario gue la jurisprudencia en la U.E. evolucione en
el sentido de considerar responsable de la informacion terapéutica
a todos los agentes citados en la medida de sus funciones y
actividades concretas, delimitandose el campo de cada uno.
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CONCEPTO JURIDICO DE “ACTIVIDAD TERAPEUTICA™:
AMBITO Y SITUACION

La actividad terapéutica, la informacion y el
medicamento, forman un concepto de bien esencial
consagrado suficientemente en la Normativa Europea, que
aunque todavia no ha sido desarrollado de forma
autonoma respecto del ambito sanitario, si tiene igual
Importancia para el ciudadano, constituyendo, asimismo, un
Derecho Fundamental al que todavia no se le ha dado
respuesta legislativa o jurisprudencial suficiente.
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CONCEPTO JURIDICO DE “ACTIVIDAD TERAPEUTICA™:
AMBITO Y SITUACION

Si el medicamento es un bien esencial, su control y su
supervision técnica deben ser realizados con mucha mas
exigencia a la industria farmaceutica y a las autoridades
sanitarias, porque la realidad deja que desear, debido a la
proliferacion de efectos adversos.
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RESPONSABILIDAD EN ENSAYOS
CLINICOS
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RESPONSABILIDAD EN ENSAYOS CLINICOS

De cara a la regulacion legal futura, hemos de resaltar

Insuficiencias de todo tipo que se dan en los Ensayos
Clinicos actuales, a fin de ser evitadas:

Vv No existen verdaderos coordinadores que garanticen el
cumplimiento de los protocolos.

WV Es necesario que los protocolos estén mas definidos y evitar la
experimentacion basada en el empirismo.

WV Es un error iniciar los ensayos sin base cientifica suficiente.

WV La aplicacion del placebo debe regularse definitivamente, a
pesar de la reciente revision de la declaracion de Helsinki.
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RESPONSABILIDAD EN ENSAYOS CLINICOS

WV Hay que evitar el abuso real del uso compasivo.

WV Los ensayos clinicos se deben complementar con los estudios
obsevacionales.

WV Es hora de comparar los nuevos farmacos con los existentes
en cada terapia para saber cuales son los Utiles a la poblacion.
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RESPONSABILIDAD EN ENSAYOS CLINICOS

Situaciones no resueltas a pesar de la Directiva
2001/20/CE:

X ¢La revision de la Declaracion de Helsinki (Edimburgo
2000) resuelve definitivamente, el abuso del uso compasivo en
tratamientos experimentales, el acceso del sujeto al protocolo
del ensayo, si se debe seqguir utilizando el placebo cuando hay
terapias ya probadas, etc?.

X ¢El consentimiento informado es igual en todos los paises
y funciona correctamente o es necesaria su modificacion?.

X ¢ En los ensayos con farmacos se informa adecuadamente
de los efectos adversos y de la toxicidad?.

X ¢La investigacion de los resultados en salud (IRS), debe
ser un complemento a los ensayos?.
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RESPONSABILIDAD EN ENSAYOS CLINICOS

X ¢Cuando se logrard la equidad a traves de una verdadera
informacion terapéutica y su conocimiento por el paciente?.

X Los pacientes deben participar definitivamente en las
decisiones que afecten a su salud en los ensayos.

X ¢Se aplicara a todos los Estados Miembros la misma
normativa en proteccion de los sujetos, sin tener en
cuenta sus ordenamientos internos en esta materia?.

X ¢Se respetara siempre el derecho a la integridad fisica y
mental de los sujetos, asi como el derecho a la intimidad y
a la proteccion de datos, con estas normas actuales?.
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RESPONSABILIDAD EN ENSAYOS CLINICOS

X ¢Se acreditara alguna vez, objetivamente, la calidad de los
ensayos clinicos?.

X ¢Se suspenderan cuando en sus procedimientos de realizacion
no se observen diferencias significativas en la mortalidad o en la
morbilidad de los grupos analizados, o se debe finalizar el
mismo?.

