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Introduccién

1. INTRODUCCION

1.1 A MODO DE INTRODUCCION Y JUSTIFICACION DE
ESTATESIS

Esta Tesis parte de la idea de analizar desde un punto de vista juridico el fendmeno
creciente de la idea y la praxis de la Atencidn Farmacéutica. Hace ya algunos afios,
cuando la Atencion Farmacéutica comenzaba su andadura como fendmeno socioldgico
en los Estados Unidos, nos hicimos eco en Granada de los problemas que el desarrollo
de tal fendmeno podia presentar en Esparia; problemas que en nuestra opinion no se han
resuelto aln plenamente, pese a que larealidad cuantitativa y cualitativa de la Atencion
Farmacéutica en nuestro Pais ha superado cualquier prevision. Es cierto que desde los
anos iniciales de la década de los noventa hasta hoy, los andlisis de todo tipo — incluso
juridicos -que ha recibido el “fenédmeno Atencion Farmacéutica’ han sido muy
numerosos y existe ya un cuerpo doctrinal importante sobre la materia, pero en el
campo que a nosotros concierne -derivaciones y regulacion juridica- tales aportaciones
adolecen de un tratamiento bifronte que aborde la situacion en sus dos vertientes
esenciales de una forma unitaria: la juridicay la sociolégica sanitaria.

Y es que en la confluencia de un fendmeno sociolégico con el reconocimiento
juridico de esa realidad, suele darse el problema de la distinta velocidad de ambas
cuestiones. El Derecho va por detras de los fendmenos sociales novedosos. Cuando
acontece histéricamente una tendencia, una novedad o una “moda’ en cualquier
actividad humana, y tal tendencia o moda se afianza como fendmeno socioldgico, el
Derecho no queda impasible. EI mundo de lo juridico intenta acompasarse y modelar la
propia actividad. Lo cierto es que las modificaciones o innovaciones de la praxis
producen dateraciones que afectan a la responsabilidad de tal gjercicio y suelen hacer
necesarias interpretaciones analdgicas de los textos juridicos preexistentes ala actividad
por los Tribunales de Justicia.

Asi pues el Derecho actla, se mueve, detecta lagunas legales que los legisladores se
aprestan arellenar con reglamentos o textos de distinta indole y categoria, y finalmente
monta entramados complejos, y a veces contradictorios, de hormas cuyo denominador
comun es ese: intentar resolver por la via de urgencia realidades no previstas por €l
legislador anterior. Es pues ineludible, y yo diria que incluso bueno, que un fenémeno
socioldgico -la Atencidn Farmacéutica o cualquier otro- vaya por delante del Derecho.
Este, e Derecho regulador de una determinada actividad, no es més que la respuesta
institucional del Estado a la novedad técnica o la tendencia o “moda’ que citabamos
antes. Es en definitivala “ratio legis’ de la Ley que viene a ser como la justificacion de
la actividad legislativa y la vara de medir con la que en adelante se interpretard

11



Aproximacion al Régimen Juridico de la Atencion Farmacéutica

judicialmente la aplicacion de la norma propuesta.

En este marco y tiempo de institucionalizacion juridica del fendmeno sanitario
“ Atencion Farmacéutica’ se inicid esta Tesis cuyos objetivos consistian en un principio
en la hipétesis de que el fendbmeno socioldgico y cientifico que analizamos supone una
modificacion del régimen juridico del gjercicio del farmacéutico en oficina de farmacia,
y en consecuencia una modificacion de las responsabilidades que de esa praxis se
deriva.

Aceptada esta hipotesis, y bien avanzado ya el trabgjo, Editorial Comares ha
publicado la obra “Atencion farmacéutica y responsabilidad profesional” de Javier
Sanchez Caro y Fernando Abelldn que ha venido a desarrollar la parte tedrica del
problema con, en nuestra opinidn, claridad y precision. Buena parte de los objetivos
iniciales propuestos en nuestra investigacion quedaban resueltos con el trabajo de Caro
y Abellan. Suele ocurrir en las Tesis: el trabajo se dilata en el tiempo y aparecen
publicaciones que “te pisan” tu labor. Tras €l inicial contratiempo de que otros autores
se adelanten y publiguen lo que tu pensabas publicar, quedan dos caminos. resignarse y
comenzar de nuevo por otro camino, o intentar aprovechar lo publicado, analizar el
campo de trabajo y continuar la investigacion en los problemas pendientes. Ningun
campo de investigacion se agota con una publicacion por excelente que sea, y esa,
pensamos, era la situacion planteada con €l libro, buen libro, de Caro-Abellan. En
nuestra opinion quedaba por hacer la labor de campo que confirmase, o no, los
presupuestos tedricos por Caro-Abelldan, e introducir en la actividad diaria del
farmacéutico de oficina los elementos tedricos que alli se precisaban.

Para ello contdbamos con dos elementos importantes para € desarrollo de la
hip6tesis de partida: el Méodo Dader que se viene utilizando en estos menesteres, y una
labor de campo representativa de la praxis de la Atencion Farmacéutica que ponia de
manifiesto los puntos tedricamente “conflictivos’ del seguimiento farmacoterapéutico
dentro del concepto global de la*“Atencidon Farmacéutica’.

En esta labor, y como paso previo, debe considerarse la Atencion Farmacéutica
como un fendmeno sociolégico situado en el Sistema Sanitario y constatar ambas
realidades -Sistema Sanitario y Atencidbn Farmacéutica a la luz de las ultimas
aportaciones legislativas que han modificado en unos casos, potenciado en otros, y
debilitando en algunos la presencia de la Atencion Farmacéutica en el dia a dia de la
oficina de farmacia.

En definitiva abordamos este estudio con el deseo de completar la aportacion de
Caro-Abellan, y reforzar el Método Déder en los puntos en los que su aplicacion puede
resultar problematica si no se tienen en cuenta algunos presupuestos legales que habra
en el futuro de dar nuevos perfiles a esta cuestion.

12
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1.2 LA ATENCION FARMACEUTICA COMO
FENOMENO SOCIOLOGICO

La Atencion Farmacéutica se ha convertido en los Ultimos afios en un fendbmeno
social de indudable importancia. Importancia en la salvaguarda de la salud puablica e
importancia, también en el desarrollo de la actividad profesional del Licenciado en
Farmacia. Quizéas larazdn del éxito de la Atencion Farmacéutica como concepto y como
praxis, sea precisamente esa: la confluencia de ambos intereses: el de la salud publica
por un lado vy el del farmacéutico por otro que ve en la Atencidn Farmacéutica el
ambito adecuado para €l gjercicio de su profesion.

Dos acontecimientos mas han de ser tenidos en cuenta para enjuiciar en su justa
medida este fendmeno socioldgico: en primer lugar el coste de la factura farmacéutica
en los paises desarrollados y la conciencia ya consolidada de que la prestacion
farmacéutica ha de tener caracter gratuito para el usuario. Es decir, €l Estado asume el
gasto farmacéutico, y el Estado pretende, y es su obligacion, que los recursos publicos
se gasten bajo un principio de eficiencia. De esta realidad econdémica ha surgido un
concepto bifronte del “uso racional de los medicamentos’ que abarca, quiérase o no, el
aspecto sanitario del farmaco y el concepto economicista de los Gobiernos por aliviar el
coste de este servicio.

La complejidad del fendbmeno Atencién Farmacéutica se acentla cuando inciden en
él otra dualidad de intereses que podemos llamar “Administracion Sanitaria — profesion
liberal privada’. Los dos intereses citados responden a otro hecho constatable: la salud
publica se basa en la asuncion por las Administraciones del Estado de la custodia de la
salud, mientras que la gestion de algunos de los servicios tienen naturaleza privada,
como es el caso de los servicios farmacéuticos. En efecto, la Ley de Ordenacidon
Farmacéutica Estatal 16/97 define a la oficina de farmacia “como un establecimiento
sanitario privado de interés publico en el que e farmacéutico realiza una serie de
funciones en razon a sus competencias’ . Estas funciones son las siguientes:

1. La adquisicién, custodia, conservacion y dispensacion de los medicamentos y
productos sanitarios.

2. Lavigilancia, control y custodia de las recetas médicas dispensadas.

3. La garantia de la atencion farmacéutica, en su zona farmacéutica, a los
nucleos de poblacién en los que no existan oficinas de farmacia.

4. La elaboracion de formulas magistrales y preparados oficinales, en los casos y
segun los procedimientos y controles establ ecidos.

5. La informacion y e seguimiento de los tratamientos farmacoldgicos a los
pacientes.

6. La colaboracion en e control del uso individualizado de los medicamentos, a
fin de detectar las reacciones adversas que puedan producirse y notificarlas a
los organismos responsables de |a farmacovigilancia.

ey de Regulacién de Servicios delas Oficinas de Farmacia. L. N.© 16/1997 (25 abril 1997), art.1

13



Aproximacion al Régimen Juridico de la Atencion Farmacéutica

7. La colaboracion en los programas que promuevan las Administraciones
sanitarias sobre garantia de calidad de la asstencia farmacéutica y de la
atencion sanitaria en general, promocién y proteccion de la salud, prevencion de
la enfermedad y educacién sanitaria.

8. La colaboracién con la Administracion sanitaria en la formacion e
informacion dirigidas al resto de profesionales sanitarios y usuarios sobre el
uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

9. La actuacion coordinada con las estructuras asistenciales de los Servicios
de Salud de las Comunidades Autonomas.

10. La colaboracion en la docencia para la obtencion del titulo de Licenciado
en Farmacia, de acuerdo con lo previsto en las Directivas Comunitarias, y en la
normativa estatal y de las Universidades por las que se establecen los
correspondientes planes de estudio en cada una de ellas.?

En este marco de realidad socioldgica - profesional surgen al instante dos preguntas
cuando nos planteamos la realizacion de esta Tesis Doctoral. La primera es una cuestion
competencial; es decir si el farmacéutico de oficina esta legitimado para hacer
seguimiento farmacoterapéutico a sus pacientes. La segunda, y caso de establecer la
legalidad de estas actuaciones, pormenorizar en lalex artis ad hoc para fijar un marco
de responsabilidad en el gjercicio de tal actividad.

Para dar respuesta a estas dos hipétesis de trabajo es ineludible un repaso a las
principales caracteristicas de nuestro Sistema Sanitario de acuerdo con las normas
fundamentales que lo organizan y tutelan. Si la Atencidon Farmacéutica tiene cabida en
el &mbito sanitario seria en tanto la oficina de farmacia esta entroncada en el mismo. La
Atencion Farmacéutica y méas concretamente el seguimiento farmacoterapéutico,
aislados del resto del Sistema Sanitario no tiene ni sentido ni conceptual ni en la praxis.

2 ey de Regulacién de Servicios delas Oficinas de Farmacia...., citada.1, art 1
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1. 3. CARACTERISTICAS GENERALES DEL REGIMEN
LEGAL DE PROTECCION CONSTITUCIONAL A LA
SAL UD.

El Sistema Sanitario Espafiol surgié en los afios 40, sobre la base del esquema
institucional propio de los Seguros Sociales. Dicha férmula institucional arraigaria e
experimentaria en los afos posteriores un proceso de progresiva expansion, tanto en
términos de prestaciones otorgadas, como de volumen de la poblacion protegida, y aln
mé&s en materia de reconocimiento de un catdlogo de derechos a los pacientes que tiene
como finalidad promover un sistema de asistencia sanitaria de caracter de social y
humanista.

Todo €ello hasta llegar al modelo de prestacion de asistencia sanitaria actualmente
vigente, que tiene como basamento € articulo 43 de la Constitucion Espafiola, y que se
caracteriza por la elevacion a derecho constitucional de los que marcan la politica social
y econdmica del Estado y en consecuenciaa una cobertura virtualmente universalizada,
a través de una financiacion publica y una gestion descentralizada de la prestacion
sanitaria via Comunidades Auténomas.

En este marco de derechos constitucionales del paciente, han ido apareciendo en los
ultimos afos una conciencia sobre cuestiones relativas a los derechos de los ciudadanos
como usuarios de los servicios sanitarios (derechos de los pacientes a la informacion
sobre su estado de salud, acceso a la historia clinica, libre prestacion el consentimiento
informado, derecho a la intimidad, intervenciones sanitarias obligatorias, seguimiento
f&rmacoterapéutico...), y por supuesto las cuestiones vinculadas a la responsabilidad por
dafios causados con ocasién, 0 como consecuencia, de la prestacion de la asistencia
sanitaria.

A nuestro juicio, hoy en dia, el régimen constitucional, legal y reglamentario, de la
proteccion de la salud permite poner de manifiesto las siguientes caracteristicas o notas
generales al respecto:

1.- En primer lugar, debe hacerse notar la gran amplitud y heterogeneidad de las
prestaciones sanitarias concebidas como un derecho subjetivo de los pacientes y
usuarios.

Y este derecho subjetivo de los ciudadanos a la exigencia de las prestaciones
sanitarias, tanto en el régimen de seguros sociales, como en el Sistema Sanitario
disefiado tras la entrada en vigor de la Congtitucion, es plenamente exigible en via
administrativay jurisdiccional.

Ademas, debe ponerse de manifiesto que el vigente Codigo Penal de 1995, refuerza
aln més la posicion del paciente o usuario al haber introducido un tipo delictivo
especifico cual es la omision del deber de socorro, que castiga a profesional que,
estando obligado a ello, denegare asistencia sanitaria 0 abandonare los servicios
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sanitarios, cuando de la denegacién o abandono se derive riesgo grave para la salud de
las personas.

2.- Otra delas caracteristicas de la actual organizacion constitucional y legal de la
proteccion de la salud esla diversidad de opciones organizativas que se aprecian en
el Sistema Publico Sanitario.

En efecto, sin pretender entrar en un andlisis exhaustivo de la normativa estatal y
autonémica, debe sefialarse que, en la actualidad, la proteccion de la salud se encuentra
organizada alrededor de competencias estatales, autondmicas y locales, integrandose
todas ellas en e Sistema Nacional de Salud. Ademés, existen diversos niveles
asistenciales en la prestacion de la asistencia sanitaria atencion primaria y
especializada, los cuales se hallan encuadrados en demarcaciones territoriales. las zonas
y las areas de salud.

3.- Por ultimo, debe citar se como caracteristica especial del régimen constitucional
y legal de proteccién de la salud la relativa a la diversidad de profesionales
sanitarios.

Nos estamos refiriendo con esta Ultima caracteristica a la distinta forma de
vinculacion de los mismos con las Administraciones Sanitarias. Nos encontramos con
gue dichos profesionales pueden prestar sus servicios auténomamente, 0 para un tercero
y, dentro de ésta Ultima forma de prestacion, mediante un contrato de arrendamiento de
servicios, através de una relacion funcionarial, laboral o estatutaria. Finalmente existe
toda una legion de profesionales asociados al sistema sanitario publico en razén a
convenios, contratos u otras formas de relacion juridica al uso, que es el caso
precisamente del farmacéutico de oficina.

En resumen el farmacéutico que realiza Atencion Farmacéutica, 1o hace en un
Sistema Sanitario universalizado, financiado por el Estado y en €l que su actuacion se
incorpora a mismo juridicamente a través de convenios pactados entre la
Administracion y el colectivo farmacéutico representado por los Colegios Profesionales.

Surge de este modo, y por lo que antecede, una relacién contractual que configura
un abanico de derechos y deberes entre los que se desarrolla la praxis profesional de la
asistencia sanitaria; derechos y deberes que evolucionan con el tiempo a través de los
convenios -en el caso de la prestacion farmacéutica-, pero que tienen su marco
referencial en la Ley General de Sanidad, y concretamente en su articulo 10.3

A partir de la entrada en vigor de la Ley General de Sanidad se normativizan una
serie de principios generales que, con anterioridad a la misma, se concretaban en
declaraciones nacionales e internacionales que contenian normas éticas y morales, cono-
cidos como “humanizacion de la asistencia sanitaria’, de forma tal que se invierten el
principio que, antes de la entrada en vigor de la Ley General de Sanidad, regian la
prestacion de la asistencia sanitaria y que declaraba que "todo para el paciente, pero sin
la opinion del paciente”, por el actualmente vigente que reza lo siguiente: “todo para €l
paciente, pero con la opinion del paciente”. Y en este concepto la Atencion
Farmacéutica alcanza su sentido y su importancia.

3 ey General de Sanidad. L. N.© 14/1986 (25 abril 1986), art. 10.
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Fue precisamente la entrada en vigor de la Ley General de Sanidad la circunstancia
gue permitid que esos principios generales de caracter éico adquirieran el valor de
norma juridica, y se catalogasen en el articulo 10 de dicha norma.

La importancia que tienen, desde entonces, los derechos de los pacientes como gje
basico de las relaciones clinico asistenciales se ha puesto de manifiesto al constatar €l
interés que han demostrado por los mismos casi todas las organizaciones internacionales
con competencia en materia sanitaria. Ya desde el fin de la Segunda Guerra Mundial.
Organizaciones como las Naciones Unidas, UNESCO, la Organizacién Mundial de la
Salud, o la Unién Europea, entre muchas otras, han impulsado declaraciones humanistas
0, en el caso de la Unién Europea, han promulgado normas juridicas sobre aspectos
genéricos 0 especificos relacionados con esta cuestion. En ese sentido, es necesario
mencionar la trascendencia de la Declaracion Universal de Derechos Humanos del afio
1948, lacual hasido punto de referencia obligado paratodos los textos constitucionales
promulgados con posterioridad a la misma.

Mencion especial merece, principalmente en el &mbito de la Union Europea, €l
Convenio del Consejo de Europa para la proteccion de los derechos humanos respecto
de las aplicaciones de la Biologia y la Medicina suscrito e dia 4 de abril de 1997, que
ha entrado a formar parte de nuestro ordenamiento juridico a partir del 1 de enero de
2000, en el que se establece un marco comin para la proteccion de los derechos
humanos y la dignidad humana, tratando explicitamente, con detenimiento y extension
sobre la necesidad de reconocer los derechos de los pacientes, habiendo inspirado el
mismo la Ley Espafiola 41/2002, de 14 noviembre 2002, reguladora de la autonomia del
paciente y de los derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion
clinica. Esta Ley en especial, supone un paso decisivo en €l gjercicio de la Atencidn
Farmacéutica en tanto la naturaleza de esta esta vinculada precisamente a estas dos
cuestiones: informacién y autonomia del paciente.

Abundando en la humanizacion de la asistencia sanitaria y en concreto en la
participacion del paciente en la toma de decisiones que afectan a su salud, es necesario
tener en cuenta la extraordinaria importancia que tiene la informacion a los pacientes
sobre las actuaciones a realizar por los profesionales sanitarios, la diversidad de
proyecciones y las funciones que cumple, las cuales han sido objeto de regulacion legal
basica recientemente y han sido destacadas tanto por la doctrina cientifica como por la
Jurisprudencia del Tribunal Supremo. Existe asi una informacién general, que
podriamos denominar “administrativa,” sobre los servicios y prestaciones que ofrecen
los Servicios de Salud, sobre los requisitos exigidos para su acceso y sobre los modos
de utilizacion de tales servicios.

La Ley también alude a la informacidn “terapéutica’, elemento bésico de la
Atencion Farmacéutica y concretamente del seguimiento farmacoterapéutico, que tiene
caracter complementario a cualquier tratamiento médico, formalmente accesorio
respecto a dichos tratamientos, pero de gran importancia para su éxito.

Pero quiza la informacion més conocida -y que reviste mayor caracter humanista-

sea la “previa a la prestacion por e consentimiento por € paciente’. Como se indica,
dicha prestacion tiene carécter de presupuesto del consentimiento, de forma que el
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paciente pueda valorar entre las diversas opciones que le ofrecen los profesionales
sanitarios.

Por otro lado, en este catdlogo de derechos de los pacientes, que revela el carécter
humanista de la asistencia sanitaria que se les dispensa, hay que considerar también los
aspectos relacionados con la documentacion referente ala salud de los mismos.

Es obvio que todos los aspectos de la prestacion de la asistencia sanitaria que se
vienen relacionando inciden sobre un ambito de la persona que resulta especialmente
sensible desde el punto de vista de los derechos fundamentales y, en concreto, sobre
aguellos derechos fundamentales que se refieren a los bienes esenciales del ser humano
y que derivan de modo directo de la propia "dignidad de la persona’.

Debido a esta incidencia de derechos fundamentales en la prestacion sanitaria son
muy frecuentes los casos de conflicto entre diferentes derechos fundamentales de la
persona afectada, o entre derechos fundamentales gjercitables por un tercero distinto al
paciente, los cuales exigen una pronta resolucion debido al caracter inmediato con que
se exige la prestacion de la asistencia sanitaria por el paciente.

1.3.1 MODIFICACIONES INTRODUCIDAS POR LA LEY 41/2002. LA
AUTONOM A DEL PACIENTE Y LA ATENCION FARMACEUTICA.

Seguin lo expuesto habremos de remitirnos a lo dispuesto en el articulo 10 de laLey
14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, para conocer de manera mas completa los
derechos que tiene legalmente reconocidos el ciudadano, y determinar las
modificaciones a esa norma introducidas por la Ley 41/2002. Textualmente el Art. 10
de laLey General de Sanidad establece que:

Todos tienen los siguientes derechos con respecto a las distintas administraciones
publicas sanitarias:

1. Al respeto a su personalidad, dignidad humana e intimidad, sin que pueda ser
discriminado por razones de raza, de tipo social, de sexo, moral, econdmico,
ideol égico, politico o sindical.

2. A la informacién sobre los servicios sanitarios a que puede acceder y sobre los
reguisitos necesarios para su Uso.

3. Ala confidencialidad de toda la informacion relacionada con su proceso y con su
estancia en ingtituciones sanitarias publicas y privadas que colaboren con el
sistema publico.

4. A ser advertido de s los procedimientos de prondéstico, diagndstico y terapéuticos
gue se le apliquen pueden ser utilizados en funcién de un proyecto docente o de
investigacion, que, en ningun caso, podra comportar peligro adicional para su
salud. En todo caso sera imprescindible la previa autorizacion y por escrito del
paciente y la aceptacion por parte del médico y de la Direccion del correspondiente
Centro Sanitario.

5. Derogado por Ley 41/2002.

6. Derogado por Ley 41/2002.

7. A que se le asigne un médico, cuyo nombre se le dard a conocer, que sera su
interlocutor principal con e equipo asistencial. En caso de ausencia, otro
facultativo del equipo asumira tal responsabilidad.
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8. Derogado por Ley 41/2002.

9. Derogado por Ley 41/2002.

10. A participar, a través de las ingtituciones comunitarias, en las actividades
sanitarias, en los términos establecidos en esta Ley y en las disposiciones que la
desarrollen.

11. Derogado por Ley 41/2002.

12. A utilizar las vias de reclamacion y de propuesta de sugerencias en los plazos
previstos. En uno u otro caso debera recibir respuesta por escrito en los plazos que
reglamentariamente se establezcan.

13. A eegir e médico y los demas sanitarios titulados de acuerdo con las
condiciones contempladas en esta Ley, en las disposiciones que se dicten para su
desarrollo y en las que regulen el trabajo sanitario en los Centros de Salud.

14. A obtener los medicamentos y productos sanitarios que se consideren
necesarios para promover, conservar o restablecer su salud, en los términos que
reglamentariamente se establezcan por la Administracion del Estado.

15. Respetando e peculiar régimen econémico de cada servicio sanitario, los
derechos contemplados en los apartados 1, 3, 4, 5, 6, 7, 9y 11 de este articulo seran
gjercidos también con respecto a |os servicios sanitarios privados.*

La Ley 41/2002, de 14 de noviembre ha derogado los apartados 5, 6, 8, 9 y 11, del
articulo 10, de laLey General de Sanidad, (como ha quedado reflejado en la trascripcion
del articulado) dejando en vigor los demas, de forma que el derecho positivo en esta
materia queda de la siguiente manera:

» El respeto ala personalidad, dignidad humana e intimidad (art. 10.1).

» El derecho ala informacién sobre los servicios sanitarios a que se puede acceder
y los requisitos necesarios para su uso (art. 10.2).

» El derecho a la confidencialidad de toda la informacion relacionada con su
proceso y con su estancia en instituciones sanitarias publicas y privadas que
colaboren con el sistema publico (art. 10.3).

» El derecho a ser advertido de si los procedimientos de pronéstico, diagnéstico y
terapéuticos pueden ser utilizados en funcion de un proyecto docente o de
investigacion (art. 10.4).

» El derecho a que se le asigne un médico, cuyo nombre se le dara a conocer al
paciente, y que sera su interlocutor principal con el equipo asistencial (art.10.7).

» El derecho a utilizar las vias de reclamacion y de propuesta de sugerencias en los
plazos previstos (art. 10.12).

» El derecho a elegir el médico y los demés sanitarios titulados de acuerdo con la
legislacion vigente (art. 10.13).

» El derecho a obtener los medicamentos y productos sanitarios que se consideren
necesarios para promover, conservar o restablecer la salud del paciente (art.
10.14).

Finalmente, que el reconocimiento de los derechos contemplados en los apartados 1,
3,4y 7, también seran gjercidos con respecto a los servicios sanitarios privados (art.
10.15)

En consecuencia, podemos deducir que el conjunto de los derechos de los pacientes
se contiene en los reconocidos en la Ley Basica estatal que no son derogados por la Ley

*Ley General de Sanidad..., cit. 3, art. 10.

19



Aproximacion al Régimen Juridico de la Atencion Farmacéutica

41/2002, y en el contenido en la propia Ley 41/2002, que da nueva redaccion parcial al
articulo 10 de la Ley General de Sanidad, que desarrolla el derecho de informacion
sanitaria, el respeto a la autonomia del paciente, el consentimiento informado del
paciente como requisito previo a cualquier actuacion que afecte a su salud, y el derecho
de acceso a su Higtorial Clinico. Estas modificaciones son béasicas en el ejercicio de la
Atencion Farmacéutica y sobre todo en la practica del seguimiento farmacoterapéutico.

Y estos nuevos derechos del usuario del Sistema Nacional de Salud se establecen
desde €l articulo 1 de la Ley 41/2002, que precisa el ambito de aplicacion de la norma a
los derechos y obligaciones de los pacientes, usuarios y profesionales, asi como a los
centros y servicios sanitarios, publicos y privados, con respecto a la autonomia e
informacion y documentacion clinica de los pacientes.

El articulo 3, por su parte, que establece las definiciones legales de los conceptos
utilizados en la norma, conceptlia al centro sanitario como "el conjunto organizado de
profesionales, instalaciones y medios técnicos que realiza actividades y presta servicios
para cuidar la salud de los pacientes y usuarios'. E igualmente, sienta las siguientes
definiciones legales:

» Certificado médico: la declaracién escrita de un médico que da fe del estado de
salud de una persona en un determinado momento.

» Consentimiento informado: |a conformidad libre, voluntaria y consciente de un
paciente, manifestada en & pleno uso de sus facultades después de recibir la
informacién adecuada, para que tenga lugar una actuacién que afecta a su
salud.

» Documentacion clinica: el soporte de cualquier tipo o clase que contiene un
conjunto de datos e informaciones de caréacter asistencial.

» Historia clinica: € conjunto de documentos que contienen datos, valoraciones e
informaciones de cualquier indole sobre la situacion y evolucion clinica de un
paciente a lo largo del proceso asistencial.

» Informacion clinica: todo dato, cualquiera que sea su forma, clase o tipo, que
permite adquirir o ampliar conocimientos sobre el estado fisico y la salud de
una persona, o laforma de preservarla, cuidarla, mejorarla o recuperarla.

» Informe de alta médica: & documento emitido por & médico responsable en un
centro sanitario al finalizar cada proceso asistencial de un paciente, que
especifica los datos de éste, un resumen de su historial clinico, la actividad
asistencial prestada, € diagnéstico y las recomendaciones terapéuticas.

» Intervencion en e ambito de la sanidad: toda actuacion realizada con fines
preventivos, diagndsticos, terapéuticos rehabilitadores o de investigacion.

» Libre eleccion: La facultad del paciente o usuario de optar, libre y
voluntariamente, entre dos 0 mas alternativas asistenciales, en los términos y
condiciones que establezcan |os servicios de salud competentes, en cada caso.

» Médico responsable: € profesional que tiene a su cargo coordinar la
informacién y la asistencia sanitaria del paciente o del usuario, con €l caracter
de interlocutor principal del mismo en todo lo referente a su atencion e
informacién durante e proceso asistencial, sin perjuicio de las obligaciones de
otros profesionales que participan en las actuaciones asistenciales.

® Ley Bésica Reguladora de la Autonomia del Paciente y Derechos y Obligaciones en Materia de Informacién y Documentacion
Clinica. L. N.°41/2002 (14 noviembre 2002), art. 1.
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» Paciente: la persona que requiere asistencia sanitaria y esta sometida a
cuidados profesionales para e mantenimiento o recuperacién de su salud.

» Servicio Sanitario: la unidad asistencial con organizacion propia dotada de los
recursos técnicos y del personal cualificado para llevar a cabo actividades
sanitarias.

» Usuario: la persona que utiliza los servicios sanitarios de educacion y
promocion de la salud, de prevencién de enfermedades y de informacién
sanitaria.’

También dentro de los derechos de los pacientes, existe en la Ley que se analiza,
una referencia explicita al ejercicio de los derechos de los pacientes con respecto a la
conservacion de la documentacion clinica. El articulo 17 de la Ley 41/2002, dispone
“que los centros sanitarios tienen la obligacion de conservar la documentacién clinica
en condiciones gue garanticen su correcto mantenimiento y seguridad, para la debida
asistencia al paciente durante €l tiempo adecuado a cada caso y, como minimo cinco
anos contados desde la fecha del alta de cada proceso asistencial. Los profesionales
sanitarios tienen, en este sentido, €l deber de cooperar en la creacion y mantenimiento
de una documentacion clinica ordenada y secuencial del proceso asistencial de los
pacientes’ .’

En lo relativo a las medidas de seguridad de la documentacion clinica, sera de
aplicaciégl lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de Proteccion de Datos de Carécter
personal.

Por lo que se refiere a la regulacion del derecho de acceso a la historia clinica, €l
articulo 18 de la Ley 41/2002 declara, en lineas generales, que € paciente tiene derecho
a acceder a la documentacion de la historia clinica y a obtener copia de los datos que
figuran en ella. Los centros sanitarios deberan regular € procedimiento que garantice
la observancia de este derecho.’

Unicamente este derecho de acceso a la historia clinica estara restringido en los
siguientes casos.

» Cuando exista perjuicio para el derecho de un tercero a la confidencialidad de
los datos que consten en la historia.

» Cuando exista perjuicio en el derecho de los profesionales participantes en la
elaboracion de la historia, quienes pueden oponer la reserva al acceso a sus
anotaciones subjetivas. '

®Ley Bésica Reguladora de la Autonomia del Paciente y Derechos y Obligaciones en Materia de Informacién y Documentacion
Clinica..., cit. 5, art. 3.

"Ley Bésica Reguladora de la Autonomia del Paciente y Derechos y Obligaciones en Materia de Informacién y Documentacion
Clinica..., cit5, art. 17.

8 Ley Basica Reguladora de la Autonomia del Paciente y Derechos y Obligaciones en Materia de Informacién y Documentacion
Clinica...., cit. 5, art. 16. Véase también Ley Organica de Proteccion de Datos de Caracter Personal. L. N.° 15/1999 (13 diciembre
1999).

° Ley Bésica Reguladora de la Autonomia del Paciente y Derechos y Obligaciones en Materia de Informacién y Documentacion
Clinica...., cit. 5, art. 18.

10| ey Bésica Reguladora de la Autonomia del Paciente y Derechos y Obligaciones en Materia de Informacién y Documentaci6n
Clinica...., cit. 5, art. 18.
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Pues bien, en este contexto, la Ley establece como excepcion la documentacion
derivada de la dispensacion de medicamentos -receta médica- remitiendo esta cuestion a
la legislacion especifica de medicamentos y farmacias. El problema, el delicado
problema que se plantea en esta Tesis es que la Atencidn Farmacéutica produce de facto
informacion y documentacion que no forman parte directa de la receta médica y que por
ende su regulacion no es remitida a la legislacion especifica. La Atencidn Farmacéutica
como actividad esta de pleno inmersa en las previsiones de la Ley 41 del 2002 de
Autonomia del Paciente y en ella ha de contemplarse el sistema de responsabilidades
gue genera.
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14 LA RESPONSABILIDAD FARMACEUTICA
DERIVADA DE LA LEY 41/2002 DE AUTONOMIA DEL
PACIENTE Y OBLIGACIONES EN MATERIA DE
INFORMACION Y DOCUMENTACION CLINICA

1.4.1 CUESTIONES PREVIAS

El concepto de responsabilidad parte del derecho a obtener la adecuada reparacion
por los dafios derivados de la actuacion de quien los causa. Es lo que constituye el
Ilamado “Derecho de dafios’. Tradicionalmente el Derecho ha distinguido tres tipos de
responsabilidad segun la rama del ordenamiento juridico que contemple la reparacion
del dafo: la responsabilidad civil, la responsabilidad penal y la responsabilidad
disciplinaria 0 administrativa. Por otra parte, y también desde siempre, se ha distinguido
la responsabilidad derivada de acciones u omisiones culposas de la responsabilidad que
se generasin la exigencia de tal requisito.

Pues bien, desde hace afios se ha trabgjado en el Departamento de Farmacia y
Tecnologia Farmacéutica de Granada en el estudio, seguimiento, exégesis de preceptos,
analisis jurisprudenciales de las situaciones o0 procesos que afecten a la responsabilidad
de profesionales, investigadores, pacientes, instituciones, industria farmacéutica y de
toda persona con legitimidad activa o pasiva gjercitar las acciones que en Derecho le
correspondan en relacién al medicamento.

La eleccion de un proyecto de investigacion sobre responsabilidad sanitaria
responde a varios motivos que podrian resumirse en: oportunidad de la investigacion,
posibilidades reales de realizarlay situacion social del entorno en el que se pretende
realizar lainvestigacion.

1.4.2 LA OPORTUNIDAD DE UNA INVESTIGACION Y SEGUIMIENTO DE
LOSPROBLEMASDE RESPONSABILIDAD SANITARIA.

La oportunidad de una investigacion y seguimiento de los problemas de
responsabilidad derivados de uso de medicamentos viene dada por ciertos cambios que
modifican, instauran, o hacen relevantes conductas que hasta ahora no frecuentesen la
materia. En esta Tesis nos haremos eco de la responsabilidad derivada de la entrada en
vigor de la Ley 41/2002 reguladora de la autonomia del paciente, y de derechos y
obligaciones en materia de I nformacién y documentacion clinica.™*

De igual forma me hago eco de las responsabilidades derivadas de la informacion
terapéutica, entendida esta como la informacién dada por los profesionales de la salud

“Esta Ley de caracter estatal ha estado precedida de normas autonémicas del mismo tenor en: Navarra Ley del derechos del
paciente sobre voluntades anticipadas e Informacion clinica; Valencia: Regulacion de cuarenta y un documentos bascos
congtitutivos de la historia clinica; Extremadura: Ley de Salud de Extremadura que incluye consentimiento informado y voluntades
anticipadas. Galiciaz Ley de consentimiento informado e historia clinica. Catalufia: Ley sobre informacion a paciente y
documentaci 6n clinica de Catalufia. El Pais Vasco: Ley sobre documentacion clinica hospitalaria.
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en el curso de un tratamiento farmacoldgico, de los llamados “riesgos de desarrollo” y
de la informacion dada a los pacientes en la administracion de medicamentos.
Colateralmente, como linea de investigacion derivada de las anteriores, es menester
considerar la responsabilidad dimanante de la obtencion y salvaguarda de los datos de
caracter personal, y datos sanitarios, obtenidos en con ocasion de la investigacion,
prescripcién o dispensacion de medicamentos.

Y esta “oportunidad” sobre los estudios de responsabilidad sanitaria se acenttia al
aplicarla a los farmacéuticos de oficina, empefiados desde hace algin tiempo en una
transformacion de su actividad profesional. Una actividad profesional global a la que se
ha denominado “Atencion Farmacéutica® y que incluye el seguimiento
farmacoterapéutico personalizado como un nuevo servicio a paciente por el
farmacéutico.

Por todo lo que antecede hay que considerar como “oportuno” y de plena actualidad
un programa de trabajo que basado en el estudio y evolucion de las responsabilidades
derivadas de la investigacion, dispensacion, informacion y uso de medicamentos.

1.43 POSIBILIDADES REALES DE UNA INVESTIGACION SOBRE
RESPONSABILIDAD DERIVADA DE LA PRODUCCION, INFORMACION,
PRESCRIPCION O DISPENSACION DE MEDICAMENTOS.

El medicamento es una mercancia sumamente especializada y potencialmente
peligrosa, sometida a un cuerpo normativo complejo que algunos han venido en llamar
el “estatuto juridico del medicamento”. Tal estatuto juridico -acepcion esta no
estrictamente ajustada a la técnica juridica- de forma objetiva, puede definirse como el
conjunto de normas reguladoras del farmaco desde su concepcion hasta su
administracion al enfermo. Esta definicion, desde un enfoque subjetivista, da origen a
un complejo entramado de derechos del consumidor cuyo amparo compete a las
autoridades sanitarias, en principio, o a la Jurisdiccion, finalmente, en un proceso
jurisdiccional basado en el Derecho de dafios.

Tal planteamiento subjetivista nos permite una aproximacion real al problema de la
responsabilidad en cuanto que cada proceso, desde un punto de vista tedrico, ho es mas
gue la depuracion del “ingituto juridico responsabilidad” ante una mercancia
potencialmente peligrosa, e intensamente normada. En realidad todo el Derecho no es
mas que eso: una realidad socioldgica que da origen a una norma juridica que a su vez
regula los conflictos de intereses de las partes intervinientes en ese fendmeno social.

La Tesis de trabgjo de esta memoria parte del instituto juridico “responsabilidad”
ante un conflicto de intereses entre el paciente que toma un medicamento y de otra, la
empresa que lo fabrica, el investigador que lo ensaya, el medico que lo prescribe o el
farmacéutico que lo dispensa. El Estado, finalmente, como garante del principio
constitucional de derecho a la salud, interviene, o debe intervenir, como defensor del
progreso sanitario y de los avances cientificos. En cuanto el boticario hace algo mas
gue dispensar (o que no es poco s o hace bien, y tiene encomendado por la norma) se
mete en una espiral de responsabilidades que es, precisamente, lo que aqui se analiza.
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1.44 CAMPO EN CONSTANTE DESARROLLO.

Los problemas derivados de la responsabilidad por medicamentos se han tratado,
tradicionalmente, dentro del Derecho de dafios por los especialistas en Derecho
Sanitario, o por Jueces y Tribunales en el gjercicio de su funcion. Las litis,
basicamente, se han centrado en demandas de usuarios ante dafios causados por
productos defectuosos, o en los llamados “riesgos de desarrollo”, es decir, dafios
producidos por efectos adversos de la administracion de medicamentos no conocidos
por el fabricante el momento de su puesta en el mercado. También han sido numerosas
las demandas presentadas en razén a violarse el consentimiento informado en
tratamientos farmacoldgicos, en ensayos clinicos 0 en pura y simple falta de
informacion en la utilizacion del farmaco.

Hasta el momento se ha tratado de un “Derecho judicial” que con el tiempo va
dando lugar a una doctrina ya consolidada pero que se circunscribe siempre al “Derecho
Sanitario” en los sectores de la industria farmacéutica y de la actividad del médico. Se
habla de un “Derecho médico”, de la responsabilidad sobre la custodia, uso o acceso de
la historia clinica o de “informacion médica’. Pero nunca, o en contadisimas ocasiones
se alude a la actuacion del farmacéutico, al menos aqui en Europa. Para constatar 1o
dicho no hay mas que acercarse a los foros donde se tratan estas cuestiones. Congresos
de Derecho Sanitario, Asociaciones de Juristas de la Salud, Revistas especializadas
(como puede ser la Actualidad de Derecho Sanitario), Instituto de Fomento de Derecho
Sanitario, Unidades de Bioética y Derecho Sanitario, Sociedades de Documentacion
Medica, Asociaciones de Derecho Farmacéutico, Agencia de proteccion de datos,
Agencias para la calidad, evaluacion y modernizacion de los Servicios Asistenciales
Sanitarios, Sociedad |beroamericana de Derecho Médico, etc. y constatar la escasa
participacion de los Farmacéuticos y de las Facultades de Farmacia en estos foros, salvo
en los especificos y recientes de la Atencion Farmacéutica y los encuentros realizados
sobre farmacéuticos que realzan seguimiento a sus pacientes.

145 LA ORIENTACION DEL EJERCICIO PROFESIONAL DEL
FARMACEUTICO DE OFICINA HACIA LA ATENCION FARMACEUTICA;
LA EXIGENCIA DE INFORMACION, LA OBTENCION DE DATOS DE
CARACTER PERSONAL Y EL SISTEMA DE RESPONSABILIDADES.

Finalmente justifico la eleccion de este tema ante la avalancha del seguimiento
farmacoterapéutico como parte integrante de la “Atencion Farmacéutica’, como
fendbmeno de clase, entendiéndose este seguimiento como un nhuevo quehacer
profesional fundamentado en “seguir” el control del medicamento mas alla de la
dispensacion, de forma que el control alcance al paciente tratado. Esta intromisién en
la clinica desencadena todo un abanico de responsabilidades que es necesario concretar.
Responsabilidad en la creacibn de archivos personales, en la obtencién del
consentimiento informado para esta actividad, en la informacion dada al paciente que
de ella se deriva, asi como de los riesgos implicitos por la fragmentacion de la historia
clinica generada.
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15 LINEAS GENERALES DEL CONCEPTO DE
RESPONSABILIDAD APLICABLE A LA ATENCION
FARMACEUTICA

Tradicionalmente la responsabilidad ha sido considerada como una fuente especial
del derecho de obligaciones, como un tipo de obligaciones que se contraen “sin
convenio”. Nuestro Codigo Civil inicia su actuacién en Derecho de Dafios en el Art.
1089 que considera la responsabilidad como fuente de obligacidn ante actos u
omisiones ilicitos 0 en que intervenga cualquier clase de culpa o negligencia. Se
encuadra por lo tanto la responsabilidad como una especial fuente obligacional que
cuando aparece determina ex lege una obligacion juridicamente equiparable a las demas
obligaciones contraidas en virtud de otro titulo. Los elementos basicos de la
responsabilidad serian de este modo: la produccion de un dafio causado por un hecho
del hombrey el ilicito, la culpa, o la negligencia.

En el cuadro siguiente he esquematizado las anteriores ideas.

LA RESPONSABILIDAD COMO FUENTE DE OBLIGACIONES
ART. 1089 DEL CODIGO CIVIL

RESPONSABILIDAD

) RESPONSABILIDAD
ACTOILICITO PENAL
ACTOLICITO CULPOSO
ACTO LICITO NEGLIGENTE _l RESPONSABILIDAD
DISCIPLINARIA

FUENTE DE OBLIGACIONES [
RESARCIMIENTO
DEL DANO
CONTRATO
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L os presupuestos ideoldgicos del Derecho de dafios se han basado tradicionalmente
en deberes preexistentes del autor frente a la victima estableciéndose sobre una
estructura eminentemente individualista, de relaciones interpersonales™.

Enel S. XIX, en el momento de la codificacion, la responsabilidad se extendi6 a los
hechos causados por negligencia o por imprudencia tanto propias como de las cosas
que uno tiene bajo su custodia. Theilerard ** sefialaba que “el compromiso de reparacion
lo tiene el que por su hecho ha causado dafio” aunque el dafio no se haya hecho por
malicia sino por negligencia o imprudencia. Esta regla aparece en el Codigo Civil
seguida de una disposicion adicional: la que se responde también del dafio causado por
las personas sobre las que se deba responder. Son los padres, los amos, los maestros y
los artesanos™.

Este concepto de responsabilidad civil basada en la culpa, la imputacion, y la
causalidad del dafio es el que pasd al Derecho Farmacéutico clasico espariol. La Ley de
Bases de Sanidad Nacional en su base XV establecia una mencion in abstracto a la
responsabilidad del farmacéutico de oficina extensible a los mancebos y empleados de
la farmacia sin definir el acto farmacéutico ni establecer los presupuestos de la conducta
presuntamente ilicita o negligente origen de la obligacién de responder. Esta concepcion
de la responsabilidad civil como fuente de obligaciones entre personas necesitaba para
su efectiva aplicacion la imputabilidad del dafio a una de €ellas y existencia del ilicito o
la culpa. Lo que en el Cddigo Civil Francés se llama el “cuasi delito”, y que se
desarrollaba via reglamentos, en Espafia a través de un entramado normativo regulador
al detalle de como y en qué circunstancias habian de realizarse los actos profesionales
en lafarmacia

La evolucién del concepto de responsabilidad civil ha sido profunda en las Ultimas
décadas. Fundamentalmente se ha pasado de establecer una responsabilidad personal a
un concepto de responsabilidad colectiva, y de una responsabilidad culposa a una
responsabilidad de carécter objetivo al margen de la culpa. La culpa, €l ilicito y la
causalidad han dejado de ser las bases de la teoria de la responsabilidad para centrarse
en la reparacion del perjuicio de las victimas. Lo importante, actualmente, no es el
carécter moralizador de la actuacion profesional, sino las garantias de reparacion del
dano causado. Eslo que Picazo llama el principio “pro damnato” o la idea de que como
regla general todos los perjuiciosy riesgos gque la vida social ocasiona deben dar lugar a
un resarcimiento, salvo que una razon excepcional obligue a degjar al dafiado solo frente
al dafio.

El primer pilar del Derecho de dafios, la culpa, ha cedido ante la concepcion de una
linea progresiva que tiende a considerar una responsabilidad objetiva a margen de la
culpa, sustituyendo la idea de imprudencia o negligencia por las reglas de inversion de
la carga de la prueba, y sobre todo por la llamada teoria del riesgo que tan fecunda se
nos va a presentar al analizar las especiales relaciones entre los farmacéuticos y sus
clientes.

El segundo de los elementos de la responsabilidad, €l ilicito como principio, ha

2V/iney G. En Diez Picazo L, Gullén A. Sistema de Derecho Civil. Val. 1. Madrid; 1979, p. 586.
%2 |bidem, p..587.

“|bidem, p. 586.
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cedido igualmente ante las teorias sobre el resarcimiento alin cuando el hecho derive del
gjercicio de un derecho inicialmente justo.

Finalmente tampoco se mantiene hoy dia la teoria de la causalidad como un
elemento basico del resarcimiento. Aquella sentencia juridica que aludia a que
responde aquello que es causa de la causa del mal causado ya no se mantiene. Las
modernas teorias de la causalidad adecuada y de las causas concurrentes han venido a
extender y socializar el concepto de responsabilidad como un entramado complejo que
depende de factores confluyentes generadores en definitiva de un riesgo continuado
caracteristico de las actuales relaciones y fendbmenos sociales.

El tratamiento médico, la potencia y efectividad del medicamento, la intromision en
laintimidad del paciente, la informacion como elemento constitutivo de la dispensacion,
farmacovigilancia, y la complejidad de los actuales procedimientos terapéuticos abonan
lateoriade laresponsabilidad derivada del riesgo, y la colectividad de laimputacion.

Pero vayamos por pasos. En el cuadro adjunto planteamos los supuestos y sujetos
de la responsabilidad que contemplamos en este proyecto: es decir, supuesto de
responsabilidad por falta o exceso de informaciéon del medicamento, y supuestos de
responsabilidad por obtencion de datos personales, con o sin consentimiento informado
y finalmente supuestos de responsabilidad por utilizacion indebida de historia clinica .
Estos supuestos los analizamos en relacion a la administracion a paciente de
especialidades farmacéuticas de prescripcion, especialidades publicitarias y formulas
magistrales, pues entendemos que tiene relevancia juridica cada uno de los casos.
Finalmente en la columna tercera del cuadro hemos incluido los posibles sujetos de la
responsabilidad.

Pero vayamos a un planteamiento de fondo de cada una de estas situaciones, su
analisisy el tratamiento jurisprudencial que les viene siendo de aplicacion.

SUPUESTOSY SUJETOSDE LA
RESPONSABILIDAD

E PRODUCTOS __, ESPECIALIDADF. __, |NDUSTRIA A
S DEFECTUOSOS DE PRESCRIPCION FARMACEUTICA D
P M
o) / I '
RIESGOS DE N
N DESARROLLO —— EF PUBLICITARIA — MEDICO |
S
A . S
INFORMACION .
B TERAPEUTICA . FARMACEUTICO T
I ,—’ ATENCION FARM. R
L § A
INFORMACION DEL CORMULACION c
' MEDICAMENTO  ~ MaGISTRAL |
D FARMACEUTICO 5
A HISTORIA CLINICA — DISPENSADOR N
D Y DERECHOA LA
INTIMIDAD. L
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1.6 LA INFORMACION DEL MEDICAMENTO Y LA
RESPONSABIL IDAD.