X ¢Se explicara siempre lo sucedido cuando se suspenda un
ensayo, por un hecho grave ocurrido?.

X ¢Las Agencias Nacionales de Medicamentos informaran
directamente a los ciudadanos sobre estas cuestiones?.

X ¢Se dejara de ensayar farmacos en humanos sin haberlo
hecho antes en animales?.
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RESPONSABILIDAD EN ENSAYOS CLINICOS

X ¢Los Comités de Etica (CEIC) tienen medios suficientes para
adoptar siempre las medidas adecuadas para la proteccion de los
sujetos? ¢Cuales? ;Estan burocratizados?.

X ¢Se exigira algun dia responsabilidad juridica a los Comites, si
no lo hacen intencionadamente o por omision?.

X ¢Cudles son los medios de control efectivos para que estas
situaciones no ocurran? ¢;Son suficientes las suspensiones de
financiacion o las sanciones administrativas?.

X ¢Se cuantificaran los danos por experimentacion médica o
industrial de forma realista, si, ademas, se hace sin consentimiento
de los pacientes?
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RESPONSABILIDAD EN ENSAYOS CLINICOS

X ¢Se aceptara la responsabilidad juridica por los que
iIncumplen los objetivos y protocolos de los ensayos?.

X ¢Dejaran de manipularse los objetivos de los ensayos? (Se
exigira responsabilidad por ello? ; Cuando se les exigira y de
gue forma a los patrocinadores?.

X ¢El promotor de un ensayo incorporara la voluntad del
paciente en el desarrollo del medicamento, como
elemento necesario o innovador?.
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RESPONSABILIDAD EN ENSAYOS CLINICOS

¢ Se incluiran en los Codigos Deontologico Méedicos, la buena
praxis en investigacion?.

.Se cuestionaran legalmente los estudios
postautorizacion con interés cientifico y se disuadira del
mismo modo a la industria farmaceéutica de las practicas
promocionales encubiertas?.

¢,Son suficientes para este objetivo, las Directivas Europeas al
uso?.

¢El apoyo de la Directiva 2001/ 83/ CE, a la de Ensayos
Clinicos, bastara?.
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RESPONSABILIDAD EN ENSAYOS CLINICOS

El tiempo lo dira, pero creo, sinceramente, que al
ciudadano del siglo XXI le queda mucho para verse
satisfecho y equiparado a los demas agentes, en especial, por
su desconocimiento actual, y el excesivo paternalismo de los
Estados en relacion con los Ensayos Clinicos.

La conclusion definitiva puede ser que no tienen gque
existir solo Directivas al uso, también se deben
establecer los medios procesales para la reclamacion
por su incumplimiento.
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RESPONSABILIDAD EN AUTORIZACION Y
SUPERVISION:
REGISTRO Y FARMACOVIGILANCIA
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RESPONSABILIDAD EN LA AUTORIZACION Y SUPERVISION:
REGISTRO Y FARMACOVIGILANCIA

Los medicamentos también pueden ser eventualmente la
causa de enfermedades. Se ha estimado que cerca del 30
%0 de todas las hospitalizaciones estan relacionadas con el uso
de medicamentos.

"Por otro lado, se conoce que aproximadamente el 4%6 de
las nuevas entidades quimicas y biologicas que se
introducen en el mercado deben ser retiradas después por el
descubrimiento de reacciones adversas no conocidas o0 no bien
cuantificadas durante el desarrollo clinico®.
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RESPONSABILIDAD EN LA AUTORIZACION Y SUPERVISION:
REGISTRO Y FARMACOVIGILANCIA

Ante esta situacion se puede profundizar un poco
mas y preguntarnos:

¢cCuando se puede acreditar, realmente,

que una reaccion adversa es desconocida o el
desarrollo clinico no es malintencionado?.
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RESPONSABILIDAD EN LA AUTORIZACION Y SUPERVISION:
REGISTRO Y FARMACOVIGILANCIA

La cuestion esencial es si todos estos Organismos nacionales e
Internacionales, realizan todas sus funciones establecidas con plenas
garantias, y si responden juridicamente de sus acciones u omisiones, en
los supuestos de riesgos graves para la salud de los individuos a los que
representan.