Mencidn especial para lo que se propone esta Tesis lo tiene la responsabilidad
generada por un defecto, o un exceso, de informacidn sobre una determinada terapia, y
muy en especial, como sefialabamos al principio del trabajo, en lo que viene llamandose
“seguimiento farmacoterapéutico”.

Béasicamente éste consiste en el seguimiento de los tratamientos de los pacientes de
una farmacia que ofrezca este servicio, y el mismo lo demande. Los pasos a seguir son
los siguientes. se abre una ficha de paciente en el que se anota los datos personales, €l
diagnostico médico que motiva la prescripcidn, la prescripcion en si y en su caso
problemas derivados de incompatibilidades o efectos secundarios del farmaco. El
seguimiento implica informacion adicional del medicamento prescrito més ala de lo
gue dice el prospecto, informacion adicional en relacion al resto del tratamiento, v,
finalmente, puesta de relieve ante el paciente de problemas relacionados con los
medicamentos o resultados clinicos negativos detectados. Tres tipos de responsabilidad
se generan ante tal proceder: €l primero ateniente a defectos o excesos de informacion.
El segundo en relacion a la obtencion de datos personales y datos de caracter sanitario:
su justificacion, su uso y su custodia. En tercer lugar, responsabilidad sobre la merma
del bien juridico protegible de confianza del paciente en su médico.

Trataremos en este momento & primero de ellos: la responsabilidad por defecto o
exceso de informacion.

Con carécter general para todos los productos, La Directiva 92/59/CEE del Consgjo
de las Comunidades Europeas, de 29 de junio, tiene como objetivo adoptar medidas
destinadas a garantizar que los productos puestos en el mercado sean seguros. Se halla
transpuesta a nuestro ordenamiento juridico interno mediante el Real Decreto 44/1996,
de 19 de enero, por e que se adoptan medidas para garantizar la seguridad general de
los productos puestos a disposicion del consumidor.™

En cumplimiento de la obligacion de comercializar Unicamente productos seguros,
los productores estardn obligados a tomar medidas apropiadas para mantener
informados a los consumidores de los riesgos que los productos que comercialicen
podrian presentar, de tal forma que en el caso de que alguno de los productos que
comercialicen represente algun riesgo, deberan adoptar las medidas necesarias para que
tal riesgo finalice, llegando, si fuera necesario, a su retirada del mercado (Art. 3.1).%°

De acuerdo con este Real Decreto, los distribuidores se abstendran de suministrar
productos cuando sepan o debieran conocer, sobre la base de los elementos de

*® Concepcién J L. Derecho de dafios. 22 ed. Barcelona: Bosch; 1999.

16 Real Decreto por e que se adoptan medidas para garantizar la seguridad general de los productos puestos a disposicién del
consumidor. R.D.N.° 44/1996. (19 de enero 1996), art. 3.
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informacidn que posean y en tanto que profesionales, que los mismos no cumplen con la
obligacion general de distribuir productos seguros, debiendo participar, dentro de los
limites de sus actividades respectivas, en la vigilancia de la seguridad de los productos
comercializados (Art. 3.2).

Para el caso de los medicamentos, que son, entre otras cosas, un producto -una
mercancia potencialmente peligrosa- €l articulo 19 de la Ley 25/1990, de 20 de
diciembre, del medicamento, regula las garantias de informacion a que han de quedar
sometidos los medicamentos, disponiendo, en ta sentido, que el titular de la
especialidad farmacéutica proporcionard informacion escrita suficiente sobre su
identificacion, indicaciones y precauciones a observar en su empleo. Dicha informaciéon
escrita constara en el embalgje, envase, prospecto y ficha técnica, con la extension y
pormenores que a cada uno de dichos elementos corresponda segin su naturaleza y que
reglamentara el Ministerio de Sanidad y Consumo. El prospecto del medicamento, de
acuerdo con este precepto, proporcionard a los pacientes informacion suficiente sobre la
identificacion de la especialidad y su titular, e instrucciones para su administracion,
empleo y conservacion, asi como sobre los efectos adversos, interacciones, contraindi-
caciones y otros datos que se determinen reglamentariamente, con el fin de promover su
mé&s correcto uso y la observancia del tratamiento prescrito, asi como las medidas a
adoptar en caso de intoxicacion. Todas estas informaciones han de estar apoyadas por
estudios cientificos, y en ningln caso seran desorientadoras para los profesionales
sanitarios 0 € publico, debiendo ser previamente autorizadas por € Ministerio de
Sanidad y Consumo.*®

El articulo 1 de la Directiva 92/27/CEE dd Consgjo, de 31 de marzo, relativa al
etiguetado y al prospecto de los medicamentos de uso humano, define al prospecto
como la “nota informativa para el usuario, que acompaia al medicamento”, y que
resultardq obligatorio, salvo que toda la informacion exigida en el articulo 7 de la
precitada Directiva, figure directamente en e embalge exterior o en el
acondicionamiento primario del medicamento (Art. 6). *°

Desarrollando esta Directiva, €l articulo 8 del Real Decreto 2236/1993, de 17 de
diciembre, dispone, en su apartado 1, que «el prospecto es la informacion escrita que
acompafa al medicamento, dirigida al consumidor o usuario. Mediante él se identifica
al titular de la autorizacion y, en su caso, a fabricante, se menciona su composiciény se
dan instrucciones para su administracion, empleo y conservacion, asi como sus efectos
adversos, interacciones, contraindicaciones y demas datos que se determinan en el
capitulo 11l de este Rea Decreto, con el fin de proponer su mas correcto uso y la
observancia del tratamiento prescrito, asi como las medidas a adoptar en caso de
intoxicacion». El apartado 2 del articulo 8 de este Real Decreto establece que «es
obligatoria la insercion del prospecto en todos los medicamentos, salvo si toda la
informacién exigida se incluye en el embalaje exterior, 0, en su defecto, en €l
acondicionamiento primario». %

" Real Decreto por e que se adoptan medidas para garantizar la seguridad general de los productos puestos a disposicién del
consumidor... cit. 16, art. 3.

18 |_ey del Medicamento. L. N.° 25/1990 (20 diciembre 1990), art. 19.

 Directiva del Consejo relativa al etiquetado y al prospecto de |os medicamentos de uso humano. Directiva N° 92/27/CEE (31 de
marzo de 1992), art. 1.

2 Real Decreto por el que se regula el Etiquetado y & Prospecto de Medicamentos de Uso Humano. R.D.N.°2236/1993. (17 de
diciembre 1993), art. 8.
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Resulta, por tanto, evidente que mientras la ficha técnica no va dirigida a usuario,
sino a médico y al farmacéutico, el prospecto tiene como destino a usuario o
consumidor. %+ %

La citada Directiva 92/27/CEE reconoce, asimismo, la posibilidad de limitar el
contenido informativo a disposicidon del paciente, cuando el conocimiento pleno de los
efectos negativos y contraindicaciones pueda representar, para aguél, graves
inconvenientes. ¥ En sintonia con esta Directiva, € articulo 10 del Real Decreto
2236/1993, epigrafiado «Omisién de indicaciones terapéuticas», establece: « (...) La
Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios podra decidir, mediante el
correspondiente procedimiento administrativo, que ciertas indicaciones terapéuticas no
figuren en el prospecto, cuando la difusion de esta informacidn pueda implicar graves
inconvenientes para el paciente. En la ficha técnica se advertira de forma destacada, de
estaomision en el prospecto, para conocimiento de los profesionales sanitarios...».?*

Notese que la limitacion informativa se permite efectuarla en el prospecto, no en la
ficha, con lo que cualquier transmision al paciente del contenido de esta, no sefialada en
el prospecto, sera un_exceso de informacion ilegitimo y generador de
responsabilidad.

Esta potestad administrativa choca, como bien matiza FERNANDEZ ENTRALGO,
con la perspectiva imperante en otros sistemas. Asi, en 1995, a iniciativa de la Food and
Drug Administration (FDA), y por encargo del Congreso de EEUU, el Secretario de
Sanidad inicid consultas con los sectores interesados para elaborar un plan de mejora de
la informacion de los pacientes sobre medicamentos de prescripcion. Dos afios méas
tarde, a comienzos de 1997, David KESSLER, Comisario de la FDA, explicaba, sin
ambages, al presentar dicho plan, que se aspiraba a que, cuando los pacientes recibiesen
un medicamento de aquella clase, tuviesen de él una informacion tan completa y
comprensible como la que incluye la etiqueta de cualquier caja de cereales.

Sefila FERNANDEZ ENTRALGO® que la transparencia informativa plena e
indiscriminada sobre la composicion, efectos (positivos y negativos), indicaciones y
contraindicaciones de un medicamento, se ha convertido en objeto de polémica. Desde
alguin sector se considera que existen productos farmacéuticos que entrafian riesgos tales
gue, de generalizarse su conocimiento, nadie se atreveria a consumirlos. Sin embargo,
esta presentacion catastrofista del problema parece olvidar, como bien manifiesta este
autor, que lo mismo ocurre con determinados ensayos clinicos y con ciertas
intervenciones quirurgicas (de alto riesgo), a pesar de lo cual se informa, con el fin de

Martinez-Pereda J M. La informacién de medicamentos al usuario y la prohibicién de publicidad engafiosa. En Derecho a la
informacion de los ciudadanos en los prospectos de |os medicamentos. Asociacion Espafiola de Derecho Farmacéutico. Madrid,;
1999, p. 15-29.

2 Amarilla M. Reflexiones sobre el consentimiento informado en la utilizacion de farmacos. En Derecho a la informacion de los
ciudadanos en | os prospectos de | os medi camentos. Asociacion Espafiola de Derecho Farmacéutico. Madrid; 1999, p. 135-145.

2 Directiva del Consgjo relativaal etiquetado y al prospecto delos medicamentos de uso humano..., cit. 19, art. 7.
% Real Decreto por € que seregula e Etiquetado y e Prospecto de M edicamentos de Uso Humano..., cit 20, art.10.

% Fernandez J. El consentimiento informado en productos farmacol 6gicos. Valoracién judicial de dafiosy perjuicios. En Cuadernos
de Derecho Judicial. Consgjo General del Poder Judicial. Madrid; 1999, p. 329-396.
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gue el paciente decida libremente, sin generar por ello ninglin problema. La omision de
esta informacion en el prospecto no puede justificarse, destaca este autor, en atencion a
la prevencion de un indemostrado nihilismo terapéutico, en el que subyace una
perspectiva de pesimismo antropolégico hacia el enfermo, y una imagen autoritaria y
paternalista del médico, en progresivo declive, por contrariaal principio de respeto de la
autonomia del paciente, que es corolario del de su dignidad como ser humano. A juicio
de este jurista, «en el fondo, late siempre la sospecha de hasta qué punto la ocultacién
de informacion esta determinada mas por los intereses econdmicos de productores y
distribuidores, que por consideraciones sanitarias».

En principio, estimamos que la informacion de los prospectos debe ser adecuada a
una persona media, no ocultando los riesgos y resultados adversos que puedan derivarse
del uso normal de la especialidad, sin limitarlos a los estadisticamente mas frecuentes,
en tal forma que el paciente conozca su verdadero alcance y efectos. Esta informacion
debe venir recogida, con todo rigor, en el prospecto del medicamento, aun cuando el
médico prescriptor del mismo debe, asimismo, facilitarla a su paciente, si bien con
menor, exhaustividad y detalle, en forma razonable y suficiente, de tal manera que sea
éste quien, en ultimo término, con la necesaria informacion, calibre el riesgo y decida
libremente sobre su consumo. %

La informacién del farmacéutico més alla de explicitado por el médico, v desde
luego més alla de la indicada en el prospecto es cuando menos controvertida y
generadora de responsabilidad.

La ausencia de informacion por otra parte, sobre riesgos de cualquier medicamento
podra generar, caso de ser determinante de un dafio, la correspondiente responsabilidad,
de indole objetiva, del laboratorio farmacéutico correspondiente, o del farmacéutico
elaborador en el caso de las formulas magistrales. La relevancia de este hecho queda
patente s tenemos presente la significativa incidencia de las [lamadas «reacciones
adversas a los medicamentos».

Sobre este aspecto, resulta muy interesante la sentencia dictada por la Seccion 92 de
la Audiencia Provincial de Valencia, de 22 de noviembre de 1997, de la que fue Ponente
el Sr. MARTINEZ FERNANDEZ, en la que se enjuicia la responsabilidad de un
laboratorio farmacéutico (SMITHKMNE BEECHAM) por los efectos adversos
desencadenados por un farmaco que comercializaba (Eskacine), y en el que, a juicio del
actor, no se ofrecia informacion suficiente en el prospecto. La Sala acude al articulo 28
de la Ley de Consumidores y Usuarios para determinar la condena, subrayando que en
dicho precepto se establece una responsabilidad objetiva que abarca, en este caso
concreto, al fabricante del producto farmacéutico, por no contener condiciones
suficientes de seguridad, independientemente de su causa, a favor del consumidor que
sufre un dafio en el correcto uso del producto. No obstante, la sentencia de instancia
habia fundado la condena en la ausencia de la necesaria informacién en el prospecto del
farmaco correspondiente, pues, en su criterio, ésta deberia haber sido mas completa y
precisa, por lo que resultaba exigible responsabilidad al laboratorio farmacéutico por
haber facilitado al publico una informacién defectuosa o incompleta, o que era
congtitutivo de la vulneracion de un deber, que no sblo viene impuesto por imperativo

% pdayo A. La Intervencién juridica de la actividad médica: & consentimiento informado. Ingtituto de Derechos Humanos
Bartolomé de las Casas. Universidad Carlos|ll. Madrid: Dykinson; 1997.
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legal, sino por la buena fe?" Para este caso la informacién complementaria del
farmacéutico no seria generadora de responsabilidad, pero la sentencia no alude en
ningun caso a una responsabilidad por omisién del dispensador precisamente por la
concepcion de acto obligado de la actividad. Caso contrario seriasi €l paciente estuviera
sometido a Atencion Farmacéutica requerida y aceptada en una oficina de farmacia.

Asi pues la informacion al paciente no concluye en el consentimiento informado a
una concreta intervencion terapéutica, sino que una vez aceptado e tratamiento y
llevado el mismo a efecto, debe dispensarsele con el fin de lograr el méximo beneficio
de la terapia prescrita, 1o que se conoce como informacion terapéutica o de seguridad, y
gue puede definirse como aquella informacion obligada por las necesidades del
tratamiento, cuyo fin es instruir al paciente de la conducta que debe seguir en funcion
del mismo, si bien no faltan autores que consideran que tal informacion no integra, en
sentido estricto, una obligacion del médico, y que podria trasladarse al farmacético en
equipos multidisciplinares o en Atencidén Farmacéutica .

En nuestra opinion tal informacion forma parte del mismo tratamiento,
constituyendo una exigencia inherente a la lex artis ad hoc, esto es, un elemento
integrante de la misma, que no puede disociarse del diagndstico y congtituye en si parte
del acto médico De esta forma, cuando, tras la adecuada anamnesis y exploraciéon
diagndstica, se prescribe un tratamiento para una amigdalitis, por g emplo, no sblo se
prescribe un farmaco en una receta, sino que también se pauta su posologia, con la
finalidad de que el paciente conozca cémo debe administrarse y obtener, con tal
proceder, la maxima eficacia del mismo.

La informacion terapéutica es fundamentalmente verbal, aun cuando una parte
importante de la misma puede y debe venir escrita, como sucede, por ejemplo, con la
posologia de un farmaco.

El médico no puede prescindir de la informacion terapéutica, pues constituye, tal
como sefidla el profesor FERNANDEZ COSTALES, un instrumento necesario e
indispensable dentro de todo tratamiento, cuya omision es equiparable a una infraccion
de los deberes de diligencia que le impone el gjercicio de su profesion.

Como ha declarado la STS, Salal. de 24 de mayo de 1999 (Ponente: Sr. GARCIA
VARELA), en las afecciones cronicas, lainformacion debe extenderse a los medios que
comporta €l control de la enfermedad. Esta resolucion y la de 25 de abril de 1994 son
las primeras dictadas por € TS que incluyen expresamente, dentro de la obligacion de
medios del médico, el deber de informacion.”® %

Como sefilla BLANCO CORDERO ¥, se ha de distinguir el deber de informacién
terapéutica del deber de informacién como presupuesto del consentimiento informado,
pues mientras éste pretende posibilitar un consentimiento del paciente al tratamiento
libre de errores (responde al principio voluntas aegroti suprema lex), aquél se integraya

' Sentencia de la Audiencia Provincial de Valencia, de 22 de noviembre de 1997. Ponente Sr. Martinez Fernandez.
% Sentencia del Tribunal Supremo de 24 de mayo de 1999. Ponente Sr. Garcia Varda.
2 Sentencia del Tribunal Supremo de 25 de abril de 1994.

% Blanco |. Relevancia plenade la omision o el exceso de informaci6n terapéutica. En Actualidad Penal, 1997, n° 26, p. 575-603.
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en el marco del tratamiento y tiende a asegurar la cooperacion del paciente durante la
terapia (responde al principio salus aegroti suprema lex), para lograr asi optimizar sus
resultados curativos, no buscando como objetivo o fin, por consiguiente, salvaguardar la
libertad o0 € derecho de autodeterminacidn del paciente para decidir si desea someterse
aunaterapia concreta.

Se trata, por tanto, de una informacion que forma parte del tratamiento en si mismo
considerado, a que el paciente normalmente ya habra consentido con carécter previo,
aunque en la préctica surgen, en ocasiones, notables problemas a la hora de delimitar
ambas clases de informacidn, con cierta frecuencia imbricadas.

La informacion terapéutica debe recoger lo atinente a los eventuales efectos
secundarios del tratamiento. Sobre esta extremo, debe citarse la Sentencia de la Sala 3
del Tribunal Supremo, Seccion 42 de 22 de noviembre de 1991 (Ponente: Sr. BAENA
DEL ALCAZAR), que analiza el caso de un nifio que sufri6 una pardlisis desde el torax
hasta las extremidades inferiores, como consecuencia de habérsele administrado un
medicamento comun, que resultaba contraindicado tras la inyeccion de la vacuna contra
la rabia, por lo que fue condenada la Administracion al pago de una indemnizacién de
cinco millones de pesetas. Declard el Tribunal Supremo que los servicios sanitarios en
su conjunto funcionaron de modo tal que es imputable a la Administracion el perjuicio
sufrido por €l hijo del recurrente cuando, a consecuencia de la reaccion, se le produce
una lesién que lo deja en estado de invalidez permanente y total ( ... ). Pueslo cierto es
gue congtituye un deber exigible alos miembros de la profesion médicay, en general, al
personal sanitario, el de que adviertan claramente a sus pacientes de las
contraindicaciones de los medicamentos que receten o administren. 3

También la Sentencia de la Seccidén 92 de la AP de Valencia, de 22 de noviembre de
1997 (Ponente. Sr. MARTINEZ FERNANDEZ), condena a un laboratorio
farmacéutico, tras desencadenarse una hipertermia maligna en un paciente que habia
sido tratado con trifluoperazina, careciendo el prospecto del medicamento de
informacién sobre esta grave complicacion.® 3

La jurisprudencia alemana estudio el caso de una joven, ala que su médico lo habia
prescrito como tratamiento una solucion de arsénico, advirtiéndole el carécter venenoso
de este producto en dosis mayores de las pautadas e insistiéndole en el peligro de una
sobre dosificacion, muy a pesar de lo cual la joven, transcurridos dos meses, requirio
asistencia médica a causa de su envenenamiento con arsénico. El Bundesgerichtshof'
alemén considerd que la informacion suministrada a la paciente, de 15 afios de edad, era
insuficiente, al estimar, en un caso tan riguroso, que una paciente tan joven podria no
comprender perfectamente las instrucciones facilitadas, por 10 que deberia haberse
informado, asimismo, a sus padres.®*

Sin entrar a discutir, en este momento, sobre la bondad de tales argumentos, pues
para €ello seria preciso conocer €l grado de madurez de la joven, si debemos incidir en

% Sentencia del Tribunal Supremo de 22 de noviembre de 1991. Ponente Sr. Baena del Alcéazar.
%2 Sentencia de la Audiencia Provincial de Valencia de 22 de noviembre de 1997. Ponente Sr. Martinez Fernandez.
%3 En este sentido ver Ley del Medicamento..., cit 18, art 19.4.

%BGH, Urt. v. 13.1.1970 - VI 121/68, Dussel dorf.
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gue estamos ante un caso claro de informacion terapéutica. Pone énfasis el referido fallo
en la obligacion del médico, al prescribir farmacos tan agresivos y peligrosos, de
informar, no sdlo al paciente (pues el menor debe recibir la informacidn terapéutica
adecuada), sino también a sus padres, de los efectos secundarios y de las pautas estrictas
de administracion, para evitar desenlaces como el sefialado, no exonerando de respon-
sabilidad la circunstancia de que el prospecto del medicamento recogiese con detalle
tales extremos. Pero ¢Y el farmacéutico?; ¢, Como queda el papel del farmacéutico ante
estas cuestiones por responsabilidad por exceso o defecto de informacion?. Debemos,
tenemos que precisar cuando el dispensador realiza seguimiento farmacoterapéutico o
dispensacion clésica, activa o pasiva, pues dependera de estos matices si le alcance, o
no, la responsabilidad dimanante de su actuar.

Otro supuesto de informacion terapéutica analizado por la jurisprudencia austriaca
es €l relativo a la falta de informacion por parte del médico de las consecuencias que
para el paciente podria conllevar su negativa a una concreta terapia® En realidad,
resultaria discutible si estamos, en tal caso, ante una informacion para el consentimiento
0 ante una informacion terapéutica per se.

La Camara civil de la Corte de Casacion francesa declard, en sentencia de fecha 15
de julio de 1999, la responsabilidad del facultativo que habia prescrito un farmaco a un
paciente sin advertirle de su riesgo grave de ototoxicidad, aln cuando el mismo
resultaba poco frecuente. Entendia el Tribunal que, ala vista del articulo 1.147 del Code
civil y dado que no se trataba de una situacion de urgencia, ni de imposibilidad o
rechazo por parte del paciente a la recepcion de lainformacidn, el médico debia haberla
suministrado, sefialandole su riesgo grave de ototoxicidad medicamentosa, aunque fuera
poco habitual. Sefialé la Corte que & médico no estaba dispensado de tal informacion
por & solo hecho de que tal riesgo no se manifestara méas que excepcionalmente, dada
su gravedad.

También se considera informacion terapéutica la que debe darse al paciente cuando
se le trata con farmacos que disminuyen su capacidad de reaccidn, como puede suceder
con los neurolépticos o con ciertos antivertiginosos, por 1o que en tales casos debe
indicérsele la imposibilidad de conducir vehiculos de motor. Si el facultativo omite esta
informacion puede incurrir, obvio es decirlo, en responsabilidad.

Si bien la informacidn terapéutica ha de comunicarse normalmente a paciente, no
faltan casos en que la misma debe ser comunicada a terceros, en base al estrecho
contacto que puedan mantener con el enfermo, por lo que han de ser informados, a
veces, de los potenciales peligros a que se hallan sometidos, bien por la enfermedad en
si, bien por razon de las medidas adoptadas por e facultativo. Ese hecho es
particularmente importante ante enfermedades infecciosas con serio peligro de contagio,
en las que el médico debe informar cuidadosamente a los familiares, al objeto de que
adopten cuantas medidas de prevencion sean precisas para obviar la transmision del
proceso patoldgico en cuestion. Resulta muy ilustrativo al respecto el caso enjuiciado
por el Tribunal Supremo aleméan con ocasion del tratamiento instaurado por un médico a
dos nifios que presentaban difteria, sin comunicar a sus padres el diagndstico del pro-
ceso, por lo que no adoptaron ninguna medida profiléctica, enfermando ambos

* Garcia T. Manual del médico clinico para evitar demandas judiciales. En La Ley-Actualidad. Madrid; 1999.
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progenitores, y produciéndose dias mas tarde el fallecimiento de su madre (RG 1 D
1937).

Al médico tan solo le resulta exigible la informacion terapéutica que requiera el
tratamiento optimo de su paciente, de tal forma que no puede llevarse tal informacion
hasta extremos insdlitos o insignificantes, salvo que el meédico conociese de su
importancia para el paciente en cuestion. Asi, el Tribunal Supremo austriaco *® deses-
timé la demanda formulada contra un médico que no habia informado a su paciente de
gue el tratamiento que le habia prescrito para su aergia al polen podia modificar €l ciclo
ovulatorio, con lo que quedé embarazada por cuanto seguia el Método Ogino; distinto
hubiera sido el supuesto en que la paciente le hubiere efectuado tal observacion al
facultativo, o a farmacéutico comunitario que hiciera el seguimiento
farmacoterapéutico del paciente.

La sentencia de la Corte de Apelacion francesa de Caen, de 15 de julio de 1993,
confirmd la dictada por el TG1 de Argentan, al condenar al médico que prescribié a su
paciente troleandromicina (TAO) y ergotamina, y que, tras la toma conjunta de ambos,
fallecié al producirse un ergotismo agudo. Entiende la Sala que el médico incumplio, de
forma grave, su obligacion de informacion, al no indicar a su paciente que no tomara
conjuntamente ambos farmacos, dado € riesgo de que se produjera una
vasoconstriccion periférica indeseable, al potenciarse sus efectos (pues la TAO
disminuye la eliminacién hepética de los alcaloides de la ergotamina, por lo que
aumenta su concentracion sanguinea). Vuelvo a plantear la cuestion: ¢Qué ocurre s €l
citado paciente tiene concertado con su botica el seguimiento farmacoterapéutico de los
medicamentos que consume?

Para el Magistrado Joaguin DELGADO®, dados los amplios términos en que se
halla redactado € articulo 10.5 de la Ley General de Sanidad, hay una base en la
legislacion espafiola que puede servir de fundamento para la exigibilidad de este deber
de informacion terapéutica, cuya inobservancia puede llevar consigo obligaciones no
solo de contenido simplemente civil (la reparacion del dafio y la indemnizacion de los
perjuicios gque pudieran derivarse), sino que incluso pueden ostentar, en algunos casos,
relevancia penal. Esta responsabilidad puede derivarse tanto de la omision o
insuficiencia de la informacion terapéutica (enfermedad contagiosa de la que no se
informa a los familiares, por lo que resultan contagiados, enfermedad cancerosa de la
gue no se informa al paciente, por lo que éste no consulta a un especialista en la materia
y fallece; omision al paciente de la enfermedad padecida, un infarto por eiemplo, con lo
gue no adopta las precauciones adecuadas y fallece ... ) como por desconsideracion en la
préctica de la informacion terapéutica (comunicacion brusca a un paciente de la
presencia de un cancer, sufriendo éste un fuerte impacto psiquico que menoscaba aln
méas su salud; comunicacion slibita al paciente de que ha sufrido un infarto de
miocardio, sin adoptar ninguna precaucion, generandole tal impresion, que sufre un
nuevo atague cardiaco y fallece ... ). A juicio de este jurista, en todos estos casos puede
existir unaresponsabilidad penal por imprudencia e, incluso, por delito de lesiones.

En suma, esta informacion terapéutica debe mediar siempre como parte integrante
del propio tratamiento médico y de la lex artis ad hoc, de tal modo que su omisién

0L G Graz 19.3.1990, 3 R 5/90.

%" Delgado J. La sanidad antelas nuevas tendencias jurisprudenciales, aspectos penales. 1V Congreso Nacional de Derecho Sanitario.
Madrid; 1997.
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generard andloga responsabilidad a la derivada de la falta del tratamiento o a la de un
tratamiento incompleto o defectuoso.

Hasta aqui hemos presentado un elenco de casos en que la informacidn genera
responsabilidad juridicamente reconocida en los tribunales y dirigida en exclusiva hacia
el médico, pero en el caso de la Atencion Farmacéutica tal responsabilidad deriva hacia
la farmacia que hace el seguimiento y que almacena, amplia, distorsiona o deriva la
informacion. Y ello en base alateoriadel riesgo que explicito en el siguiente epigrafe.

1.6.1 LA RESPONSABILIDAD DEL FARMACEUTICO Y LA TEORIA DEL
RIESGO

La responsabilidad del farmacéutico en la elaboracion y dispensacion de
medicamentos se ha asentado histéricamente sobre la conservacion de los
medicamentos y la obligacion de dispensar o prescrito por el médico. Es decir, el acto
farmacéutico se considera como incumplimiento de un acto debido, por otra parte
minuciosamente reglado. Con cumplimentar la receta médica, el farmacéutico se
exonera de toda responsabilidad. Con el seguimiento farmacoterapéutico tal concepto de
la responsabilidad profesional no se mantiene.

Independientemente de la rama del derecho que regule la responsabilidad del
farmacéutico, o de las bases en que se asiente la reparacion del dafio en el supuesto de
responsabilidad civil aislada, o derivada de un ilicito penal o administrativo, la
responsabilidad del farmacéutico va unida intimamente al deber de actuacion y a la lex
artis como presupuesto de una conducta que se espera de un profesional liberal.

Nos encontramos, pues, ante la clave de la definicion conceptual del acto
farmacéutico. ¢Qué es lo que un farmacéutico hace en la elaboracién cuya omision
implique la reparacion del dafio?. Y ello en tanto que el fondo del problema es
averiguar €l tipo de obligaciones o deberes de prestacion asumidos en virtud del
contrato que supone poner a disposicion de un enfermo un medicamento elaborado o
dispensado en nuestra farmacia.

La clave del sistema estd en averiguar si el dafio surge como consecuencia de la
infraccion de tales deberes. En definitiva, para determinar la responsabilidad del
farmacéutico habrd que definir, o redefinir en su caso, el acto farmacéutico de
dispensacion de medicamentos y, en su caso, la actuacion de este profesional al realizar
la llamada “ Atencion Farmacéutica’.
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162 EL ACTO FARMACEUTICO COMO GENERADOR DE
RESPONSABILIDAD

Los farmacéuticos nos encontramos pues con que la obligacion de actuar bajo dos
pardmetros de exigencia: la receta por un lado que desencadena la actuacion positiva, y
los limites de la salud del paciente por otra. Sin embargo la cuestién no es tan simple
como aparentemente se nos presenta: cumpliendo € contenido de la receta no se
excluyen las responsabilidades derivadas de la dispensacion del medicamento, y mas
aln si sobre la simple entrega del producto prescrito se afiade informacién, control
terapéutico u obtencion de datos sanitarios.

En el caso de la especialidad farmacéutica -mas que en la elaboracion de una
férmula magistral-, la dispensacion se limita al cumplimiento estricto de la orden como
acto debido, por lo que el acto profesional queda devaluado en cuanto a su componente
técnico farmacologico. El farmacéutico seria un  fedatario publico de que el
medicamento entregado y la receta médica coinciden.

Cuando a esa actuacion fedataria afadimos una actuacién de informacion del
medicamento en relacion al paciente concreto al que se le dispensa, la naturaleza del
acto es absolutamente opuesta. El juego de las responsabilidades es diferente en uno y
otro caso, en tanto que esa actuacion “esperada’ de la actividad del farmacéutico es
diferente también, y el soporte del riesgo también lo es.

1.6.3LOSMOMENTOSDEL RIESGO

En nuestra opinion lo que se realiza en Atencion Farmacéutica en su &mbito del
seguimiento, es una reelaboracion del cociente riesgo beneficio de un determinado
tratamiento o relacion clinica, bajo los dictados del seguimiento farmacoterapéutico
correspondiente y el posible, en su caso, reenvio del enfermo al facultativo.

En el caso de elaboracion de una férmula magistral existen dos momentos
generadores de responsabilidad. ElI primer momento generador de riesgo y de
responsabilidad, es el correspondiente a la famacotecnia, es decir si lafarmacia cumple
con lo previsto en el Real Decreto regulador de las normas de correcta elaboraciéon
recientemente promulgadas.®®

El segundo momento generador de riesgo es el derivado de larelacion farmacéutico
paciente en la dispensacion de la formula magistral. En la elaboracion- dispensacion de
una formula magistral existe una asistencia clinica del enfermo que va mas alld de un
mera préctica de laboratorio. La formula magistral existe en relacion a un enfermo
determinado , mientras que la especialidad farmacéutica se sustenta en su evaluacion y
registro a margen de un paciente concreto a que vaya destinada. La especialidad
farmacéutica existe antes de la prescripcion, la férmula magistral, no.

Por otra parte, el articulo 3° de la Ley del Medicamento de 1990 determina la
obligatoriedad de dispensacion de los medicamentos por parte del farmacéutico,
siempre que se cumplan los requisitos reglamentarios del acto. Quiere esto decir que el

%se trata del Real Decreto por € que se aprueban las normas de correcta elaboracion y control de calidad de férmulas magistrales y
preparados oficinales. R.D.N.° 75/2001. (23 de febrero 2001).
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farmacéutico, en cualquier caso, debe realizar la dispensacion en tanto en cuanto
disfruta de un régimen de monopolio y una licencia especifica para ello. Es decir laLey
le obliga a la aceptacion del riesgo. No es licito negarse a una dispensacion, salvo que
tal negativa parta de supuesto profesionales muy especificos.*

Estos momentos de riesgo se reproducen en todos y cada uno de los actos
profesionales y se superponen a lo que en otras ocasiones he llamado fases especificas
de actuacion que se configuran como requisitos inexcusables de la dispensacion de
medicamentos sin la cual el acto pierde su naturaleza profesional.

Hoy dia laresponsabilidad se ha de enmarcar en una concepcion de farmacia clinica
gue aproveche la situacion de inmediatez del farmacéutico de oficina ante el enfermo
ambulatorio. Es decir, la responsabilidad surge ante deficiencias de actuacién y ante la
asimetria de informacién de la transaccion efectuada. Tal asimetria engendra una
situacion de riesgo de la que participa indefectiblemente (y se beneficia de €lla) el
farmacéutico dispensador y el farmacéutico formulador.

1.6.4. LA RESPONSABILIDAD DEL FARMACEUTICO Y LA TEORIA DE LA
CAUSALIDAD ADECUADA.

Es evidente que el dafio producido por el tratamiento farmacolégico de una
determinada patologia lo produce, en Ultimo termino, € medicamento suministrado. De
acuerdo con la teoria del riesgo y de la responsabilidad objetiva, el farmacéutico
participa, al menos tedricamente, en la comision del hecho dafioso. Hay que precisar,
sin embargo, que independientemente de la evolucion de la responsabilidad civil hacia
los conceptos de responsabilidad objetiva, en la Jurisprudencia del Tribunal Supremo
se ha destacado que la existencia de una relacion de causalidad o de un nexo entre la
conducta del agente y el dafio constituye un requisito necesario para que exista
responsabilidad. En la dispensacion de medicamentos es aplicable la teoria de la
causalidad adecuada por la propia naturaleza del acto. La teoria de la causalidad
adecuada puede enunciarse diciendo que:

“Sblo una confluencia de factores es la causa de un hecho. Laresponsabilidad debe
recaer en aquel de los factores que haya sido la causa méas adecuada para la produccion
del hecho”.

Diez-Picazo define la causalidad adecuada diciendo que dentro del conjunto de
hechos antecedentes cabe considerar como causa en sentido juridico solo aquellos
hechos de los cuales quepa esperar, con base a criterios de probabilidad o de razonable
seguridad, la produccién de un resultado.

% Una reciente sentencia ha condenado a una farmacéutica de Alicante a 3000 euros de multa por negarse a una dispensacién por
falta de existencias en una guardia.
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Lateoria de la causalidad adecuada aplicada al farmacéutico nos lleva a cuatro tipos
de cuestiones que en Ultimo término pueden ser el fundamento de la imputacion; a
saber:

- Lavaloracién del cociente riesgo beneficio.

- El deber de aviso al paciente del riesgo de la administracion medicamento.
- El deber de aviso al prescriptor de riesgo que la prescripcion.

- Lanegativa a dispensar.

En principio, la evaluacion del cociente riesgo beneficio derivado de la prescripcion
de un medicamento lo asume el médico. El médico es quien conoce la patologia y
circunstancias que aguejan a su paciente y por lo tanto es el Unico profesional capaz de
valorar lo més objetivamente posible la asuncion del riesgo. El problema seria
determinar en qué condiciones el farmacéutico debe advertir un riesgo excesivo y cudl
debe ser su actuacion en estos casos. En mi opinion la diligencia exigida se concreta en
tres tipos de actuaciones. aviso al médico, aviso a paciente, y en Ultimo extremo
negarse a la dispensacion.

Si el médico ratifica la prescripcion de alto riesgo, en lineas generales el
farmacéutico no puede negarse a elaborar y dispensar el farmaco, pero sodaya la
imputacion del dafio que hipotéticamente va a causar el medicamento, salvo en los
Casos en que este sea realmente evidente. Estimo sin embargo que la negativa a la
dispensacion debe justificarse ante el enfermo en razén, ahorasi, de lapeligrosidad  del
producto.

Este planteamiento hay que considerarlo solo en la dispensacidon de medicamentos
administrados con fines terapéuticos. En ningln lugar consta que los farmacéuticos
deban dispensar prescripciones sin finalidad terapéutica. En tales casos el farmacéutico
tiene ambas responsabilidades una clinico-profesional y otra reglamentaria de no
participar en el desvio de medicamentos para uso extraterapéutico.

Por Ultimo referente a las prescripciones inusuales voy a ilustrar € caso de la
responsabilidad civil derivada de la encapsulacion de un antiepiléptico para un nifio
americano, caso que llego a los tribunales. El suceso que recogié Bruschwood “° sobre
la sentencia Hendricks v. Charity Hospital of New Orleans.

Un joven paciente fue tratado en un hospital por un médico que le reconocio; y
padecia de epilepsia y le prescribié unas capsulas con dosificacion ad hoc de Dilantin.
La prescripcion, de forma equivocada, indicaba 500 mg. cada 8 horas pero e médico
quiso decir 500 mg al dia.

La madre del chico acudi6 a la farmaciay el farmacéutico se percaté de que la
dosis era excesiva. El farmacéutico le dijo a la sefiora gue volviese al médico para que
cambiara la dosis diciéndole que la dosis era “ suficiente como para matar a un caballo”.
Cuando el paciente volvio al médico, no tenia la prescripcidn a mano, sin que sepamos
porque, y el facultativo al coger el historial constatdé que habia escrito 500 mg al dia 'y
le dijo a la madre que la prescripcion era correcta, “que el farmacéutico se metiera en
sus asuntos’. Al volver alafarmacia, el farmacéutico intentd ponerse en contacto con el

““AmarillaM. .., obra citada. 22.
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médico pero sin éxito. Como €l cliente insistié tanto en obtener el medicamento, €l
farmacéutico le dispensd la medicacion poniendo en la etiqueta “tomar cépsulas solo
cada 8 horas, Nota: El paciente consultara a médico sobre la dosis lo antes posible”.

El paciente comenzé atomar la medicacion incorrectamente sin consultar al médico
sobre la dosis. A los dos dias se puso gravemente enfermo y otra vez fue tratado en el
hospital de la intoxicacion con Dilantin.

En €l juicio consiguiente, e fondo de la cuestion era dilucidar si el farmacéutico
habia hecho todo lo que se esperaba de él en su actuacién profesional, en tanto estaba
obligada legalmente a la dispensacion una vez ratificada la receta. Evidentemente
podria haberse negado a dispensar el Dilantin, pero esa posibilidad no era una solucion
aceptable porque e paciente obviamente necesitaba la medicacion. El tribunal
finalmente inculpd al farmacéutico y exonerd de culpa a médico en virtud de la teoria
de la causalidad adecuada. La mejor manera de interpretar este caso es que el juez
consider6 a farmacéutico como el profesional ultimo que podia apercibirse, y se
apercibio, del error de la prescripcion, y sin cuya colaboracion el envenenamiento no se
hubiera producido.
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1.7 LA ATENCION FARMACEUTICA Y LA NUEVA LEY
DE INFORMACION CLINICA.

1.7.1. CONCEPTO DE HISTORIA CLIiNICA

La definicién de la historia clinica se contiene en la Ley Bésica reguladora de la
autonomia del paciente y de los derechos y obligaciones en materia de informacion y
documentacion clinica (en adelante, Ley Basica). Segun dicha norma se entiende por
historia clinica e conjunto de documentos que contienen los datos, valoraciones e
informaciones de cualquier indole sobre la situacion y la evolucion clinica de un
paciente a lo largo del proceso asistencial. Dicho concepto estd envuelto en uno mas
amplio, el de la documentacion clinica, y se remite a uno més concreto, € de
informacion clinica. La documentacion clinica es €l soporte de cualquier tipo o clase
gue contiene un conjunto de datos e informaciones de caracter asistencial. Por
informacion clinica se entiende todo dato, cualquiera que sea su forma, clase o tipo,
gue permite adquirir o ampliar conocimientos sobre el estado fisico y la salud de una
persona, o la forma de preservarla, cuidarla, mejorarla o recuperarla.

Las definiciones a que se ha hecho referencia estan, ademas, envueltas en una serie
de principios basicos que recoge la Ley. En concreto, y por lo que hace referencia a la
historia clinica, deben resaltarse la dignidad de la persona humana, el respeto a la
autonomia de su voluntad y a su intimidad, que orientan toda la actividad encaminada a
obtener, utilizar, archivar, custodiar y transmitir la informacion y la documentacion
clinica. Sin embargo, la citada Ley Bésica se ha ocupado también de destacar el deber
gue tiene todo paciente o usuario de facilitar los datos sobre su estado fisico o sobre su
salud de manera leal y verdadera, asi como €l de colaborar en su obtencion,
especialmente cuando son necesarios por razones de interés publico o con motivo de la
asistencia sanitaria. Constituyen, ademas, principios basicos, segin la norma, la
obligacion que tiene todo profesional de cumplir no solo con la correcta prestacion de
sus técnicas, sino con los deberes de informacion y documentacion clinica, sin perjuicio
de respetar las decisiones adoptadas libre y voluntariamente por el paciente. En todo
caso, cualquier persona que elabore o tenga acceso a lainformacién y la documentacidn
clinica esta obligada a guardar la reserva debida.*?

En una aproximacion més concreta la Ley Béasica nos dice que la historia clinica
comprende el conjunto de los documentos relativos a los procesos asistenciales de cada
paciente, con la identificacion de los médicos y de los demas profesionales que han
intervenido en ellos, y todo ello con el objeto de obtener la méxima integracién posible
de la documentacion clinica de cada paciente, al menos en el ambito de cada centro. Es
decir, se trata de establecer una obligacion de menor intensidad que la que impuso la

“!_ey Basica Reguladora de la Autonomia del Paciente y Derechos y Obligaciones en Materia de Informacion y Documentacién
Clinica...cit. 5, art. 3.

“2 | ey Bésica Reguladora de la Autonomia del Paciente y Derechos y Obligaciones en Materia de Informacién y Documentacién
Clinica...cit. 3, art. 2.
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Ley General de Sanidad, al exigir que la integracion se hiciera necesariamente en el area
de salud. Por lo demés, las Administraciones sanitarias tienen que establecer los
mecanismos que garanticen la autenticidad del contenido de la historia clinica y de los
cambios operados en ella, asi como la posibilidad de su reproduccion futura®®

Con una aclaracion digna de encomio, la Ley Bésica dispone que cada centro
archivara las historias clinicas de sus pacientes, cualquiera que sea €l soporte papel,
audiovisual, informatico o de otro tipo en el que consten, de manera que queden
garantizadas su seguridad, su correcta conservacion y larecuperacion de lainformacion.
En ultimo extremo, establece dicha ley que los centros sanitarios deben adoptar las
medidas técnicas y organizativas adecuadas para proteger los datos personales
protegidos y para evitar su destruccion o pérdida accidental. Asimismo, adoptaran las
medidas convenientes para el acceso, la alteracion, la comunicacion o cualquier otro
procesamiento autorizado. Se trata, en definitiva, de efectuar la debida conexidn con la
Ley de Proteccion de Datos de Carécter Personal y disposiciones concordantes.*

Lafinalidad de la informacion clinica obtenida en la farmacia se puede resumir de
la siguiente forma:

1) Recoger todos los datos sobre el tratamiento farmacoldgico de la persona que
consulta o recibe atencidn sanitaria.

2) Servir como fuente de informacion a los profesionales que lo han prescrito.

3) Otras aplicaciones de tipo cientifico, de planificacion sanitaria, 0 smilares.

1.7.2. DERECHO VIGENTE EN RELACION CON LA HISTORIA CLIiNICA

La Ley Basica citada se aplica a todas las Comunidades Autonomas, si bien estas
ultimas pueden dictar sus propias hormas de desarrollo y complementarias de aquella
Ley, lo que exige tener en cuenta las normas vigentes, siendo previsible un desarrollo
generalizado en todos los territorios autondémicos.

Otro aspecto importante de la historia clinica es la evolucion de su estructura en la
medicina publicay en la organizacion hospitalaria, convirtiéndose en un documento que
tiene que reflgjar la participacion de numerosos profesionales que ejercen la medicina
en equipo.

1.7.3. LA HISTORIA CLINICA COMO DOCUMENTO

La Ley Basica afirma que todo paciente o usuario tiene derecho a que quede
constancia, por escrito o en el soporte técnico mas adecuado, de la informacién
contenida en todos sus procesos asistenciales, incorporandose dicha informacion a la
historia clinica. Ademas, antes de entrar en la fijacion del contenido minimo de dicha
historia, se subraya que su finalidad principal es facilitar la asistencia sanitaria, dejando

3 ey Basica Reguladora de la Autonomia del Paciente y Derechos y Obligaciones en Materia de Informacién y Documentacién
Clinica... cit. 5, art. 14.

4 ey Basica Reguladora de la Autonomia del Paciente y Derechos y Obligaciones en Materia de Informacién y Documentacién
Clinica... cit. 5, art. 14y art. 17.
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constancia de todos aguellos datos que, bajo criterio médico, permitan el conocimiento
veraz y actualizado del estado de salud.*

La estructuraminimade la historia es la siguiente: @) La documentacion relativa ala
hoja clinico-estadistica; b) la autorizacién de ingreso; €) el informe de urgencia; d) la
anamnesis y la exploracion fisica; €) la evolucion; f) las érdenes médicas; g) la hoja de
interconsulta; h) los informes de exploraciones complementarias; i) el consentimiento
informado; j) el informe de anestesia; k) el informe de quiréfano o de registro del parto;
1) el informe de necropsia; m) la evolucion y la planificacion de cuidados de enfer-
meria; n) la aplicacion terapéutica de enfermeria; fi) el gréfico de constantes; o) el
informe clinico de alta. Los apartados b), €), i), j), k), 1), i) y 0) sdlo serén exigibles en
la cumplimentacion de la historia clinica cuando se trate de procesos de hospitalizacion
0 asi se disponga. Ya dijimos anteriormente que la historia clinica se llevara con
criterios de unidad y de integracion en cada institucion asistencial, como minimo, lo que
supone una importante modificacion de la Ley General de Sanidad que hablaba del area
de salud. Por lo demés, es obvio que la cumplimentacion de la historia clinica, en los
aspectos relacionados con la asistencia directa a paciente, es una responsabilidad de los
profesionales que intervengan en ella.*®

L os problemas que plantea la coordinacion de las historias clinicas se abordan sobre
la base de que el Ministerio de Sanidad y Consumo, en coordinacién y colaboracion con
las Comunidades Auténomas, promueva la implantacion de un sistema que posibilite el
uso de dichas historias por los centros asistenciales de Espafia que atiendan a un mismo
paciente. Se trata, en definitiva, de evitar que los pacientes en diversos centros se
sometan a exploraciones y procedimientos de innecesaria repeticion, si bien se con-
diciona a la evolucién de los recursos técnicos disponibles.*’

Las disposiciones normativas sobre esta materia se completan con dos reglas: la
primera _exceptia la informacién, la documentacion y la publicidad relativas a los
medicamentos y productos sanitarios, asi como el régimen de las recetas vy de las
Ordenes de prescripcion correspondientes, que se regularan por sSu normativa
especifica™, pero desde luego entendemos que la informacién y documentacion
derivadas de la Atencion Farmacéutica no pueden ser incluidas en este régimen
excepcional, pues si es asi hemos terminado: la Atencidn Farmacéutica seria un canto
de sirena sin sentido. la segunda establece la supletoriedad de las normas de la Ley
Bésica sobre la documentacioén clinica en los proyectos de investigacion médica, en los
procesos de extraccion y trasplante de 6rganos, en los de aplicacion de técnicas de
reproduccién humana asistida y en los que carezcan de regulacion especial.*

“ |ey Bésica Reguladora de la Autonomia del Paciente y Derechos y Obligaciones en Materia de Informacién y Documentacién
Clinica..., cit. 5, art. 15.

ey Basica Reguladora de la Autonomia del Paciente y Derechos y Obligaciones en Materia de Informacion y Documentacién
Clinica..., cit.5, art. 15.