La respuesta: en absoluto, pues no existen ni los cauces procesales
para su exigencia, ni estan previstos.

Son ambitos de actuacion tan novedosos, que no se contempla
aun, ni tan siquiera legislativamente, que las consecuencias de los
actos erroneos tengan trascendencia administrativa, civil o,
Incluso, penal.

Sin embargo, las lesiones graves y las muertes aparecen como
consecuencia de la aprobacion de farmacos que inmediatamente son
retirados del mercado, una vez se comprueban los efectos adversos.
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RESPONSABILIDAD EN LA AUTORIZACION Y SUPERVISION:
REGISTRO Y FARMACOVIGILANCIA

Por ello, en esta materia, sea quizas demasiado pronto
para hablar de responsabilidad patrimonial de los
organismos pertenecientes o0 dependientes de las
Administraciones Sanitarias, en sus variantes
jurisprudenciales, siendo la mas consolidada la referente a la
existencia de un nexo causal, que el perjudicado debe acreditar,
entre el dano individualizado y evaluable econémicamente, y la
actuacion administrativa causante del mismo.
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RESPONSABILIDAD EN LA AUTORIZACION Y SUPERVISION:
REGISTRO Y FARMACOVIGILANCIA

Argumentacion Juridica de esta responsabilidad :

Las Agencias son los organismos directamente responsables
en el control, antes y después de la comercializacion de los
farmacos, segun sus Estatutos de creacion.

Respecto a la Informacion Terapéutica, lo son de su
control en la fase de autorizacion y post-autorizacion, a traves
de la actualizacion permanente de la ficha técnica y el
prospecto de los medicamentos.

Existe obligacion permanente de este control, en especial en la
nueva Directiva 2001/83/CE, de 6 de noviembre, que deroga a las
anteriores relacionadas.
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RESPONSABILIDAD EN LA AUTORIZACION Y SUPERVISION:
REGISTRO Y FARMACOVIGILANCIA

Y VY

En Espana, en concreto, respecto del control de esta
informacion, existe abundante normativa especifica:

El articulo 33 de la Ley 25/1990, del Medicamento.

El articulo 5.9° del Real Decreto 520/1999, y el 44.11° del Real
Decreto 767/1993.

En principio, puede exigirse responsabilidad a la
Administracion Sanitaria, si no realiza correctamente esta
funcion por anormal funcionamiento del servicio, cuando
se acredita que conocia los efectos adversos de un farmaco sin
actuar rapidamente, o que debio saberlo porque asi lo acredita
la literatura cientifica internacional al respecto.
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RESPONSABILIDAD EN LA AUTORIZACION Y SUPERVISION:
REGISTRO Y FARMACOVIGILANCIA

En definitiva: la accibn u omision incorrecta debe generar
responsabilidad, en especial, cuando el dafo se causa en la salud de las
personas, mas si estos son graves e, incluso, originan la muerte.

La clave, quizas esta en averiguar cuando un efecto adverso fue
conocido, en primer lugar, por su creador, es decir, la Industria
Farmaceéutica, y cuando los controladores debieron actuar a su vez.

Es el juego de la previsibilidad e imprevisibilidad del efecto
adverso y de la actitud que se tenga respecto a él por quien, en cada
momento, deba actuar.

La Doctrina y la Jurisprudencia todavia son reticentes a valorar estas
argumentaciones, en especial, por el paternalismo y el desconocimiento que
se tiene de este ambito complejo.
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RESPONSABILIDAD EN LA AUTORIZACION Y SUPERVISION:
REGISTRO Y FARMACOVIGILANCIA

Ahora bien, si las Administraciones Sanitarias asumen
voluntariamente velar por la salud de la poblacion, en la informacion,
deben aceptar su responsabilidad por funcionamiento incorrecto en su
funcion, por mucho que ese deber esté, originariamente, en un tercero,
como es la Industria Farmacéutica.