4 ey Bésica Reguladora de la Autonomia del Paciente y Derechos y Obligaciones en Materia de Informacién y Documentacién
Clinica..., cit.5, disposicién adicional 32

“8|_ey Bésica Reguladora de la Autonomia del Paciente y Derechosy Obligaciones en Materia de | nformacién y Documentacién
Clinica..., cit.5, disposicién adicional 52

ey Basica Reguladora de la Autonomia del Paciente y Derechos y Obligaciones en Materia de Informacién y Documentacién
Clinica..., cit.5, disposicién adicional 22,
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1.7.4. PROPIEDAD DE LA HISTORIA CLINICA

Los problemas relativos a la historia clinica (acceso a la informacion, conservacion,
custodia, prueba, etc.) suelen estar precedidos de discusiones doctrinales referentes a la
naturaleza y propiedad de dicha historia. Y asi, unos sostienen la teoria de la propiedad
del paciente, otros la teoria de la propiedad del médico o del centro sanitario y no faltan
teorias integradoras o eclécticas.

Lateoria de la propiedad del paciente parte de la consideracion de que los datos que
se incluyen en la historia clinica atafien a la identificacion, salud e intimidad del
paciente y, por tanto, debe considerarse su duefio, no tanto porque tenga un derecho de
propiedad sobre el documento, sino un derecho de utilizacién de los datos contenidos en
el mismo como si fueran de él. Los partidarios de la teoria del médico entienden la
historia clinica como una creacién intelectual o cientifica del médico, que como tal debe
ser protegida. La teoria de la propiedad del centro sanitario se fundamenta en el hecho
de que la conservacion del documento corresponde a dicho centro, que es ademas el que
aporta e soporte del mismo. Por Ultimo, las teorias integradoras o eclécticas tratan de
conciliar las versiones expuestas, debido a lo insatisfactorio que resulta acogerse
exclusivamente a cualquiera de ellos.

Sin desconocer la dificultad del tema, parece claro que en el dmbito del Sistema
Nacional de Salud, en el que los médicos y otros profesionales sanitarios trabajan por
cuenta y bajo dependencia de una institucion sanitaria (y otro tanto habria que decir
cuando se trata de centros sanitarios privados en gque se den estas circunstancias), la
custodia y conservacion de la historia clinica corresponde a la direccién del centro, asi
como el cumplimiento de las finalidades establecidas de antemano por la Ley Basica.
No es suficiente argumento, a nuestro juicio, el derecho de propiedad intelectual a favor
del médico, al crear una obra cientifica (por gemplo, a realizar el diagndstico,
prondgtico, o € tratamiento), pues en esta materia, bien sea por interpretacion de la
antigua legislacion del Contrato de Trabajo, supletoria del Estatuto de los Trabajadores,
0 bien por las actuales disposiciones de propiedad intelectual, ha de entenderse, en todo
caso, que los posibles o hipotéticos derechos se transfieren en funcion de larelacion de
dependencia existente entre los profesionales sanitarios y las instituciones sanitarias
donde prestan servicio. En concreto, los derechos se entienden cedidos con el alcance
necesario para el gercicio de la actividad habitual del empresario, aunque no para fines
distintos, y ello sin perjuicio de que el médico pueda invocar alguna de las facultades
del derecho moral de autor. Por lo demés, y por las razones aludidas, la propiedad
(titularidad) de la historia clinica debe atribuirse a médico cuando éste actla en
régimen de profesional libre, aungue en todo caso se trata de una propiedad sujeta a
determinadas limitaciones, tal y como se establece en la Ley Bésica.

En resumen, puede decirse que en el caso del gercicio de la medicina privada,
desarrollada en un consultorio particular, la titularidad (propiedad de la historia clinica)
la comparten el médico y el paciente. En cambio, en el &mbito de la medicina colectiva,
bien sea en el ambito publico, empresarial (cuando € médico trabaja por cuenta ajena),
fluidacional o asociativo (cuando un grupo de profesionales se relinen para ofrecer sus
servicios de forma colectiva), la propiedad de la historia clinica corresponde al centro en
que se realiza. *°

% Véase Ley Basica Reguladora de la Autonomia del Paciente y Derechos y Obligaciones en Materia de Informacién y
Documentacién Clinica..., cit. 5, art. 14y art. 17.
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En todos los supuestos mencionados la Ley Béasica determina que quien acceda a los
datos quede sujeto al deber de secreto, debiéndose regular el procedimiento para que
quede constancia del acceso ala historia clinicay de su uso. >

Es evidente que las consideraciones vertidas se refieren en gran medida al Sistema
Nacional de Salud pero son aplicables también, siempre que sea tradadable, a los
centros privados.

En el caso de querer acceder por un interés particular hay que tener en cuenta que se
pueden establecer dos excepciones. los datos incorporados a la historia clinica por
terceros en interés terapéutico del paciente y los comentarios o impresiones personales
gue puede hacer el médico en un momento determinado, siempre gue tengan
trascendencia clinica (en otro caso no deberian incluirse en el historial).>

1.7.5. HISTORIA CLIiNICA, SECRETO PROFESIONAL Y TRIBUNALES DE
JUSTICIA

La historia clinica es un medio de prueba de extraordinaria importancia,
determinando en muchas ocasiones las decisiones judiciales. No obstante, las cuestiones
son diferentes segin que el demandado sea el profesional 0 sea el propio paciente, y
teniendo una dimension diferente seglin que se planteen en un proceso penal 0 en un
proceso de caracteristicas distintas, bien contencioso-administrativo, bien civil o laboral.

1.7.6. CONSERVACION Y CUSTODIA DE LA HISTORIA CLINICA

La Ley Bésica aborda la cuestion relativa a la conservacion de la documentacion
clinica en su articulo 17, distinguiendo las obligaciones de los centros sanitarios y la de
los profesionales que desarrollan su actividad de manera individual. Los centros
sanitarios tienen la obligacion de conservar la documentacion clinica en condiciones
gue garanticen su correcto mantenimiento y seguridad, aungue no necesariamente en el
soporte original, para la debida asistencia a paciente durante el tiempo adecuado a cada
caso y, como minimo, cinco afios contados desde la fecha del alta de cada proceso
asistencial.>®

Ademas establece que la gestion de la historia clinica por los centros se realizara a
través de la unidad de admisién y documentacion clinica, encargada de integrar en un
solo archivo las historias clinicas, debiendo custodiarse las mismas bajo la
responsabilidad de la direccion del centro sanitario.>

*! ey Bésica Reguladora de la Autonomia del Paciente y Derechosy Obligaciones en Materia de | nformacién y Documentacion
Clinica..., cit. 5, art. 16.

*2|_ey Bésica Reguladora de la Autonomia del Paciente y Derechosy Obligaciones en Materia de | nformacién y Documentacién
Clinica..., cit.5, art. 18.

%3 ey Bésica Reguladora de la Autonomia del Paciente y Derechosy Obligaciones en Materia de | nformacién y Documentacion
Clinica..., cit. 5, art. 17.

% ey Bésica Reguladora de la Autonomia del Paciente y Derechosy Obligaciones en Materia de | nformacién y Documentacion
Clinica..., cit. 3, art. 17.
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En lo que se refiere a los profesionales que desarrollen su actividad de manera
individual, se dispone que serén ellos mismos los responsables de la gestion y de la
custodia de la documentacion asistencial que generen.>

En fin, son de aplicacion a la documentacion clinica las medidas técnicas de
seguridad establecidas por la legislacion reguladora de la conservacion de los ficheros
que contienen datos de carécter personal.>®

*° ey Bésica Reguladora de la Autonomia del Paciente y Derechosy Obligaciones en Materia de | nformacién y Documentacién
Clinica..., cit. 5, art. 17.

% |_ey Bésica Reguladora de la Autonomia del Paciente y Derechosy Obligaciones en Materia de | nformacién y Documentacién
Clinica...., cit. 5. art. 17.

a7



Objetivos

2. OBJETIVOS

Los objetivos de esta Tesis son los siguientes:

Realizar una aproximacion al régimen juridico de la Atencion Farmacéuticay el
seguimiento farmacoterapéutico.

Evaluar la responsabilidad derivada de la praxis del seguimiento
farmacoterapéutico por e farmacéutico. Dado que numerosos estudios
demuestran la efectividad del Método Déder en el Seguimiento del Tratamiento
Farmacolégico de los pacientes, tomar el mismo como referencia e identificar
los posibles puntos de conflicto susceptibles de generar responsabilidad.

Una vez identificados, analizar estos puntos criticos en los casos clinicos de 154
pacientes de la Revista Correo Farmacéutico y 154 pacientes de la Region de
Murcia.

Reforzar el Méodo Dader en dichos puntos y abrir nuevos caminos que traten
de completar aguellos campos de investigacion en los que el Méodo Dader
debido a sus pocos afios de vida y a la mucha legislaciéon publicada durante los
mismos, todavia no ha podido abordar.
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3. CRITICA DE FUENTES

3.1 BASESDE LEGISLACION

De la bibliografia estudiada se ha procedido a realizar una busqueda de la diferente
legislacion que la misma menciona, sobre diferentes aspectos que podrian ser de
utilidad para el desarrollo de esta Tesis.

De cada fuente se ha anotado € rango, el titulo, fecha, articulo y concepto.
Posgteriormente se ha recopilado toda la legislacion que la misma menciona y se ha
verificado la correcta procedencia de la informacién de los articulos citados.

Por ultimo se han clasificado en epigrafes atendiendo a su naturaleza y a los
conceptos que desarrollan y se presentan siguiendo un orden alfabético. Dentro de cada
epigrafe las distintas normativas se muestran cronolégicamente.

3.1.1CLASIFICACION DE LA LEGISLACION CONSULTADA

A continuacién se exponen dichos epigrafes haciendo mencion a los aspectos
fundamentales y destacados de cada uno de ellos.

1) Atencion Farmacéutica, conceptos fundamentales y praxis de la Atencion
Farmacéutica

En primer lugar se incluye un apartado de conceptos fundamentales. Posteriormente
y, tomando como referencia el Documento de Consenso sobre Atencion Farmacéutica,
se ha dividido la bibliografia sobre la praxis de la Atencion Farmacéutica en las tres
actividades orientadas al paciente que se consideran fundamentales en dicho
documento: consulta o indicacion farmacéutica, dispensacion y seguimiento
farmacoterapéutico.

e Conceptos fundamentales

Lalegislacion menciona las funciones del farmacéutico respecto al uso racional del
medicamento que es extrapolable a la Atencion Farmacéutica.

También la legislacion autonémica recoge la creacién de protocolos de actuacion en
Atencion Farmacéutica.
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e Consulta o indicacién farmacéutica
Tanto la legislacion nacional como la autondmica abordan el consejo farmacéutico,
existiendo un apoyo legal a mismo. Se define y se establece que éste debe realizarse
con garantias de privacidad, confidencialidad, gratuidad y claridad, e incluso por escrito
s sele solicita.
e Dispensacion
Se desarrolla este concepto y se recogen las condiciones de dispensacion de
especialidades farmacéuticas con receta médica, de estupefacientes y psicotropos asi
como las prohibiciones como es el caso de la dispensacidon a domicilio.

También se tiene en cuenta el acto de la dispensacidn como servicio bésico a la
poblacién que llevan a cabo las Oficinas de Farmacia 'y se define.

Se recoge € concepto de genéricos, sissema de precios de referencia y se hace
mencion a las posibilidades de sustitucion de medicamentos por el farmacéutico.

e Seguimiento far macoterapéutico

La legislacion incluye el seguimiento entre las funciones de la Oficina de Farmacia
ala poblacion, realizado por el farmacéutico.

Se hace mencién a la realizacion del mismo utilizando la ficha del paciente, se
define este servicio y se desarrolla.

2) Baseslegales dela Competenciay Régimen Sancionador

Se detallan definiciones y funciones de la Oficina de Farmacia, las competencias de
los farmacéuticos comunitarios, de atencion Primariay Hospitalarios.

En este apartado se incluye aspectos relacionados con la responsabilidad
profesional, indemnizacionesy sanciones.

3) Confidencialidad

Es necesario mantener la confidencialidad de los datos de carécter personal y por
tanto los datos de salud, de ahi que la legislacion trate esta confidencialidad desde el
punto de vista general y en particular desde la salud.

Muy unido a este concepto se sitla el de secreto profesional que también se recoge
en este gpartado asi como el derecho alaintimidad y a la dignidad.

La receta médica como fuente de informacion de salud se encuentra también
regulada.
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4) Consentimiento informado

Se define el principio de consentimiento del interesado asi como la importancia de
gue el paciente lo otorgue salvo en las excepciones establecidas. También se recoge la
posibilidad de revocacién de ese consentimiento en cualquier momento.

5) Etica

Se hace mencion a la importancia del Comité Etico.

6) Farmacovigilanciay reacciones adversas

Queda recogido en la legislacion la finalidad de la farmacovigilancia, la obligacion
de realizarla que poseen los farmacéuticos y los promotores de los ensayos clinicos, la
creacion del Sistema Espariol de Farmacovigilanciay el papel de la misma para el uso
racional del medicamento.

Cabe destacar la definicion de reaccion adversay de tarjeta amarilla

7) Historia clinica

La legislacion describe el derecho del paciente a conocer y acceder a los datos de su
historia farmacoterapéutica y se hace constar que la informacién se proporcionara al
paciente verbal mente dejando constancia escrita de la misma.

También se establece el tiempo que debe conservarse la documentacion clinica.

8) Informacion sobre los medicamentos

Se hace referencia a la informacion que debe proporcionar la industria, el titular de
la especialidad farmacéuticay los profesionales sanitarios y se define la fichatécnica, el
etiguetado y el prospecto.

Se destaca la importancia de la educacion sanitaria para proporcionar informacion al
paciente y la necesidad de aconsejarlo sobre la correcta utilizacion de los
medicamentos. También la importancia de que ésta sea clara y gratuita asi como la
obligacion de respetar la voluntad de una persona a no ser informada.

3.1.2 TABLASDE LEGISLACION
A continuacion se presentan la diferente legislacion consultada, ordenada

cronolégicamente, que se encuentra clasificada en los epigrafes anteriormente
desarrollados.
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1) Atencion Farmacéutica: conceptos generales, dispensacion, consulta o
indicacion farmacéutica y seguimiento far macoterapéutico.

e Generalidades

ATENCION FARMACEUTICA: GENERALIDADES

Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Elaboracion de protocolos y
L&) Medicamento. 0 ik pautas farmacoterapéuticas.
Ley19/1998, de 25 de noviembre, de Creacion de protocolos de
Ley Ordenacion y Atencion Farmacéuticade | 1998 16 actuacion en Atencion
la Comunidad de Madrid. Farmacéutica.
Corresponde alos
farmacéuticos la produccion,
L Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de 2003 6.2h) conservacion y dispensacion
& Ordenacion delas Profesiones Sanitarias. ' de medicamentos y
colaboracién
farmacoterapéutica.

e Consaulta o Indicacion Farmacéutica

ATENCION FARMACEUTICA: CONSULTA O INDICACION FARMACEUTICA

Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Consgjo a pacienteen la

Ley Medi camento. ey 87.0) dispensacion.

Ley 4/1996, de 26 de diciembre, de
L Ordenacion del Servicio Farmacéutico de 1996 27 Definicion de consgjo
& la Comunidad Auténoma de Cadtilla-La ' farmacéutico.
Mancha.
Ley 6/1998, de 22 de junio, de Consgjo farmacéutico como
Ley Ordenacion Farmacéuticade la 1998 8.e) unadelasfunciones dela
Comunidad Valenciana. oficinade farmacia.
Derecho del usuario arecibir
Ley 4/1999, de 25 de marzo, de consulta farmaceutica con
Ley Ordenacion Earmacéutica para Aragn 1999 | 55y5.6 |garantiasde privacidad,
para Aragon. confidencialidad gratuidad y
claridad.
Consgjo farmacéutico con
e garantias de privacidad,

Ley tgnf;gtilgfjoeogg;f;mc'm 2000 | 10.1i) |confidencialidad, gratuidad,
claridad y por escrito s se
solicita.

Ley 13/2001, de 20 de diciembre, de T

Ley (L);gre]nauon Farmacéutica de Cadtilla 2001 10.1.f) confidencialidad, gratuidad,

' claridad.
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ATENCION FARMACEUTICA: CONSULTA O INDICACION FARMACEUTICA

Dispensacion

Real Decreto 175/2001, de 23 de febrero,
por e que se aprueban las normas de Dispensacion de formulas
Real Decreto  |correcta elaboracion y control decalidad | 2001 | Capitulo IV |magistrales y preparados
de formulas magistrales y preparados oficinales.
oficinales.
g Competencia de |os médicos
Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de S
Ley ! , o 2003 6.2a) |sobred diagnésticoy
Ordenacidn delas Profesiones Sanitarias. tratamiento.
Corresponde alos
farmacéuticos la produccion,
L Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de 2003 6.2h) conservacion y dispensacion
& Ordenacidn delas Profesiones Sanitarias. ' de medicamentos y
colaboracion
farmacoterapéutica.

ATENCION FARMACEUTICA: DISPENSACION

53

. Dispensacion de
Ley Ié;yulgigg’tie el oe 1967 19 estupefacientes en laoficina
> de farmacia.
Real Decreto 2829/1977, de 6 de octubre,
por e que seregulala fabricacion, Dispensacion de psicotropos
Rez) Degres distribucién, prescripcién y dispensacion LI 15l sdlo con receta médica.
de sustancias 'y preparados psi cotrdpicos.
Real Decreto 1910/1984, de 26 de Derechos y obligaciones del
Rez) Degre septiembre, de Receta Médica i 12 farmacéutico dispensador.
La custodia, conservacion y
dispensacion de
. medi camentos corresponde a
Ley g;{i 3231986’ de25deabril, General de | 1955 | 1031 |las oficinas de famacia,

' servicios farmacéuticos
hospitalarios y centros de
salud.

- I nfraccion de dispensar
L&) kﬂegd?g;?](t)éde 20 ez el ek 1990 | 108.2a) 7 |medicamentos, pasado €
: plazo de validez.
Real Decreto 75/1990, de 19 de enero . -
> o Ladispensacion de estos
Real Decreto ﬂafg;g;%ﬁfr&aﬁggoﬁggg aceosal 1999 3 tratamientos estara sujeta ala
Sritarios normativa de estupefaci entes.
- Prohibicion de ventaa
Ley kﬂegdizg;?]?(’)de ADERCIEIEETE, €] 1990 34 domicilio o ventaindirecta d
' publico de medicamentos.
Ley kﬂegdizg;?]?(’)de 20 eeelaemre et 1990 879) |Consgo farmacéutico en la
' dispensacion.
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ATENCION FARMACEUTICA: DISPENSACION

La dispensacion de
Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del medi camentos por €
L&) Medicamento. 2l 5ig) farmacéutico garantiza el uso
raciona del medicamento.
La presenciadel farmacéutico
Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del €s requisito inexcusable para
L&y Medicamento. el 83.Lh) ladispensacion de
medi camentos.
Las oficinas de farmacia
Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del tienen la obligacion de
L&) Medicamento. 2l el dispensar |os medicamentos
que se les demanden.
Orden Minigteria de 25 de abril, de 1994,
Orden por laque seregulan |asrecetasy los Dispensacion especial basada
Ministerial rngstos_&peual&s de prescripcion y 1994 7 en esta Orden Ministerial
dispensacién de estupefaci entes para uso '
humano.
Ley 4/1996, de 26 de diciembre, de
Ordenacion del Servicio Farmacéutico de L ' -
Ley la Comunidad Auténoma de CastillaLa 1996 21 Definicion de dispensacion.
Mancha.
La dispensacion de
Ley 16/1997, de 25 de abil, de medicamentos y productos
Ley Regulacion de Servicios de las Oficinas 1997 11 sanitarios es uno delos
de Farmacia serviciosbasicosala
poblacién.
Ley19/1998, de 25 de noviembre, de
Ley Ordenacidn y Atencion Farmacéuticade | 1998 12 Prohibicion de dispensacion.
la Comunidad de Madrid.
Ley19/1998, de 25 de noviembre, de
Ley Ordenacidn y Atencion Farmacéuticade | 1998 12.2 Definicion de dispensacion.
la Comunidad de Madrid.
Ley 6/1998, de 22 de junio, de 3§ﬂmT%d;mo nade
Ley Ordenacion Farmaceuticadela 1998 88 ||asfunciones delaoficinade
Comunidad Valenciana. farmacia.
Ley 6/1998, de 22 de junio, de Eﬁ'sﬂi‘rﬁ‘;‘s Ogoﬂfgzrn”;ﬂias
Ley Ordenacién Farmacéuticade la 1998 8.b) fui?:i ones de la oficina de
Comunidad Valenciana. farmacia.
Las oficinas de farmacia
pueden dispensar por
mensajeria medicamentos con
L Ley del Parlamento de Galicia5/1999, de 1999 43 receta médica a enfermos
& 21 de mayo, de Ordenacidn Farmacéutica ‘ cronicos, S existe
dispensacion previaen esa
oficinade farmacia de ese
medi camento a ese paciente.
L Ley 16/2003, de Cohesion y Calidad del 2003 332 Se tendera a la dispensacién
& Sistema Nacional de Salud. ' individualizada de los
medi camentos.
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ATENCION FARMACEUTICA: DISPENSACION

Corresponde alos
farmacéuticos la produccion,
conservacion y dispensacion
de medicamentos y
colaboracién
farmacoterapéutica.

Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de

Ley Ordenacion delas Profesiones Sanitarias. 2L 6.2b)

Dispensacion: Sustitucion de medicamentos por e farmacéutico y preciosdereferencia

Rango Titulo

Las marcas no podrén
confundirse con las

1986 97 Denominaciones Oficiales
Espafiolasni con las
Comunes Internacional es.

L Ley 14/1986, de 25 de abril, Genera de
e Sanidad.

Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Definicion de especialidad

L& Medicamento. 0 Eighs farmacéutica genérica
L Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del 1990 16 Denominacion de las
& M edicamento. especi alidades farmacéuticas.
Siglasen € envasey
Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del etiquetado paralas
L& M edicamento. 20 {13k especi alidades farmacéuticas

genéricas.
No podran registrarse como
mar cas la Denominacion

Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del

Ley Medicamento 1990 155 Oficial Espafiolao
' Denominacion Comun
Internacional.
Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Sustitucion en prescripcion
L& Medicamento. 0 s DOE.
L Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del 1990 90.1 Sustitucion por €
& M edicamento. ' farmacéutico.

En sustitucion €
farmacéutico debe anotar a
1990 90.2 dorso de larecetala
especialidad farmacéutica,
fecha, firmay rdbrica
Algunas especialidades

L Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del
& M edicamento.

Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del

Ley M edi camento. 1990 90.3 farn_wac_eutlcas No se pueden
sustituir.
L Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del 1990 90.1 Sustitucion en prescripcion
& Medicamento. parafo 2° |de genéricos.
Las formas farmacéuticas
Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del innovadoras quedan
L& Medicamento. 2l 2D excluidas de los precios de
referencia.
- Los servicios de salud
Ley =5 .25/ 1990, de 20/de diciemore, del 1990 94.6 promoveréan la prescripcion
M edicamento. 4 -
e genéricos.
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Dispensacion: Sustitucion de medicamentos por e farmacéutico y preciosdereferencia

Rango Titulo

56

Sustitucion de especialidad
Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del prescrita de precio mayor al
L& Medicamento. 2l 2D dereferenciay existiendo
genérico.
Sustitucion de especialidad
Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del prescrita de precio mayor a
HE Medicamento. el =Bl dereferenciay no existiendo
genérico.
L Ley 16/2003, de Cohesién y Calidad del 2003 Disposicion [Sistema de precios de
& Sistema Nacional de Salud. final tercera|referencia
Orden Orden Minigterial SCO/2958/2003, de 23 Desianacion de las formas
O lde octubre, del Ministerio de Sanidady | 2003 1.1 gnacion d
Ministerial farmaceuticas innovadoras.
Consumo.
Orden Minigterial SCO/2958/2003, de 23 . .
Orden 40 octubre, del Ministerio de Sanidady | 2003 | 1.2  |CAculodelacuantiade
Ministeria precio dereferencia
Consumo.
Orcen|Orden Ministerial SCO/2958/2003, de 23 el e
O lde octubre, del Ministerio de Sanidady | 2003 31 | ultlca prescrt
Ministeria igua oinferior precio al de
Consumo. :
referencia.
Orcenn|Orden Ministerial SCO/2958/2003, de 23 ?;;?f;?e%?eﬁﬁg;gﬂ
L de octubre, del Ministerio de Sanidad y 2003 31 ; e
Ministerial Consumo. de rgf_erenmay existiendo
genérico.
Orcen|Orden Ministerial SCO/2958/2003, de 23 o
MO e octubre, del Ministerio de Sanidady | 2003 31 P =P ay!
Ministeria dereferenciay no existiendo
Consumo. e
genérico.
Orden Orden Minigterial SC0O/2958/2003, de 23 Prescripcion por principio
L de octubre, del Ministerio de Sanidad y 2003 2.3 activo sometido a los precios
Ministerial ;
Consumo. dereferencia.
- . Corresponde ala direccion
Ley 16/2003 de Cohesion y Calidad del X
Ley Sistema Nacional de Salud. 2003 31.2 gen,e_ral de farmgm_ala
politica farmacéutica.
ModificalaLey de
Ley 62/2003, de 30 de diciembre, de IMng‘i: cglge;(t)(r)] a I"igléz
Ley Medidas Fiscales Administrativasy del | 2003 132 ye e concepto de
X especialidad farmacéutica en
Orden Social. . A
envase para dispensacion
personalizada
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Seguimiento Far macoter apéutico

ATENCION FARMACEUTICA: SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO

57

El seguimiento de los
Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del tratamientos es unadelas
L&) Medicamento. 2l e funciones que garantiza e uso
racional de |os medicamentos.
El seguimiento de los
Ley 16/1997, de 25 de abril, de tratamientos es uno delos
Ley Regulacion de Servicios de las Oficinas 1997 15 servicios basi cos que deben
de Farmacia ofrecer las oficinas de
farmacia
Ley19/1998, de 25 de noviembre, de Desarrolla en profundidad €
Ley Ordenacidn y Atencion Farmacéuticade | 1998 17 seguimiento
la Comunidad de Madrid. farmacoterapéutico.
Ley19/1998, de 25 de noviembre, de S -
Ley Ordenacidn y Atencion Farmacéuticade | 1998 17.1 gﬁ:g;?; deéi?otg miento
la Comunidad de Madrid. ap )
Ley19/1998, de 25 de noviembre, de Seguimiento
Ley Ordenacidn y Atencion Farmacéuticade | 1998 17.2  |farmacoterapéutico utilizando
la Comunidad de Madrid. fichadd paciente.
., - Incluye el seguimiento
Ley 7/1998, de Ordenacién Farmacéuti e
L&) dzz de noviembre, delas Idas Bal earz By | 7Ly farm_aooterapeutloo entre =
’ funciones del farmacéutico.
Ley 6/1998, de 22 de junio, de ﬁ‘(’j?\t/rig'ugﬁzgdsg delos
Ley Ordena_cién Farmaqéuticade la 1998 8d) medicamentos entre |as
Cemunlees Ve Eneee: funciones de farmacéutico.
Ley19/1998, de 25 de noviembre, de Incluye el seguimiento
Ley Ordenacion y Atencion Farmacéuticade | 1998 | 9.3€) y 17 [farmacoterapéutico entrelas
la Comunidad de Madrid. funciones del farmacéutico.
- imiento
Ley del Parlamento de Galicia 5/1999, de ==l s -
Ley - . 1999 17.2  [farmacoterapéutico utilizando
21 de mayo, de Ordenacidn Farmacéutica ficha del paciente.
Incluye el seguimiento
Ley 4/1999, de Ordenacién Farmacéutica farmacoterapéutico entre las
L&) para Aragon. L [ER funciones de la oficina de
farmacia
Incluye el seguimiento
L Ley foral 12/2000, de Atencion 2000 36.9 farmacoterapéutico entre las
& Farmacéutica de Navarra. ' funciones de los servicios de
farmacia
Ley 41/2002, de 14 de noviembre, Bésica Disoosicion
L reguladora de la Autonomiadd Pacientey 2002 Asgi N6 Informacion y documentacion
& Derechos y Obligaciones en Materia de Qui nta. sobre medicamentos.
Informacion y Documentacion Clinica
Corresponde alos
. farmacéuticos. produccion
Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de e v
Ley O%enaci on de las Profesiones Sanitarias. e 5.1 conservacion, Blepensee on B2
medicamentos y colaboracion
farmacoterape(itica.



Aproximacion al Régimen Juridico de la Atencion Farmacéutica

2) Bases legales de la Competencia y Régimen Sancionador

BASESLEGALESDE LA COMPETENCIA Y REGIMEN SANCIONADOR

Rango Titulo

58

L Diferentes leyes de Ordenacion . . Egogcgsaééa?;ommazgj?;as
& Farmacéutica Autonémicas comunitario
Obligacion del farmacéutico
Real Decreto Re?i gﬁgf%i%ﬂéﬁ’ ;?026 B2 1984 124 de anctar en €l libro recetario
= ' determinadas di spensaciones.
Ley 26/1984, de 19 dejulio, parala D_erecho d(_a!os consumi EEES
Ley Defensa de |0s Consumidores v Usuarios. 1984 13.2 ainformacion ciertaen
y etiquetado y publicidad.
Derecho basico de los
- consumidores en la
Ley 26/1984, de 19 dejulio, parala . -
Ley : ] 1984 2.1d) |informacion correcta sobre los
Defensa de los Consumidores y Usuarios. diferentes productos o
servicios.
L Ley 26/1984, de 19 dejulio, parala 1984 o5 Derecho del consumidor a ser
& Defensa de los Consumidores y Usuarios. indemnizado.
L Ley 26/1984, de 19 dejulio, parala 1984 o7 Criterios de responsabilidad
& Defensa de los Consumidores y Usuarios. en caso de dafio al usuario.
Ley 14/1986, de 25 de abril, Genera de Las oficinas de farmacia son
L& |sanidad. 1986 | 1032 | ogahlecimientos sanitarios.
Ley begd?%ﬁgéde 20 eeelaemre et 1990 | 108 y109 |(Infraccionesy sanciones.
La custodia, conservacion y
Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del dispensacion de
L&) Medicamento. 20 el medi camentos corresponde a
las oficinas de farmacia.
Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Incompatibilidades del
L&) Medicamento. 2l 4 farmacéutico.
Una de las funciones bésicas
Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del de los farmacéutico esla
L&) Medicamento. 2l e informacién sobre medicacién
alos pacientes.
Funciones de los servicios de
Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del farmacia hospitalaria para
L&y Medicamento. el <Lz garantizar el uso racional del
medi camento.
Ley 31/1991, de 13 de diciembre, de . -
Ley Ordenacién Farmacéuticade la 1991 21 faﬂrrf;gnf seleaiznzes
Generalitat de Catalufia.
Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de
Régimen Juridico de las Las administraciones publicas
Administraciones Piblicasy del deben indemnizar cuando
L&) Procedimiento Administrativo Comdn, L Lkl producen un dafio por su
modificada por laley 4/1999, de 13 de funcionamiento.
enero.
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BASESLEGALESDE LA COMPETENCIA Y REGIMEN SANCIONADOR

Rango Titulo

59

Medicamentos, fabricantes e
Ley 22/1994, de 6 de julio, de importadores serén
Ley Responsabilidad Civil por los dafios 1994 1 responsables de | os dafios
causados por productos defectuosos. causados por los defectos de
|os medicamentos.
Ley Ley 22/1994, de 6 dejulio, 1994 3 dcgfr;'tefé‘;ega' BelEreelen
L Ley 11/1994, de 17 de junio, de 1994 52 Funciones dela oficina de
& Ordenacidn Farmacéutica del Pais Vasco. ' farmacia
Orden Minigerial, de 25 de abril de L,
Orden 1994, por laque se _regul anlas recetasy ﬁggggglggf;eragggt:?
Ministerial IQS HEGIEIES) especiales d? prescripcian’y] 1994 = libro recetario como registro
dispensacion de estupefaci entes para uso oficial
humano. '
Ley 3/1996, de 25 de junio, de Atencidn . -
Ley  |FarmacauticadelaComunidad de 1996 3 [rundonesdelacfidnade
Extremadura.
Ley 4/1996, de 26 de diciembre, de ]Euarfc‘l’;g‘:r‘fggga{?ac'a
Ley Ordenacion del Servicio de CastillaLa 1996 6.b) responsabilidad técnica de un
ERET: farmacéutico.
Entre los servicios basicos de
Ley 16/1997, de 25 de abil, de las oficinas de farmacia se
Ley Regulacion de Servicios delas Oficinas | 1997 12 encuentrad control y custodia
de Farmacia. de lasrecetas médicas
dispensadas.
Una delas funciones basicas
] dedl farmacéutico esla
Ley 16/1997’ Be250e gprll, de informacion y € seguimiento
Ley Regulacion delos Servicios delas 1997 15 de los tratamientos
Oficinas de Farmacia. farmacol 6gicos alos
paci entes.
Ley 3/1997, de 28 de mayo de L .
Ley Ordenacién Farmacéuticade la Region de| 1997 8 Eﬁg?}:gg&gg?&s eeli
Murcia.
Ley 6/1998, de 22 de junio, de . -
Ley Ordenacién Farmacéuticade la 1998 45 :‘:aL:rr]r(]:;glnaﬁ i Ii(t); :reir;“n clesde
Comunidad Valenciana. P
Ley 6/1998, de 22 de junio, de L C
Ley Ordenacién Farmacéuticade la 1998 8 Eﬁgﬂ:ﬁ;ﬁ%ggﬂ eeli
Comunidad Valenciana.
Ley 6/1998, de 22 de junio, de . -
Ley Ordenacién Farmacéuticade la 1998 8 gﬂ%‘é?f seleaiznzes
Comunidad Valenciana.
Ley 19/1998, de Ordenacion y Atencién . -
Ley Farmacéutica dela Comunidad de 1998 9.3 gﬂ%‘é?f EERETERELE
Madrid.
Una funcién del farmacéutico
Ley 5/1999, de 21 de mayo, de de Atencion Primaria es
Ley Ordenacion Farmacéuticade Galicia L 2 redizar lahistoria
farmacoterapéutica.
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BASESLEGALESDE LA COMPETENCIA Y REGIMEN SANCIONADOR

Rango Titulo

60

Competencias del
Ley I(‘)%:{alg?)?] g;ﬁqtggj?g%edé dicia 1999 8 farmacéutico comunitario en
esta Comunidad Auténoma.
L Ley Foral 12/2000, de 16 de noviembre, 2000 141 Definicién y competencias de
& de Atencidn Farmacéutica de Navarra. ' laoficina de farmacia
Ley Foral 12/2000, de Atencidn Funciones delos servicios de
Ley Farmacéutica de Navarra. 2000 €9 farmacia
Ley 13/2001, de 20 de diciembre, de S .
Ley Ordenacién Farmacéutica de Cadtilla 2001 121 g?g?}:'dogfgxg;gn% dela
Leon.
Real Decreto 175/2001, por € que se Elaboracion de formulas
apruebar_1 Ias METESER correcta Capitulo 111 |magistrales y preparados
Real Decreto  |elaboracion y control de calidad de 2001 3.4 oficinales siguiendo
Henmules Mgl (eay prepeieties . procedi mientos normalizados.
oficinales.
Las oficinas de farmacia
colaborarén con € sistema
naciona de salud la
Loy TEPCIE) ERABEBmeye 62 prestacion farmacéuticaafin
Ley Cohesion y Calidad del Sistema Nacional | 2003 33.1 de garantizar un uso racional
Bl de los medicamentos y
colaborarén con los médicos y
otros profesional es sanitarios.
L LGYARZVIEL CRAMEBIEIIR 6D | g || 45 ?eﬁff;‘iagﬁié:ﬂﬁ??' igii;]teg
& Ordenacidn delas Profesiones Sanitarias. ' dgontol ogicas, 9
Progresiva consideracion de la
. interdisciplinariedad y
Ley  |-&/44/2003 de2ldenoviembre de | 555 | 474 Imulticisciplinariedad delos
Ordenacidn delas Profesiones Sanitarias. exuipos profesionales en la
atencion sanitaria
Corresponde alos
farmacéuticos la produccion,
L Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de 2003 6.b) conservacion y dispensacion
& Ordenacidn delas Profesiones Sanitarias. ' de medicamentosy la
colaboracion
farmacoterapéutica.
El equipo de profesionales es
la unidad basica en laque se
estructuran, de formauni o
L Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de 2003 9.2 multiprofesional e
& Ordenacion delas Profesiones Sanitarias. ' interdisciplinar los
profesionaes pararedlizar
eficientemente los servicios
que le son requeridos.
Cuando la actuacion sanitaria
serealice por un equipo de
] profesionaes, se articularé de
Ley g%ﬁ;é%?%g?éﬁ;ggﬂgﬁ;ia& 2003 9.3 forma jerarquizada atendiendo
a criterios de conocimientos y
competenciay en sucaso a
de titulacion.
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3) Confidencialidad

CONFIDENCIALIDAD

Rango Titulo Fecha | Articulo

61

Constitucion o ~ Importancia de la dignidad de
Espaiola Constitucion Espafiola 1978. 1978 10.1 lapersona
Real Decreto 1910/1984, de 26 de Datos que deben consignarse
Rez) Degrets septiembre, de Receta Médica i ! en lareceta.
Dado que lareceta médica
Real Decreto 1910/1984, de 26 de posee informacion de salud,
Real Decre0. | ontiembre, de Receta Médica 1984 ?  |laconfidendialicad debe
garantizarse.
Real Decreto 1910/1984, de 26 de La receta médica posee
ez DS septiembre, de Receta Médica o e informacion de salud.
Ley Ley 14/1986, de 25 de abil, Generd de | g0 101  |Derechoalaintimidad.
Sanidad.
Derecho delos pacientesala
. confidencialidad.
Ley g:r{i 5231986’ 2B EEul), EaEel e 1986 10.3  |colaboracion delas
: instituciones sanitarias para
estefin.
Incumplimiento por €
L Ley 25/1990 de 20 de diciembre del 1990 108.2 b)- [persona sanitario de
e Medicamento. 18)  |garantizar confidencialidad:
infraccion grave.
Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del La receta médica posee
L&) Medicamento. 0 3 informacion de salud.
Real Decreto 994/1999, de 11 de junio, Dado que no existe
por € que se aprueba € reglamento de legidacion especifica
Real Decreto  |medidas de seguridad de los ficheros 1999 Todos |sanitaria en tratamiento de
automatizados que contengan datos de datos serige por este Redl
carécter personal. Decreto.
Ley Orgénica 15/1999, de 13 de dPgrsetglr]I:Jgagede CIEE(ET Es
Ley glg ;Eglr; de Proteccion de Datos 1999 5.1d) rectificacion, cancalacion y
oposicion.
Real Decreto 994/1999, de 11 de junio,
por e que se aprueba e reglamento de Medidas para garantizar la
Real Decreto  |medidas de seguridad de los ficheros 1999 1 seguridad de los ficheros
automatizados que contengan datos de automatizados.
carécter persondl.
Los datos personales
Ley Orgénica 15/1999, de 13 de recogidos deben ser
Ley diciembre, de Proteccion de Datos 1999 4.1 adecuados y no excesivos
Personales. paralafinalidad legitima
perseguida.
Los datos de carécter
Ley Orgénica 15/1999, de 13 de personal no podran usarse
Ley diciembre, de Proteccion de Datos 1999 4.2 parafinaidad incompatible
Personales. con aquella parala quelos
datos hayan sido recogidos.
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CONFIDENCIALIDAD

Rango Titulo Fecha | Articulo

Ley Organica 15/1999, de 13 de g
Ley diciembre, de Proteccion de Datos 1999 7 Dr?)ttos ieasg:nal mente
Personales. proteg
Ley 41/2002, de 14 de noviembre, Bésica .
' . . Derecho alaintimidad y al
reguladora de la autonomia del pacientey . ; .
L&y derechos y obligaciones en materia de Zeez [ giigtge ;I?Egdena didelos
informacin y documentacion clinica. '
Ley 41/2002, de 14 de noviembre, Bésica Los centros sanitarios
L reguladora de la autonomia del pacientey 2002 79 adoptaran medidas oportunas
& derechos y obligaciones en materia de ' paragarantizar € derecho a
informacion y documentacion clinica. laintimidad.
Ley 41/2002, de 14 de noviembre, Bésica , o
L reguladora de la autonomia del pacientey 2002 27 ;gg?ozn:ll :C?;:)tanos
& derechos y obligaciones en materia de ' rofes an o
informacin y documentacion clinica. P '
. Los profesional es deben
Ley Ley 44/2_003, de2lde nqwembre, _de _ 2003 5.10) reﬁpgtar |a dignidad o
Ordenacion delas Profesiones Sanitarias. ‘ intimidad de as personas.

4) Consentimiento informado

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Rango Titulo Fecha | Articulo Concepto

62

En laimplantacion de un
sistema de receta
Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del €lectrénicano es necesario
L&) Medicamento. 20 3D consentimiento del
interesado paralacesion de
datos.
- - Necesidad de
Ley 19/1998, de ordenacidn y Atencion . .
- . consentimiento del paciente
Ley Eﬂa;?r?gwtl cadelaComunidad de 1998 17.2 parad sequimiento
' farmacoterapéutico.
Ley Organica 15/1999, de 13 de N -
Ley diciembre, de Proteccion de Datos 1999 6 ggn;r' gét%gg consentimiento
Personales. ‘
Excepcidn alaexigencia
Ley Organica 15/1999, de 13 de gxgﬁggfﬁﬁ o e
Ley glg ;Eglr; de Proteccion de Datos 1999 6.2 administraciones pablicas
en e gercicio de sus
competencias.
Los centros de salud solo
Ley Orgénica 15/1999, de 13 de podran proceder a
Ley diciembre, de Proteccion de Datos 1999 8 tratamiento delos datos de
Personales. salud de |as personas que
acudan adlos.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

Rango Titulo Fecha | Articulo Concepto

63

Ley Orgénica 15/1999, de 13 de L.

Ley diciembre, de Proteccion de Datos 1999 6.3 Soi/g?ﬁnerii
Personales. '

Los datos desalud sdlo
Ley Orgénica 15/1999, de 13 de FREEE (ERers e
g o tratados y cedidos cuando

Ley diciembre, de Proteccion de Datos 1999 7.3 lo dispongaunaley o

REESIEIES afectado consienta
expresamente.
Ley Organica 15/1999, de 13 de Excepcidn ala exigenciade

Ley diciembre, de Proteccion de Datos 1999 7.6 consentimiento en casos de
Personales. prevencion y diagndstico.
Ley 41/2002, de 14 de noviembre,

Bési ca reguladora de |a autonomia del L
' . Definicion de

Ley paciente y derechos y obligaciones en 2002 3 L .
materia de informacion y documentacion CETEETIERE (RETmED e
clinica
Ley 41/2002, de 14 de noviembre, ggg fggzcb?]n mi::;nb' to
Bési ca reguladora de la autonomia del necesita & oongnrjlcmtimiento

Ley paciente y derechos y obligaciones en 2002 8.1 del afectado. unavez
2??;% ade informacién y documentacién recibidalalinformagion

suficiente.
Ley 41/2002, de 14 de noviembre,
Bési ca reguladora de |a autonomia del -

Ley paciente y derechos y obligaciones en 2002 8.2 ;?:?ist? IR Ee ETEe | @
materia de informacion y documentacidn '
clinica
Ley 41/2002, de 14 de noviembre,

Bési ca reguladora de |a autonomia del -

Ley paciente y derechos y obligaciones en 2002 9.3 ?O?gert]'tgé%] r:O por
materia de informacion y documentacidn €p '
clinica
Ley 41/2002, de 14 de noviembre,

Bési ca regul adora de |a autonomia del -

Ley paciente y derechos y obligaciones en 2002 8.5 E;go;}tsgntbrg;?st; ?gi rado
materia de informacion y documentacidn P P )
clinica
Ley 41/2002, de 14 de noviembre,

Bési ca regul adora de |a autonomia del L _

Ley paciente y derechos y obligaciones en 2002 9.1y9.2 :_r:fn; :tn?ar(jjod consentimiento
materia de informacion y documentacion '
clinica
Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, Consentimiento informado

Real Decreto |por e que seregulan los ensayos clinicos| 2004 7.3b) |por d representante legal de
con medicamentos. un adulto incapacitado.
Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, Consentimiento informado
Real Decreto |por e que seregulan los ensayos clinicos| 2004 7.3a) |por d representantelegal de
con medicamentos. un menor de edad.
Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, Definicién de
Real Decreto  |por € que seregulan los ensayos clinicos| 2004 2m) L .
i consentimiento informado.
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Rango Titulo Fecha | Articulo Concepto

Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, Consentimiento informaco
Py libremente expresado antes

Real Decreto  |por € que seregulan los ensayos clinicos| 2004 3.2 d indluid

con medicamentos. e ser incluido en un
ensayo.

Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, L.

Real Decreto  |por € que seregulan los ensayos clinicos| 2004 7.5 So?ﬁﬁm% informado
con medicamentos. '
Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, q

Real Decreto  |por € que seregulan los ensayos clinicos| 2004 28 %ﬁ%ﬁo\g B2
con medicamentos.

5) Etica

ETICA

Rango Titulo Fecha | Articulo Concepto

Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero,

Definicion del Comité Etico

con medicamentos.

6) Farmacovigilanciay reacciones adversas

Real Decreto  |por € que seregulan los ensayos clinicos| 2004 2.n) PR
con medicamentos. de Investigacion Clinica
Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, . o

Real Decreto  |por € que seregulan los ensayos clinicos| 2004 17 IimpETEne aICt] CEmiie

Etico.

FARMACOVIGILANCIA'Y REACCIONES ADVERSAS

Rango Titulo Fecha

Infraccion grave por
L Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del 1990 108.2 b) 122 [incumplir e deber de
& Medi camento. y 109.1 b) |farmacovigilanciael personal
sanitario y sanciones.
Obligacion lega de
- comunicacion de efectos
Ley kﬂegdizg;ﬁ?(’)de 20 ez elEemre, ek 1990 57 inesperados de profesionales
' sanitarios, fabricantesy
titulares de autorizacion.
Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Sistema Espafiol de
L&) Medicamento. 2l =3 Farmacovigilancia
- Papel de Farmacovigilancia
L Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del 1990 870) arae uso racional del
& Medicamento. Eﬁedicamento
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FARMACOVIGILANCIA'Y REACCIONES ADVERSAS

Rango Titulo Fecha

Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del

Obligacion de implantar

Ley ; 1990 91.2d) |Sistemade Farmacovigilancia
sl Intrahospitalario.
Ley 16 de 1997, de 25 de abril, de E;“;Oa?a’é?!:?;ﬁq savido
Ley (szsglg:L;Ir aniﬁ:? ade Serviciosdelas Oficinas | 1997 1.6 deben proporcionar ala
poblacién.
. Esfuncién delacficinade
Ley Ilzgrr?;ég?t? B2 dgrlgse?:ca'gg aleares, 1998 7.11) farmacianatificar los efectos
£ adversos.
. Esfuncién delacficinade
Ley :;:?’nf;i tilczﬁjoeolt\)l’a:\j/:rfatmd on 2000 36.9 farmacianatificar los efectos
adversos.
Real Decreto 711/2002, de 19 dejulio, . )
Real Decreto |por € que seregulalafarmacovigilancia | 2002 | 2h)y 18 Re?'j'rizgg:jong;ﬁﬁf:c?gn
de medicamentos de uso humano. =9 P :
Real Decreto 711/2002, de 19 dejulio, Definicion del Sisema
Real Decreto |por € que seregulalafarmacovigilancia | 2002 2.9 Espariol de
de medicamentos de uso humano. Farmacovigilancia
Real Decreto 711/2002, de 19 dejulio, L .,
Real Decreto |por € que seregulalafarmacovigilancia | 2002 2.0) gggon dereacdion
de medicamentos de uso humano.
Real Decreto 711/2002, de 19 dejulio, L -
Real Decreto |por € que seregulalafarmacovigilancia | 2002 2.€) gdef' nicion dereacdion
] versa inesperada.
de medicamentos de uso humano.
Real Decreto 711/2002, de 19 dejulio, L .
Real Decreto |por € que seregulalafarmacovigilancia | 2002 2j) aDnigrr;:gon detajea
de medicamentos de uso humano.
Real Decreto 711/2002, de 19 dejulio, . -
Real Decreto |por € que seregulalafarmacovigilancia | 2002 3 E:r?qtgo(\j/? |ir|1fa(r)]rcr;1:cmn en
de medicamentos de uso humano. 9
Real Decreto 711/2002, de 19 dejulio, Ohigariones o
SY LD armacéutico y otos
Real Decreto |por € que seregulalafarmacovigilancia | 2002 7 profesi onales sanitarios en
de medicamentos de uso humano. farmacovigilancia,
Real Decreto 711/2002, de 19 dejulio, ' -
Real Decreto |por € que seregulalafarmacovigilancia | 2002 | Capitulo Il ?asrtr:na:osisﬂmiar(])::iie
de medicamentos de uso humano. 9
Real Decreto 711/2002, de 19 dejulio, _—
Real Decreto |por € que seregulalafarmacovigilancia | 2002 | Preambulo ]'c:' nalldad. d_e = :
] armacovigilancia
de medicamentos de uso humano.
Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, L
' o Definiciones de
Real Decreto |por € Que se regulan los ensayos clinicos | 2004 2 aconteci mientos adversos.
con medicamentos.
Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, L -
Real Decreto |por € que seregulan los ensayos clinicos | 2004 20) Ed%:err“sg (nideacontecmienta
con medicamentos. '
Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, L .,
Real Decreto |por € que seregulan los ensayos clinicos | 2004 2p) DEIIEED @27

con medicamentos.