Si existe dafno por falta de control en la Informacion
Terapéutica y su no actualizacion continua en la ficha técnica y el
prospecto, debe existir responsabilidad por incumplimiento
contractual, a pesar de las dificultades procesales que inicialemente
existiran para acreditar la actuacion inadecuada de la Industria, el dano
por la Informacion Terapéutica, la omision de la Administracion y el
perjuicio para el ciudadano.
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RESPONSABILIDAD EN LA AUTORIZACION Y SUPERVISION:
REGISTRO Y FARMACOVIGILANCIA

Interrogantes sobre Lipobay.

¢Cuando conocio de verdad Bayer la contraindicacion de la
Cerivastatina con Gemfibrocilo, y que no se podian superar los
0,4 mg diarios, y se debian escalonar las dosis, y que todo esto
podia originar Rabdomiolisis?

cEs que la literatura cientifica internacional no lo
referenciaba? ¢Porqué no figuraba en la ficha técnica y el
prospecto? ;Porque, antes, solo figuraba como recomendacion?.
Todo esto ¢Cuando lo supieron las Agencias de medicamentos?
¢Por qué no actuaron antes?.
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RESPONSABILIDAD EN LA AUTORIZACION Y SUPERVISION:
REGISTRO Y FARMACOVIGILANCIA

¢Podria deberse este problema a una posible mala praxis

meédica en la dosis inadecuada, por desconocimiento
cientifico?.

.Se realizaron por todos los Agentes las notificaciones del
efecto adverso de forma rapida y preventiva?.

cPorqué no se investigaron exhaustivamente estas
cuestiones?.
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RESPONSABILIDAD EN LA AUTORIZACION Y SUPERVISION:
REGISTRO Y FARMACOVIGILANCIA

Dializadores Baxter.:

¢Por que en casos asi lo Unico que importa, en principio, es la
relacion causa-efecto directa, a traves de informes e
iInvestigaciones exhaustivas que lo unico que hacen es diluir la
responsabilidad legal en el tiempo?.

.Cual fue la causa verdadera de la ocultacion de las muertes
en Madrid los dias 15, 16 y 18 de agosto?.

¢,Por qué Baxter, negd tan categoricamente, la relacion
directa entre las muertes y el Dializador Althane A-18 desde el
principio y tardaron tanto en reconocerlo?.

¢Cual fue la actitud real de Baxter y del M® de Sanidad hasta
gue la informacion de los hechos salta a la prensa el dia 30 de
Agosto? ¢Ocultaron informacion?.
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IV

RESPONSABILIDAD EN LA FABRICACION
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RESPONSABILIDAD EN LA FABRICACION

Todo fabricante de medicamentos, en el momento actual,

tendra como obligaciones, independientes pero igualmente
necesarias :

= Evitar el defecto del producto, en si mismo (medicamento).

= Evitar el defecto de informacién (Informaciéon Terapéutica).
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RESPONSABILIDAD EN LA FABRICACION

Por tanto, suele distinguirse por los autores tres tipos de
defectos:

A) Defectos de fabricacion (art. 3.1, 3.2 LPD)
B) Defectos de diseno (art. 6.2 LPD)

C) Defectos de informacion (art. 3.1 LPD), en la
"presentacion”, ya que, en relacion con el articulo 19.2
LM, la informacion escrita ha de constar en el embalaje,
envase, prospecto y ficha tecnica.
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RESPONSABILIDAD EN LA FABRICACION

v" No basta con que el producto no sea defectuoso técnicamente.

v' Ante los posibles defectos de fabricacion o disefio puede aplicarse la
responsabilidad extracontractual derivada de la LGDCU y de la de
Productos defectuosos (Espana).

v Pero el defecto de informacidén requiere una regulacion y una via
procesal diferentes: la contractual (nexo: la informacion facilitada
del farmaco).

v' En EEUU, incluso, se ha dado un paso mas, pues, desde la T7Third
Restatement of Torts (1997), se considera contractual también la
responsabilidad generada por un defecto de diseno.
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V

RESPONSABILIDAD EN LA
PRESCRIPCION
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RESPONSABILIDAD EN LA PRESCRIPCION

Afortunadamente para el médico, en Espafia todavia las
sentencias condenatorias por error en el acto
terapeéutico son muy escasas, aunque empiezan a existir, y su
Importancia y relevancia es significativa para el futuro de la
cuestion.