65

adversa.
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FARMACOVIGILANCIA'Y REACCIONES ADVERSAS

Rango Titulo Fecha

Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero,

35.3

Obligacion del promotor de
comunicar alas autoridades
sanitarias, investigadores y

con medicamentos.

7) Historia clinica

HISTORIA CLINICA

Real Decreto ggrr] ?]I1 g;i:; r:gglsan los ensayos clinicos | 2004 43y 46  |Comité Etico las sospechas
de reacciones adversas graves
e inesperadas.
Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, Notificacidn del investigador
Real Decreto  |por € que seregulan los ensayos clinicos | 2004 | 37.3 €) y 42 |a promotor de efectos

adversos graves.

Rango Titulo

66

Ley19/1998 de 25 de noviembre de Seguimiento
Ley Ordenacion y Atencion Farmacéuticade | 1998 | 17.2y 17.3 |farmacoterapéutico utilizando
la Comunidad de Madrid. ficha del paciente.
Ley 6/1998, de 22 de junio, de faroﬁqué‘ﬁg'ﬂdo ﬂ:aﬁo Ala
Ley Ordenacion Farmacéuticade la 1998 45.11) hisoriadini %spl
Comunidad Valenciana. Istoriaclinica defos
pacientes.
Funcién del farmacéutico de
Ley I(‘)%::;g%?‘ g;égggj?g%edé ik 1999 29¢€) |Atencion Primaria esrealizar
lahistoria farmacoterapéutica.
Ley Orgénica 15/1999, de 13 de g\‘iroﬁcgg ?ﬁt'e?f;i.r,.?é‘c;??oi
Ley glg ;Eglr; de Proteccion de Datos 1999 5.4 datos aunque no se recaben
directamente ddl 4.
Derecho delos ciudadanos a
Ley 4/1999, de Ordenacidn Farmacéutica conocer y acceder alos datos
L&) para Aragon. L 2 de su higtoria
farmacoterapéutica.
Ley 13/2001, de 20 de diciembre, de ODOenrgcggro;je - Clelar Ugﬁdozr:jﬁfs
Ley (L);gre]nauon Farmacéutica de Cadtilla- 2001 11.3 de s historia
' farmacoterapéutica.
Ley 13/2001, de 20 de diciembre, de Iag‘é:ggicég]; oczfca?azvos
Ley (L);gre]nauon Farmacéutica de Cadtilla- 2001 11.3 implicados en @ diagnéstico y
: tratamiento del paciente.
Ley 41/2002, de 14 de noviembre, Bésica
reguladora de la autonomia del pacientey S
Ley derechos y obligaciones en materia de 2002 16 Usos de la historia clinica.
informacion y documentacion clinica.
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HISTORIA CLINICA

Rango Titulo

8) Informacion sobre los medicamentos

Ley 41/2002, de 14 de noviembre, Bésica Conservacion de la
L reguladora de la autonomia del pacientey 2002 171 documentacidn clinica como
& derechos y obligaciones en materia de ' minimo cinco afios desde €
informacin y documentacion clinica. altaasistencial.
Ley 41/2002, de 14 de noviembre, Bésica
L reguladora de la autonomia del pacientey 2002 18 Derecho del paciente de
& derechos y obligaciones en materia de acceso a su historia clinica.
informacion y documentacion clinica.
Ley 41/2002, de 14 de noviembre, Bésica e
Ley reguladora de I_a aqtonomia dd pacientey 2002 2 d'gggﬁgg; tszcglo?;lr')gga:je la
derechos y obligaciones en materia de intimidad
informacion y documentacion clinica. '

INFORMACION SOBRE LOSMEDICAMENTOS

Rango Titulo Fecha| Articulo

67

Constitucion Ny ~ ] 0z
Espaiola Constitucion Espafiola 1978. 1978 20.1d) |Derechoalainformacion.
Constitucion L ~ Derecho ala proteccion dela
Espaiola Constitucion Espafiola 1978. 1978 43 salud.
Constitucion N - Informacion para la educacion
Espaiola Constitucion Espafiola 1978. 1978 43.3 canitaria
L Ley 26/1984, de 19 de julio, Genera para 1984 21d) Lainformacion es un derecho
& la Defensa de Consumidores y Usuarios. ' bésico de los consumidores.
Ley 14/1986, de 25 de abril, Genera de Informaci6n para la educacion
L& |sanided. 1986 | 62 Ignitaria
Los poderes publicos deben
informar alos usuarios delos
L Ley 14/1986, de 25 de abril, Genera de 1986 9 servicios del sistema sanitario
& Sanidad. plblico, de susderechosy
deberes, incluido @ derecho a
lainformacion.
Ley 14/1986, de 25 de abril, Genera de Informacion para la educacion
Ley Sanidad. e . sanitaria.
Las autoridades sanitarias
Ley orgénica 3/1986, de 14 de abril, de competentes podran adoptar
Ley Medidas especiales en materiade salud 1986 1y2 |medidasen caso deurgenciay
publica. cuando existariesgo parala
salud de la poblacion.
El titular de la especialidad
- farmacéutica proporcionara
Ley kﬂegdizg;ge‘z?(’)de 2D ¢ 1990 19.1  |informacion escrita suficiente
' sobre lamisma, a menos en
lalenguacficial espafiola
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INFORMACION SOBRE LOSMEDICAMENTOS

Rango Titulo Fecha| Articulo

Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del

El prospecto proporcionara
informaci én suficiente sobre
identificacion, titular e

Ley ; 1990 19.4  [instrucciones parala
el T ER adminigtracion, empleo 'y
conservacion delos
medi camentos.
Las formulas magistralesy los
preparados oficinales deben ir
Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del correctamente identificaday
L&) Medicamento. 2l e en su dispensacion se debe
proporcionar informacion para
un correcto uso.
Las administraciones piblicas
- sanitarias dirigiran sus
Ley kﬂegd?g;ﬁtt)éde 20 eeelgemre ek 1990 84.2  |actuacionesa suministrar
' informacion cientificaalos
profesional es sanitarios.
Papel del farmacéutico en
Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del uso racional del medicamento
Ley Medi camento. e &) proporcionando informacion
sobre medicamentos.
Aconsgjar a paciente sobre la
- correcta utilizacion delos
Ley kﬂegdizg;ﬁ?(’)de 20 eeelaemre et 1990 87g) |medicamentos esnecesario
' para garantizar € uso racional
del medicamento.
Real Decreto 2236/1993, de 17 de
diciembre, por e que seregulad
Real Decreto etiquetado y el prospecto de 1993 | 8,9, 10,11 (El prospecto.
medi camentos de uso humano.
Real Decreto 1416/1994, sobre
Real Decreto  |Publicidad de medicamentos de uso 1994 1 Definicion de publicidad.
humano.
Real Decreto 1416/1994, sobre et Tt
o X ' Régimen restrictivo de la
Real Decreto  |Publicidad de medicamentos de uso 1994 5 publicidad dirigido al pablico.
humano.
Ademas de lainformacion
Real Decreto 1416/1994, sobre activadelaindustria, debe
Real Decreto  |Publicidad de medicamentos de uso 1994 20 existir un servicio cientifico
humano. que proporcione informacion
pasiva.
Real Decreto 63/1995, de 20 de enero, de - . .,
Real Decreto  |Ordenacion delas Prestaciones Sanitarias| 1995 'g{jﬁ(oog ggc\(;:q'g]stg; gfm?gg] y
del Sistema Nacional de Salud.
Ley19/1998, de 25 de noviembre, de Colaboracion delas oficinas
Ley Ordenacion y Atencion Farmacéuticade | 1998 14 de farmacia en la publicidad
la Comunidad de Madrid. de medicamentos.
Ley19/1998, de 25 de noviembre, de E:r:grémnaore:t:;zigg; como
Ley Ordenacidn y Atencion Farmacéuticade | 1998 14.1 brop

la Comunidad de Madrid.

68

informacién sobre los

medi camentos.
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INFORMACION SOBRE LOSMEDICAMENTOS

Rango Titulo Fecha| Articulo

69

Ley19/1998, de 25 de noviembre, de éosnp;etit;s d?tla;sg;tacién del
Ley Ordenacidn y Atencion Farmacéuticade | 1998 14.5 farmr;oéutioo alos pacientes
la Comunidad de Madrid. sobre & medicamento
Consgjo farmacéutico con
- garantias de privacidad,
Ley teynforf"' tilczé ﬁ%oﬁﬁgf;mc' on 2000 | 10.11) |confidencialidad, gratuidad,
armaceu claridad y por escrito s se
solicita.
Lasférmulas magistralesy los
Real Decreto 175/2001, de 23 de febrero, preparados oficinales deben ir
por € que se aprueban las normas de y o
Real Decreto |correcta elaboracion y control de calidad | 2001 Ceplinlo 1V PEAEEEmENE 'fjfan niflezElsy
de formulas magistrales v prenarados 6.1y 6.2 |en sudispensacion se debe
]‘3 ?n aI;e g yprep proporcionar informacion para
ofe un correcto uso.
Los profesional es sanitarios
. deben informar a paciente, en
Ley teyRZ/ZOOZ, eedydegail eeEziusice 2002 12.4  |unlenguaje comprensible para
arioa éste de la correcta utilizacion
de los medi camentos.
Ley 41/2002, de 14 de noviembre, Basica :ID Srr :Cnh; tded de;ggzg (rj;:ilglrr
Ley rEEMEDaEIes I_a aL!tonoml'a g2 pacientey 2002 23 informaci 6n adecuada entre
derechos y obligaciones en materia de ' |as opciones dinicas
informacion y documentacion clinica. disp(?ni bles,
Deber delos pacientes a
Ley 41/2002, de 14 de noviembre Bésica facilitar sus datos sobre su
L reguladora de la autonomia del pacientey 2002 25 estado fisico y mental cuando
& derechos y obligaciones en materia de ' Sean necesarios por razones de
informacion y documentacion clinica. interés publico o motivo de
asistencia sanitario.
Ley 41/2002, de 14 de noviembre, Bésica El profesional estd obligado a
L reguladora de la autonomia del pacientey 2002 26 cumplimiento de los deberes
& derechos y obligaciones en materia de ' deinformacién y de
informacion y documentacion clinica. documentacion clinica
Ley 41/2002, de 14 de noviembre, Bésica ;?)I;g:gr?;;edlgf&sp ctar las
Ley reguladorade I_a aqtonomia de pacientey 2002 26 decisi ones adoptadas libre y
derechos y obligaciones en materia de ' voluntariamente por o
informacion y documentacion clinica. paciente
Ley 41/2002, de 14 de noviembre, Bésica Toda persona que eabore 0
L reguladora de la autonomia del pacientey 2002 27 tenga acceso ainformacion
& derechos y obligaciones en materia de ' clinica, estdobligadaa
informacion y documentacion clinica. guardar lareserva debida
Ley 41/2002, de 14 de noviembre, Basica
reguladora de la autonomia del pacientey S e
Ley derechos y obligaciones en materia de 2002 3 Definicion de higtoria clinica
informacion y documentacion clinica.
Ley 41/2002, de 14 de noviembre, Basica
L reguladora de la autonomia del pacientey 2002 3 Definicion de intervencion en
& derechos y obligaciones en materia de el ambito de la sanidad.
informacion y documentacion clinica.
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Rango Titulo Fecha| Articulo
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Ley 41/2002, de 14 de noviembre, Bésica
reguladora de la autonomia del pacientey S ]
Ley derechos y obligaciones en materia de 2002 3 Definicion de paciente.
informacin y documentacion clinica.
Ley 41/2002, de 14 de noviembre, Bésica Derecho del pacientea
L reguladora de la autonomia del pacientey 2002 4 conocer toda lainformacion
& derechos y obligaciones en materia de sobre |as actuaciones en €
informacion y documentacion clinica. ambito de su salud.
Ley 41/2002, de 14 de noviembre, Bésica Lainformacion se
L reguladora de la autonomia del pacientey 2002 a1 proporcionara verbal mente,
& derechos y obligaciones en materia de ' dejando constanciade la
informacion y documentacion clinica. misma en la historiaclinica.
R Todapeznaee o
Ley d L : 2002 4.1 gue se respete su voluntad de
lerechos y obligaciones en materia de ]
. A s no ser informada.
informacin y documentacion clinica.
Ley 41/2002, de 14 de noviembre Bésica Lainformacion clinica debe
Ley reguladora de la autonomia del paci entey 2002 42 ser _verdaderay comunicada a
derechos y obligaciones en materia de ‘ paciente de forma adecuaday
informacin y documentacion clinica. comprensible.
Ley 41/2002, de 14 de noviembre, Bésica = dterechéJ aILIamfo_rmtac on
reguladora de la autonomia del pacientey sanitariadelos pacientes
Ley o . 2002 5.4 puede limitarse por € interés
derechos y obligaciones en materia de delasaud del ]
informacién y documentacién clinica. casau propio
paciente.
Derecho de todos los
Ley 41/2002, de 14 de noviembre, Bésica ciudadanos a conocer |os
L reguladora de la autonomia del pacientey 2002 6 problemas sanitarios dela
& derechos y obligaciones en materia de colectividad cuando
informacién y documentacién clinica. impliquen un riesgo parala
salud publica o individual.
Ley 41/2002, de 14 de noylembre, Basica Derecho alainformacion
Ley reguladora de I_a autonomia de pacientey 2002 13 previa para degir mégico y
derechos y obligaciones en materia de centro
informacion y documentacion clinica. '
., . Derecho delas personas ala
Ley Loy IE2008, EaCaneliny CE ezt €2 | opny 7.2 |informacion y documentacion
Sistema Nacional de Salud. S
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3.1.3LEGISLACION GENERAL Y DE AMBITO SANITARIO

A continuacion se recoge la legislacion general y de ambito sanitario consultada. Se
ha clasificado seglin su rango y dentro de él se exponen cronolgicamente.

NORMA BASICA DEL ESTADO

> CONSTITUCION ESPANOLA 1978.

LEYES ORGANICAS

» LEY ORGANICA 3/1986, DE 14 DE ABRIL, DE MEDIDAS ESPECIALESEN MATERIA DE
SALUD PUBLICA.

> LEY ORGANICA 15/1999, DE 13 DE DICIEMBRE, DE PROTECCION DE DATOS
PERSONALES.

LEYESESTATALES

» LEY 17/1967, DE 8 DE ABRIL, DE ESTUPEFACIENTES.

» LEY 26/1984, DE 19 DE JULIO, PARA LA DEFENSA DE LOS CONSUMIDORES Y
USUARIOS.

> LEY 14/1986, DE 25 DE ABRIL, GENERAL DE SANIDAD.
> LEY 25/1990, DE 20 DE DICIEMBRE, DEL MEDICAMENTO.

> LEY 30/1992, DE 26 DE NOVIEMBRE, DE REGIMEN JURIDICO DE LAS
ADMINISTRACIONES PUBLICAS Y DEL PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO COMUN.

> LEY 22/1994, DE 6 DE JULIO, DE RESPONSABILIDAD CIVIL POR LOS DARNOS
CAUSADOS POR PRODUCTOS DEFECTUQOSOS.

> LEY 16/1997, DE 25 DE ABRIL, DE REGULACION DE SERVICIOS DE LAS OFICINAS DE
FARMACIA.

> LEY 41/2002, DE 14 DE NOVIEMBRE, BASICA REGULADORA DE LA AUTONOMIA DEL
PACIENTE Y DERECHOS Y OBLIGACIONES EN MATERIA DE INFORMACION Y
DOCUMENTACION CLINICA.

> LEY 16/2003, DE 28 DE MAYO, DE COHESION Y CALIDAD DEL SISTEMA NACIONAL
DE SALUD.

> LEY 44/2003, DE 21 DE NOVIEMBRE, DE ORDENACION DE LAS PROFESIONES
SANITARIAS.

» LEY 62/2003, DE 30 DE DICIEMBRE, DE MEDIDAS FISCALES ADMINISTRATIVAS'Y
DEL ORDEN SOCIAL.
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LEYESAUTONOMICAS

» LEY 311991, DE 13 DE DICIEMBRE, DE ORDENACION FARMACEUTICA DE LA
GENERALITAT DE CATALUNA.

> LEY 11/1994, DE 17 DE JUNIO, DE ORDENACION FARMACEUTICA DEL PAISVASCO.

> LEY 3/1996, DE 25 DE JUNIO, DE ATENCION FARMACEUTICA DE LA COMUNIDAD DE
EXTREMADURA.

> LEY 4/1996, DE 26 DE DICIEMBRE, DE ORDENACION DEL SERVICIO FARMACEUTICO
DE LA COMUNIDAD AUTONOMA DE CASTILLA-LA MANCHA.

> LEY 3/1997, DE 28 DE MAYO, DE ORDENACION FARMACEUTICA DE LA REGION DE
MURCIA.

> LEY 6/1998, DE 22 DE JUNIO, DE ORDENACION FARMACEUTICA DE LA COMUNIDAD
VALENCIANA.

> LEY 7/1998, DE 12 DE NOVIEMBRE, DE ORDENACION FARMACEUTICA DE LASISLAS
BALEARES.

> LEY19/1998, DE 25 DE NOVIEMBRE, DE ORDENACION Y ATENCION FARMACEUTICA
DE LA COMUNIDAD DE MADRID.

> LEY 4/1999, DE 25 DE MARZO, DE ORDENACION FARMACEUTICA PARA ARAGON.
> LEY 5/1999, DE 21 DE MAY O, DE ORDENACION FARMACEUTICA DE GALICIA.

> LEY FORAL 12/2000, DE 16 DE NOVIEMBRE, DE ATENCION FARMACEUTICA DE
NAVARRA.

> LEY 13/2001, DE 20 DE DICIEMBRE, DE ORDENACION FARMACEUTICA DE CASTILLA
LEON.

> LEY 13/2001, DE 20 DE DICIEMBRE, DE ORDENACION FARMACEUTICA DE CASTILLA
LEON.

» LEY 2/2002, DE 17 DE ABRIL, DE SALUD DE LA RIOJA.

REALES DECRETOS

> REAL DECRETO 2829/1977, DE 6 DE OCTUBRE, POR EL QUE SE REGULA LA
FABRICACION, DISTRIBUCION, PRESCRIPCION Y DISPENSACION DE SUSTANCIAS Y
PREPARADOS PSICOTROPICOS.

> REAL DECRETO 1910/1984, DE 26 DE SEPTIEMBRE, DE RECETA MEDICA.

» REAL DECRETO 75/1990, DE 19 DE ENERO, QUE REGULA LOS TRATAMIENTOS CON
OPIACEOS A LASPERSONASEN CENTROSY SERVICIOS SANITARIOS,

» REAL DECRETO 2236/1993, DE 17 DE DICIEMBRE, POR EL QUE SE REGULA EL
ETIQUETADO Y EL PROSPECTO DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANCO.

» REAL DECRETO 1416/1994, DE 25 DE JUNIO, POR EL QUE SE REGULA LA PUBLICIDAD
DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO.
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> REAL DECRETO 63/1995, DE 20 DE ENERO, DE ORDENACION DE LAS PRESTACIONES
SANITARIAS DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD.

» REAL DECRETO 44/1996, DE 19 DE ENERO, POR EL QUE SE ADOPTAN MEDIDAS PARA
GARANTIZAR LA SEGURIDAD GENERAL DE LOS PRODUCTOS PUESTOS A
DISPOSICION DEL CONSUMIDOR.

» REAL DECRETO 994/1999, DE 11 DE JUNIO, POR EL QUE SE APRUEBA EL REGLAMENTO
DE MEDIDAS DE SEGURIDAD DE LOS FICHEROS AUTOMATIZADOS QUE CONTENGAN
DATOS DE CARACTER PERSONAL.

» REAL DECRETO 175/2001, DE 23 DE FEBRERO, POR EL QUE SE APRUEBAN LAS
NORMAS DE CORRECTA ELABORACION Y CONTROL DE CALIDAD DE FORMULAS
MAGISTRALESY PREPARADOS OFICINALES.

» REAL DECRETO 711/2002, DE 19 DE JULIO, POR EL QUE SE REGULA LA
FARMACOVIGILANCIA DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO.

» REAL DECRETO 223/2004, DE 6 DE FEBRERO, POR EL QUE SE REGULAN LOS ENSAYOS
CLINICOS CON MEDICAMENTOS.

ORDENES MINISTERIALES

» ORDEN MINISTERIAL DE 25 DE ABRIL, DE 1994 POR LA QUE SE REGULAN LAS
RECETAS Y LOS REQUISITOS ESPECIALES DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION DE
ESTUPEFACIENTES PARA USO HUMANO.

» ORDEN MINISTERIAL SCO/2958/2003, DE 23 DE OCTUBRE, DEL MINISTERIO DE
SANIDAD Y CONSUMO.
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3.2 BASES DE JURISPRUDENCIA

De la bibliografia estudiada se ha procedido a realizar una busqueda de la diferente
jurisprudencia que la misma menciona, sobre diferentes aspectos que podrian ser de
utilidad para el desarrollo de esta Tesis. De cada sentencia se ha anotado el rango, fecha,
concepto, fuente y pagina.

En algunas de €ellas por ser sentencias gjenas a la practica médica se ha incluido el
concepto sobre el que versan. En otras, por su interés en esta Tesis y posterior desarrollo
Se recoge un resumen de la sentencia. Posteriormente se han clasificado atendiendo a su
naturaleza y alos conceptos que desarrollan.

Se incluye un primer apartado que contiene todas las sentencias consultadas, éstas
aparecen clasificadas cronoldgicamente.

Pogeriormente se han clasificado en epigrafes atendiendo a su naturaleza y a los
conceptos que desarrollan y estos epigrafes se presentan siguiendo orden alfabético.

Dentro de cada uno de ellos las distintas sentencias se muestran cronologicamente.

3.2.1 TABLA GENERAL DE LASSENTENCIAS CONSULTADAS

RANGO FECHA CONCEPTO FUENTE

Derechos de crédito lesionados por
terceros, cuando cooperan con €

Diez-Picazo L, Gull6n A.

lucro cesante.

74

Vol Il. Madrid; Tecnos;
1999.

Sentgnm add deudor a incumplimiento siemprey  [Sistema de Derecho Civil.
Tribuna 23/03/1921 . . i 532
cuando conozcan € derecho deéstey Vol Il. Madrid; Tecnos;
Supremo i
no lo respeten. El terceroincurreen | 1999.
responsabilidad extracontractual .
Se_r|1_tr?gﬁlnzldel Indemnizacion herederos, parientes,  [Diez-Picazo L, Gullén A.
20/12/1930|amigos en dafio por privacion dela  [Sistemade Derecho Civil. 533
Supremo : P .
Sdlale vida. Vol 1. Madrid; Tecnos,
1999.
Clasificacion del dafio patrimonial en |Diez-Picazo L, Gullén A.
Sentencia  [22/10/1932|materia contractua: dafio emergentey |Sistema de Derecho Civil. 532
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Sentencia

18/01/1936

Cuando la culpadel perjudicado o del
agente se ofrece con muchaintensidad

Diez-Picazo L, Gull6n A.