La Responsabilidad Civil Terapéutica sera originada en
breve por la infraccion del deber de Informacion
Terapéutica, de obligado cumplimiento por las necesidades
del tratamiento, con el Unico objeto de obtener mayor eficacia y
seguridad para el paciente.
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RESPONSABILIDAD EN LA PRESCRIPCION

Martinez-Pereda ha expresado que /a /nformacion en el acto
terapeutico se apoya en tres puntos.: “el medico, el prospecto y el
farmaceutico”.

Este autor, considera que: “Por razones distinias el papel
informador del farmacéutico se diluye en la practica, por lo que al
dirimir eventuales responsabilidades, el medico carga con la
Informacion cuando receta un farmaco. De la misma forma que
explica las posibles consecuencias de una intervencion, debe advertir
de los riesqgos que acarrea el medicamento y como debe comportarse
el paciente ante la aparicion de signos aaversos”.
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RESPONSABILIDAD EN LA PRESCRIPCION

Personalmente, creo que el asunto es todavia mas
complejo, ya que la informacion en el acto terapéutico se apoya en:

La Industria Farmacéutica (ficha técnica y prospecto), la
Administracion Sanitaria (aprobacion y supervision de esta
informacion), el profesional sanitario (médico o
farmaceéutico), que la transmiten cada uno en el ambito de su
competencia (acto terapéutico — atencion farmacéutica), y el
destinatario, que es el ciudadano-paciente, el cual debe realizar
su aceptacion (consentimiento y cumplimiento terapéutico).
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RESPONSABILIDAD EN LA PRESCRIPCION

Para que la cadena informativa funcione, cada agente
tiene que realizar su labor correctamente, siendo mas o menos igual
en los farmacos con receta o sin ella, aunque evidentemente,

dependiendo del caso, el papel de cada uno sera mas o menos
transcendente.

Martinez-Pereda sigue diciendo: “La finalidad de Ia
Informacion Terapeutica es obtener la mayor eficacia posible en e/
tratamiento y supone, entre otras, la obligacion de informar de los
eventuales efectos secundarios del tratamiento o /a informacion

exigida para que el paciente adopte las medidas necesarias para la
curacion de su enfermedad”.
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RESPONSABILIDAD EN LA PRESCRIPCION

“Teniendo en cuenta estos presupuestos, el facultativo que
manda una receta de un medicamento dentro del Sistema Sanitario
no responde de los defectos del producto”.

Desde mi punto de vista: el medico si podra responder
respecto al defecto de informacion terapéutica del producto, pues
aungue sea un medicamento aprobado legalmente, respondera de
su cuota de conocimiento cientifico propio, siempre que el defecto
no sea infrecuente e impreuvisible.

Esto sera asi porque el meédico también es un avalista

proporcional de esta informacion, aunque existan responsables
originarios de la misma y de su supervision y aprobacion.
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RESPONSABILIDAD EN LA PRESCRIPCION

Y donde no existe ninguna duda de responsabilidad
terapéutica medica, es en la utilizacion de farmacos con
Indicaciones terapeéuticas no aprobadas, por muy bien que
le vayan al enfermo, ya que, si hay dano, el paciente
demandara toda la responsabilidad, y el médico afrontara las
consecuencias de sus actos, por no tener en cuenta las
garantias legales y controles de seguridad.

European Pharmaceutical Law Group http:www.eupharlaw.com



RESPONSABILIDAD EN LA PRESCRIPCION

En este sentido, hay parametros que la Jurisprudencia de
nuestro pais deberia empezar a cuestionar, por ejemplo:

“Los medicamentos prescritos por los medicos de la Sequridad Social no
pueden producir, en principio, los efectos nocivos y perjudiciales que
Infundadamente se les aduzcan, ya que han sido recetados por
facultativos del Sistema Publico”.

¢Por qué? (Es que los meédicos conocen los efectos de
todos los farmacos que recetan?

“El paciente no ha acreditado que la toxicologia, que dice sufrir, haya
sido causada por el efecto del medicamento en cuestion”

¢Es que siempre lo saben, la Industria, las Autoridades
Sanitarias o los profesionales sanitarios?.
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RESPONSABILIDAD EN LA PRESCRIPCION

“Cuando el Ministerio de Sanidad aprobd los farmacos no existian
pruebas fehacientes sobre sus consecuencias”.

¢Entonces, el ciudadano debe hacer de cobaya? ¢ CoOmo
se acredita que la Industria no lo sabia y la Administracion
tampoco?.

“La comercializacion o venta de medicamentos no puede efectuarse
libremente a favor de cualquier usuario sin control médico”.

¢cLa realidad no nos demuestra diariamente lo contrario?.

"Al paciente no le basta con acreditar que el tratamiento haya sido
Inadecuado o equivocado. Tiene que probar el dano producido Yy la
relacion de causalidad”.

¢Es este criterio una restriccion absoluta a la
responsabilidad objetiva?.
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RESPONSABILIDAD EN LA DISPENSACION

El marco juridico tradicional en materia de responsabilidad
sanitaria, con caracter general, esta muy establecido en Espafia
y en las diferentes Autonomias.

Basicamente, se consagra tedricamente en la
Constitucion, en las Leyes Generales y Especiales Sanitarias v,
subsidiariamente, en el Codigo Civil.

Esto también atane a la responsabilidad del farmacéutico,
sea de oficina de farmacia, comunitaria, hospitalaria, etc.
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RESPONSABILIDAD EN LA DISPENSACION

Es cierto que Ila -calificacion juridica de la relacion
farmaceutico y paciente-usuario, no esta resuelta y, ademas,
evoluciona constantemente segun las nuevas necesidades, como
puede ser la atencion farmaceutica.

También es cierto, que la actuacion profesional de los
farmaceuticos esta muy regulada por leyes especiales, y, en
concreto, por la Ley 16/1997, de 25 de Abril, de Regulacion de
los Servicios de las Oficinas de Farmacia, y las de las Comunidades
Autonomas que la siguen.

Por tanto, la libertad de actuacion del farmaceutico esta
condicionada por esta legislacion especial.
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RESPONSABILIDAD EN LA DISPENSACION

v' La responsabilidad general del farmacéutico, se deriva de

la obligacion general de dispensar, como mero vendedor del
producto, siendo esta, por tanto, de caracter objetivo o
extracontractual, en base al articulo 1.902 del Codigo Civil.

v También existe, en este sentido, responsabilidad de la

misma naturaleza en la elaboracion de formulas magistrales,
cuando el producto sea defectuoso, recayendo entonces su
resarcimiento por el dano en la Ley de Productos
Defectuosos y Ley de Consumidores y Usuarios, segun la
accion instada.
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RESPONSABILIDAD EN LA DISPENSACION

Pero a traves de la Atencion Farmacéutica, al
farmacéutico se le puede pedir responsabilidad por:

» Deber de control y asesoramiento complementario en la
utilizacion del farmaco, por la Informacion Terapéeutica que
avala y transmite, ya sea por defectuosa o falta de informacion,
gue produzcan error en el paciente (Consejo Farmaceutico).

» A su vez, esta responsabilidad también se puede originar en
la fase de seguimiento terapeutico y farmacologico.
Siendo, en estos casos, responsabilidad de caracter contractual,
en base al articulo 1.101 del Cédigo Civil (Prescripcion Asistida).
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RESPONSABILIDAD EN LA DISPENSACION

La Responsabilidad Penal aparecera si en estas
actividades se originan lesiones graves o muerte, lo cual a su
vez, engendrara responsabilidad Civil, pues todo delito o falta
lleva aparejada la segunda.

Ademas, la responsabilidad civil contractual, también
se crea, al elaborarse una formula magistral, si el farmaceéutico
asegura un resultado por sus cualidades del producto.
(Informacion Terapéutica Individualizada).
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RESPONSABILIDAD EN LA DISPENSACION

La clave para fijar esta nueva responsabilidad del
farmacéutico si estara sujeta a la obligacion general legal de
prevenir a los pacientes-ciudadanos de los efectos adversos de
los medicamentos. Esta, seria un parametro para fijar su
nueva Responsabilidad Civil.

La base legal de esta nueva responsabilidad, esta
contemplada pero no desarrollada en el articulo 1° de la Ley

16/97, de 25 de abril (Definicion y Funciones de las Oficinas de
Farmacia).
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RESPONSABILIDAD EN LA DISPENSACION

Los apartados 5° y 6° de este articulo: “El
farmacéutico titular desarrollara, entre otras funciones:

- La informacion y el seguimiento farmacoldgico a los pacientes.

- La colaboracion en el control del uso individualizado de los
medicamentos para detectar reacciones adversas que puedan

producirse y notificarlas a los organismos responsables de la
farmacovigilancia”.
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RESPONSABILIDAD EN LA DISPENSACION

El farmaceutico, tendra que informar, aconsejar e indicar el
cumplimiento de los tratamientos, corresponsabilizandose
con dicho fin, y no solo dispensar el producto, dando lugar a la
nueva obligacion contractual.

La responsabilidad se deriva por la naturaleza legal de su
actividad, dependiendo de su cuota de actuacion, sea en
medicamentos con receta 0 especialidades farmaceuticas
publicitarias (EFP).

A esta responsabilidad del farmacéutico, se sumara
ademas “la derivada de su participacion en la
farmacovigilancia y los ensayos clinicos”.
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RESPONSABILIDAD EN LA DISPENSACION

La Responsabilidad Contractual del farmacéutico,
futura, es una obligacion que se deriva de la originaria del
fabricante de medicamentos, por danos Yy perjuicios originados
por una conducta culposa.

Seria una responsabilidad profesional al desarrollar una
actividad nueva de caracter mas cientifico, al ser garante de la
informacion terapéutica que produce el fabricante, pero que él
la transmite por las actividades de la Atencion Farmaceutica.
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RESPONSABILIDAD EN LA DISPENSACION

En Espaia las Sentencias condenan a farmacéuticos por error en
la dosis de la formula magistral:

AP de Valencia, de 29 de junio de 2000, y las del Tribunal Superior
de Cataluna, por no respetar las normas por su correcta elaboracion
y, por ultimo, la del Juzgado de lo Penal n® 17 de Barcelona, 17 de
abril2002, donde empieza a jugar un papel importante, aunque no
decisiva, la Informacion Terapéutica entre el médico, el paciente y el
farmacéutico, si se produce error en la dosis, originando lesiones
irreversibles.

Esta dltima, es de ambito Penal, pues se ha dictado en un
Procedimiento Abreviado, el n°® 492/2000, por el Delito de lesiones
causadas por imprudencia grave profesional, con la condena a un
farmaceutico a la pena de dos afios de prision, inhabilitacion por tres
anos, mas una importante indemnizacion civil por dafo moral y por las
lesiones recibidas por una menor.
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RESPONSABILIDAD EN LA DISPENSACION

Lo mas significativo es que, incluso, en la Responsabilidad
Penal, se empieza a considerar a la informacion terapéutica y sus
consecuencias, por accion u omision, como causa de imputabilidad al
elaborarse formulas magistrales, las cuales “deben ir acompariadas del
nombre del farmaceutico que las prepare y de la informacion
Suficiente que garantice su correcta identificacion y conservacion, asi
como Ssu segura utilizacion”.

En Europa, ya existen Sentencias que condenan a
farmacéuticos por error en la informacion terapeutica o por ser
defectuosa o, por no realizarse debidamente e, incluso, no darla.

Aqui, no hemos hecho mas que empezar, pero el camino es
irreversible, si se acoge la Atencion Farmaceutica, lo cual no quiere
decir que no sea necesaria Yy recomendable para la salud de los
ciudadanos. El reto esta en el farmacéutico.
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