Sistemade Derecho Civil.

537

puede absorber atoda otra Vol 1. Madrid; Tecnos,
concurrente. 1999.
Sentencia del Indemnizacion hereder ent Diez-Picazo L, Gullén A.
Tribunal ! d 105, PAENLES, |5 stema de Derecho Civil.
8/04/1936 |amigos en dafio por privacion dela . . 533
Supremo. vida Vol 1. Madrid; Tecnos,
Salal? 1999.
Sentencia del Indemnizacion de hereder Diez-Picazo L, Gullén A.
Tribund | /00 1046 |parientes, amigos, en daito por Sistema de Derecho Civil. 533
Supremo. privacigﬁ de Ig\olis da. P Vol 1. Madrid; Tecnos,
Sda1 P 1999,
. Diez-Picazo L, Gullon A.
Sentgnuadel Relacion causalidad-dafio necesaria  [Sistema de Derecho Civil.
Tribuna 22/02/1946 . . . i 534
paraque se origineresponsabilidad. Vol Il. Madrid; Tecnos;
Supremo
1999.
Clasificacion del dafio patrimonial en |0 o ooeo - Slon 2,
Sentencia 2/12/1946 |materia contractual: dafio emergentey Vol 1. Madrid: Tecnos, 532
lucro cesante.
1999.
Sentenciadel Concepto de culpa g';g?;gé%:gg?@l'
Tribuna 2/12/1946 |Precepto aplicable en € ambito dela L o 538
i Vol 1. Madrid; Tecnos,
Supremo responsabilidad extracontractual . 1999
Diez-Picazo L, Gullén A.
. A Sistema de Derecho Civil.
Sentencia 9/11/1949 |Posibilidad de prever los sucesos. Vol I1. Madrid: Tecnos 539
1999.
No se concede laindemnizacion doble Diez-Picazo L, Gullon A.
. . . Sistema de Derecho Civil.
Sentencia 9/12/1949 |por un mismo hecho sino una sola de L ) 532
mayor entidad Vol 1. Madrid; Tecnos,
' 1999.
Diez-Picazo L, Gullén A.
. El perjudicado pude pedir diminacion |Sistema de Derecho Civil.
Sentencia | 23/12/1352 de causa productora dd dafio. Vol 1. Madrid; Tecnos, 47
1999.
Sentencia del Indemnizacion hereder ent Diez-Picazo L, Gullén A.
Tribunal ! d 105, PAENLES, g stema de Derecho Civil.
27/04/1953 |amigos en dafio por privacion dela . . 533
Supremo. vida Vol 1. Madrid; Tecnos,
Salal? 1999.
Clasificacion del dafio patrimonial en | oo 0220 1 CUlan A
Sentencia  [23/03/1954 |materia contractua: dafio emergentey L o 532
Vol 1. Madrid; Tecnos,
lucro cesante.
1999.
Derechos de crédito |lesionados por
Sentenciaddl terceros, cuando cooperan con € Diez-Picazo L, Gullén A.
Tribunal 20/10/1955 deudor a incumplimiento. Siemprey |Sistema de Derecho Civil. 532
Supremo cuando conozcan € derecho deéstey |Val 1I. Madrid; Tecnos;

lo respeten. El terceroincurreen
responsabilidad contractual.

75

1990,
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omisiény € dafio.

76

4%Ed.Granada: Comares,
2002.

RANGO FECHA CONCEPTO FUENTE
Sentencia del Diez-Picazo L, Gull6n A.
Tribunal Indemnizacion delalesiéon delos Sistema de Derecho Civil.
Supremo. 17/02/1956 sentimientos de afecto familiar. Vol 1. Madrid; Tecnos, 532
Salal2 1999,
Calificacién dela conducta de un
médico por no obtener consentimiento
Sentenciadd de lapaciente aunque si de sumarido [Fernandez JM. Sistema de
Tribuna 10/03/1959 durante una operacion y que le han Responsabilidad Médica 156 v 157
Subremo dejado a la paciente secuelas 4%Ed.Granada: Comares, y Lol
P irreversibles. Lafatade ese 2002.
consentimiento es unainfraccion ala
Lex artis.
Sentenciaddl Fernandez JM. Sistemade
; Concepcidn més objetivistadela Responsabilidad Médica
Tribunal 30/06/1959 i ] 91
Subremo culpa. 4%Ed.Granada: Comares,
P 2002
Sentencia | 5/04/1960 |dli minacion de causa productora del Vol 1. Madrid: Tecnos, 547
dafio.
1999,
Diez-Picazo L, Gull6n A.
Sistemade Derecho Civil. 540
Deben entenderse dol orosamente L )
; . Vol 1l. Madrid; Tecnos;
queridos los resultados que sin ser 1999
Sentencia 9/03/1962 mt:r‘nec; g;]nadcglr?q?(t;g r?;cssgwjlc (Ij;)s Farnandez M. Sistema de
";p iaclioneds Responsabilidad Médica 78,79y 80
’ 4%Ed.Granada: Comares,
2002.
| £l pejudicado puelepecir SiSama e Dereho vl
Sentencia 4/06/1962 |di [nmam On de causa productora del Vol 1. Madrid: Tecnos, 547
dafio.
1999,
Indemnizaci6n de lesién de los Diez-Picazo L, Gulln A.
. . - Sistemade Derecho Civil.
Sentencia  [25/02/1963 |sentimientos de afecto familiar en Vol 1. Madrid: Tecnos, 532
caso de muerte.
1999,
Sentenciaddl Fernandez JM. Sistemade
; Concepcidn més objetivistadela Responsabilidad Médica
Tribunal 5/04/1963 i ] 91
Subremo culpa. 4%Ed.Granada: Comares,
P 2002.
Sentencia  |14/05/1963 |eliminacion de causa productora del L o 547
. Vol 1l. Madrid; Tecnos;
dafio.
1999,
Diez-Picazo L, Gullon A.
Sentencia | 28/02/1964 | ndemnlzam on de d_oI oresfisicos Sistemade D_ergcho Ci YI l. 532
ocasionados por lesiones. Vol 1. Madrid; Tecnos,
1999,
Ferndndez IM. Sistemade
Sentencia  |12/05/1964 Relacion causal entrelaaccion u Responsahilidad Médica. 68
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RANGO FECHA CONCEPTO FVENIE

Responsahilidad civil extracontractual

Diez-Picazo L, Gull6n A.
Sistemade Derecho Civil.

Sentencia | 29/09/1964 delapersonajuridica. Vol 1. Madrid; Tecnos, 545
1999.
La culpa como fundamento de la
responsabilidad civil. Afirmaque para
la estimacion de la responsabilidad . '
Sentenciadel extracontractual son esencialeslos Fernandez .‘]M S S‘e,”?a de
Tribunal 7/11/1964 |requisitos 0 supuestos integrados por Responsabilided Médica 74
g T . 4%Ed.Granada: Comares,
Supremo unaaccion uomision, unalesién o
~ o 2002.
dafio, laantijuricidad, culpao
negligencias, del agentey larelacion
de causalidad entre e dafio y lafalta.
Fernadndez JM. Sistemade
. Relacion causal entrelaaccion u Responsabilidad Médica
Sentencia | 29/12/1364 omisiény € dafio. 4%d.Granada: Comares, 68
2002.
I mpugnacién por error en Diez-Picazo L, Gullén A.
Sentencia. 23/10/1965 |transacciones s se descubre dafio més Sistemade D_ergcho ci \_" g 548
Sala 22 . . S Vol 1. Madrid; Tecnos,
intenso que la indemnizacion.
1999.
I mpugnacién por error en Diez-Picazo L, Gullén A.
Sentencia 6/11/1965 |transacciones s se descubre dafio mas Sistema de D_ergcho Ci \_/' . 548
. ; L Vol 1. Madrid; Tecnos,
intenso que la indemnizacion.
1999.
. Ferndndez IM. Sistemade
Sentenciadel o -
Tribuna  |15/06/1967|Calificacion de conductaculposa. | ~eponsabilidad Médica 9
Subremo 4%Ed.Granada: Comares,
P 2002.
Responsabilidad de varios autores Diez-PicazoL, Gullon A.
. ) . . X Sistema de Derecho Civil.
Sentencia  |20/05/1968 |siempre que no exista diferencias en la L ) 545
participacion Vol 1. Madrid; Tecnos,
' 1999.
Fernadndez JM. Sistemade
. Relacion causal entrelaaccion u Responsabilidad Médica
Sentencia  110/10/1968 omisiény € dafio. 4%d.Granada: Comares; 68
2002.
Ferndndez IM. Sistemade
. Relacion causal entrelaaccion u Responsabilidad Médica
Sentencia | 25/10/1368 omisiény € dafio. 4%d.Granada: Comares; 68
2002.
Sentencia del Indemnizacion de hereder Diez-Picazo L, Gullén A.
Tribunal : . oS, Sistema de Derecho Civil.
9/06/1969 |parientesy amigos en dafio por . . 533
Supremo. S . Vol 1. Madrid; Tecnos,
Sdale privacion delavida 1999,
. Fernadndez JM. Sistemade
Sentenciadel o -
Tribunad 9/09/1969 |La culpa: concepto. Responsablllqad Medlcz?m 76
Supremo 4%Ed.Granada: Comares,
P 2002
Sentencia del Indemnizacion de lalesion delos Diez-Picazo L, Gullén A.
Tribuna 26/01/1972 |sentimientos de estrecha amistad en Sistemade D_ergcho ci \_" g 533
Supremo. caso de muerte Vol 1. Madrid; Tecnos,
Salal? ' 1999.
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78

. Diez-Picazo L, Gullén A.
Concepto de culpa. Precepto aplicable Sistema de Derecho Civil
Sentencia 8/07/1972 |en & ambito de laresponsabilidad L o 538
Vol 1. Madrid; Tecnos,
extracontractual . 1999
Ante aparicion de nuevos dafios 0 o .
agravamiento delos ya reconocidos en g';g?;gé%:gg?@l'
Sentencia  |19/02/1973 |sentencia condenatoria se accione L o 531
Vol 1. Madrid; Tecnos,
nuevamente en demanda de 1999
reparacion. '
Sentencia del Si e demandado acttia con dolo la Eemir:g;zbi‘l]'i\gjﬁgge
Tribuna 23/02/1973|sentencia es mas amplia que en € N . . 84
4%Ed.Granada: Comares,
Supremo deudor de buenafe.
2002.
El Dolo: e agente acttia con dolo si es g';g?;gé%:gg?@l'
Sentencia  |27/04/1973|consciente del posible dafio y no lo . - 540
X Vol Il. Madrid; Tecnos,
evita. 1999
El Dolo: e agente acttia con dolo si es g';g?;gé%:gg?@l'
Sentencia  [19/05/1973|consciente del posible dafio y no lo L o 540
X Vol Il. Madrid; Tecnos,
evita. 1999
Ante aparicion de nuevos dafios 0 — .
agravamiento delos ya reconocidos en g';g?;gé%:gg?@l'
Sentencia  |25/03/1976 [sentencia condenatoria se accione - o 531
Vol Il. Madrid: Tecnos;
nuevamente en demanda de 1999
reparacion. '
Responsabilidad de varios autores Diez-PicazoL, Gullon A.
. ) . . X Sistema de Derecho Civil.
Sentencia  |15/10/1976|siempre que no existadiferencias en la - ) 545
participacion Vol Il. Madrid: Tecnos;
' 1999.
Condenaala editorial que publico las . .
Sentenciadel fotografias de una paciente con una gggandgzngm} ?aztena
Tribunal 11/05/1977 |enfermedad incurable, paciente que M édﬁ 49Ed. Granada: 180
Supremo conociO que eraincurable al leer la o
L Comares; 2002.
publicacion.
Deuda indemnizatoria: e importe de g';g?;gé%:gg?@l'
Sentencia  |20/05/1977 |lareparacion se sitlia e dia que - o 548
! Vol Il. Madrid: Tecnos;
recaiga condena. 1999
Subtipo de culpa: impericia.
Falta de aquell os conocimientos
necesarios para el gerciciodela Diez-Picazo L. Gullén A
profesion. s ' .
Sentencia  [22/02/1978|No se da alugar alademanda por la Sistema de D.e_reChO C! vil. 539
- S Vol Il. Madrid: Tecnos;
muerte de un bafiista en una piscina 1999
publica porque los socorristas '
aplicaron las técnicas conocidas de
SOCOorrismo.
Reparacion in natura, mediante la
reparacion o sustitucion delacosa, 0 |Diez-Picazo L, Gullon A.
Sentencia | 3/03/1978 PO €aui val _ejte, mediante entrega de |[Sistemade Dq&ho C! vil. 547
indemnizacion. Salvo que laprimera Vol Il. Madrid: Tecnos;
seaimposible, no le corresponde 1999.
elegir entre ambas al responsable.
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Deuda indemnizatoria: importe de la

Diez-Picazo L, Gull6n A.
Sistemade Derecho Civil.

Sentencia  [20/06/1978|reparacion se sita el dia querecaiga Vol II. Madrid: Teonos, 548
condena.
1999.
Sentenciadel Presuncion de culpa como punto de D_|ez-H cazoL, Gull on A
; ; Sistema de Derecho Civil.
Tribunal 5/12/1979 |partida, corresponde al agente - . 538
! = . Vol Il. Madrid: Tecnos;
Supremo demostrar que obro6 con diligencia. 1999
Sentencia del Diez-Picazo L, Gullén A.
Tribunal . U Sistema de Derecho Civil.
Supremo, 14/02/1980|Indemnizacion por dafios indirectos. Vol II. Madrid: Teonos, 547
Sadlal? 1999.
Diez-Picazo L, Gullén A.
. Responsabilidad varios autores: Sistema de Derecho Civil.
Sentencia. | 6/11/1980 | i i gl Vol II. Madrid: Tecnos; 545
1999.
Lq que da origen aresponsabilidad Farnandez IM. Sistema de
medica no son los errores de Resoonsabilidad Médica
Sentencia | 5/02/1981 |diagndstico, sino laculpaen un N } i 245
; . 4%Ed.Granada: Comares,
comportamiento inadecuado a 2002
determinadas exigencias y medios. '
Paciente que fallecié a consecuencia . .
Sentenciadel de laintroduccion de sangre de otro gggandgzng‘i]m'i ?aztena
Tribunal 13/10/1981 |grupo. El Tribunal Supremo entiende e ) 477
P - _|Médica. 42Ed. Granada:
Supremo gue se dan las caracteristicas del ddlito ]
; . . Comares; 2002.
de imprudenciatemeraria
. Fernadndez JM. Sistemade
Sentenciadel o -
Tribuna  |26/10/1981|Conductainsidiosa. Responsabilidad Medica 79
Subremo 4%Ed.Granada: Comares,
P 2002.
Diez-Picazo L, Gullén A.
Sentencia  |15/12/1981 |Compensacion de lucros con € dafio. Sistemade D.e_reChO C! vil. 548
Vol Il. Madrid: Tecnos;
1999.
. Diez-Picazo L, Gullén A.
Sentencia de Relacion causalidad-dafio necesaria  |Sistema de Derecho Civil.
Tribuna 30/12/1981 . . o . 534
paraque se origineresponsabilidad. Vol Il. Madrid: Tecnos;
Supremo
1999.
. Fernadndez JM. Sistemade
Sentenciadel o -
; e Responsabilidad Médica
;’S ?:.r%a(l) 5/03/1982 |Calificacion de conducta cul posa. 49Ed. Granada: Comares 90
P 2002.
Sentencia del Presuncién de cul pa como punto de Diez-Picazo L, Gullén A.
Tribuna 18/03/1982 |partida, corresponde agente demostrar Sistemade D.e_reChO C! vil. 538
Supremo . - : Vol Il. Madrid: Tecnos;
gue obro con diligencia. 1999
Sentencia del Indemnizacion hereder ent Diez-Picazo L, Gullén A.
Tribunal ! d 105, PATENLES, g stema de Derecho Civil.
1/07/1982 |amigos en dafio por privacion dela - . 533
Supremo. vida Vol Il. Madrid: Tecnos;
Sdlal? 1999.
Sentencia del Ferndndez IM. Sistemade
Tribunal El dolo sigue siendo una voluntad Responsabilidad Médica
Supremo 16/07/1982 deliberada de incumplimiento. 4%Ed.Granada: Comares, 80y 84

79

2002.
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Darfio con caracter continuado,

Diez-Picazo L, Gull6n A.
Sistemade Derecho Civil.

Sentencia  [10/03/1983|comienzo dgl plazo prescripcion desde Vol II. Madrid: Teonos, 549
gue € agraviado tuvo conoci miento.
1999.
Sentencia del Indemnizacion hereder ient Diez-Picazo L, Gullén A.
Tribuna | 001063 amigosen dafo por privacion dela | S Stemade Derecho Civil. 533
Supremo mig porp Vol Il. Madrid: Tecnos;
vida
1999.
Sentencia ddl Presuncién de cul pa como punto de Diez-Picazo L, Gullén A.
Tribund 16/05/1983 |partida, corresponde agente demostrar Sistemade D.e_reChO C! vil. 538
Supremo . - : Vol Il. Madrid: Tecnos;
gue obro con diligencia.
1999.
Deuda indemnizatoria: e importe de g';g?;gé%:gg?@l'
Sentencia 5/07/1983 |lareparacion se sitla el diadelos - o 548
; ; Vol Il. Madrid:Tecnos,
hechos, actualizando la cantidad.
1999.
Fernandez IM. Sistemade
Sentencia 130/09/1983 Diferencia entre caso fortuito y fuerza |Responsabi Ilqad Medlcz?m 149
mayor. 4%Ed.Granada: Comares,
2002.
Sentenciaddl No imputacién s conducta negligente |Diez-Picazo L, Gullon A.
; comparada con diligente no Sistema de Derecho Civil.
Tribuna 5/03/1984 |. . - - ) 541
incrementariesgo de produccion dd Vol Il. Madrid: Tecnos;
Supremo ~
evento dafioso. 1999.
Sentencia ddl Fernandez IM. Sistemade
Tribunal 23/10/1984 El dolo sigue siendo una voluntad Responsabilidad Médica 80
Supremo deliberada de incumplimiento. 4%Ed.Granada: Comares,
2002.
Sentencia del Ferndndez IM. Sistemade
Tribund e Responsabilidad Médica
Supremo 24/01/1985 |Calificacion de conducta cul posa. 49Ed. Granada: Comares 90
2002.
El asegurado podré oponer las Diez-Picazo L, Gullén A.
. excepciones derivadas del contrato de |Sistema de Derecho Civil.
Sentencia  |26/01/1985 seguro en lo que afecte aterceros Vol Il. Madrid: Tecnos; 550
perjudicados. 1999.
Fernandez IM. Sistemade
. Relacion causal entrelaaccion u Responsabilidad Médica
Sentencia. | 28/03/1985 omisiény € dafio. 4%d.Granada: Comares; 68
2002.
Sentencia del Acentuar € rigor con que debe ser Eemir::gzbi‘l]'i\gjﬁ eég;zé:e
Tribuna 10/07/1985|aplicado € art. 1104 del Codigo Civil, N . ! 92
s ) d 4%d.Granada: Comares;
Supremo definidor de culpa o negligencia 2002
. Diez-Picazo L, Gullén A.
Sentgnm add Obligacion dereparar impuesta d Sistema de Derecho Civil.
Tribuna 26/07/1985 ~ - . 538
Subremo causante del dario. Vol Il. Madrid:Tecnos,
P 1999,
El perjudicado tiene obligacion de |2 oo oo by SUlon 2.
Sentencia | 3/11/1985 |mitigar € dafio, siguiendo € principio ' 547

de buenafe.

80

Vol Il. Madrid: Tecnos;
1999.
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Responsabilidad médica
Responsahilidad civil derivada de

Fernandez JM. Sistemade
Responsabilidad Médica

Sentencia  [17/12/1985 |ddlitos cuando se ha atentado ala ) . 88
: L . 4%d.Granada: Comares;
convivenciaminimaen la sociedad y
X . : -~ 2002.
se haincurrido en un tipo delictivo.
Diez-Picazo L, Gullén A.
. Necesidad de prueba dd dafio, prueba |Sistema de Derecho Civil.
Sentencia | 19/09/1986 | |+ realidlad del perjuicio, Vol II. Madrid: Tecnos; 534
1999.
Sentencia del Dafio con carécter continuado: D_|ez-P|cazo L, Gullon_ A
; : L Sistema de Derecho Civil.
Tribunal 19/09/1986 |comienzo del plazo de prescripcion - . 549
; Vol Il. Madrid:Tecnos,
Supremo desde que concluyan las actuaciones. 1999
Sentencia del Diez-Picazo L, Gullén A.
Tribunal o L Sistema de Derecho Civil.
Supremo, 29/09/1986 |Indemnizacién por dafios indirectos. Vol II. Madrid: Tecnos, 547
Sdlal? 1999.
Diez-Picazo L, Gullén A.
. Prueba de diligencia completa del Sistema de Derecho Civil.
Sentencia | 16/12/1986| vt paraliberar de responsabilidad. [Vol 11. Madrid: Tecnos: 539
1999.
Aplicacion del articulo 1103 del Fomendes M. Sstema de
Sentencia  |20/02/1987 |Cddigo Civil alos supuestos de e ) i 81
: 4%d.Granada: Comares;
concurrencias de culpas.
2002.
No hay imputacién s laconducta Diez-Picazo L, Gullén A.
. negligente comparada con diligente no|Sistema de Derecho Civil.
Sentencia | 25/03/1387 incrementariesgo de produccion de  |Vol II. Madrid: Tecnos; 541
evento dafioso. 1999.
Seiniciad plazo desde @ alta médica Diez-PicazoL, Gullon A.
. ~ Sistema de Derecho Civil.
Sentencia | 8/07/1987 |pues es cuando se conoce € dafio - ) 549
roducido Vol Il. Madrid:Tecnos,
P ' 1999,
Médico absuelto de una demanda de
Sentenciade una operacion de amigdalitis en la que [Fernandez JM. Sistemade
Tribunal 13/07/1987 e enfermo sufrid un paro cardiaco. Responsabilidad Médica 325 v 110
No inversion delacargadelaprueba [4%Ed.Granada; Comares; y
Supremo : .
ni presuncion de culpaen contradel | 2002.
médi co.
Aplicacion delapresuncion de culpao
Sentenciadd inversion delacargadelapruebaen |Fernandez M. Sistemade
Tribunal 1/12/1987 responsabilidad médica. El Responsabilidad Médica 120
demandado no prueba e agotamiento [4%Ed.Granada: Comares;
Supremo . . >
desudiligenciaen un medioquese  (2002.
considera peligroso.
El nexo causal seinterrumpe en
intervencion detercerosdolorosao  |Diez-Picazo L, Gullon A.
. culposa. Siempre que no venga Sistema de Derecho Civil.
Sentencia  111/03/1988 determinada tal intervencion por ladel Vol Il. Madrid: Tecnos; 537
agenteinicia, esdecir quesealibrey [1999.
espontanea.
Diez-Picazo L, Gullon A.
Sentencia  |29/04/1988 Responsahilidad hacialas uniones sin |Sistema de Derecho Civil. 545

personalidad juridica.

81

Vol |l. Madrid: Tecnos;
1999.
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No inversion delacargade la prueba

Fernandez JM. Sistemade
Responsabilidad Médica

Sentencia  [12/07/1988|ni presuncion de culpaen contradel 4%Ed. Granada: Comares 111
meédi co.
2002.
Aplicacion del articulo 1103 del Egi?}‘fbﬁ'i\gjﬁgge
Sentencia | 7/10/1988 |Codigo C|v_|l alos supuestos de 49Ed. Granada: Comares 81
concurrencias de culpas.
2002.
Seiniciad plazo desde € altamédica g';g?;gé%:gg?@l'
Sentencia 8/10/1988 |pues es cuando se conoce € dafio - L 549
. Vol Il. Madrid:Tecnos,
producido. 1999
Sentenciadel Presuncién de culpa como punto de g';g?;gé%:gg?@l'
Tribunal 8/10/1988 |partida, corresponde agente demostrar - L 538
. - : Vol Il. Madrid:Tecnos,
Supremo gue obro con diligencia. 1999
Sentenciaddl Causalidad adecuada en culpaenel  |Diez-Picazo L, Gullén A.
; agente si el resultado es consecuencia [Sistema de Derecho Civil.
Tribuna 25/11/1988 . o ) 535
Subremo natural deladeterminacion dela Vol Il. Madrid: Tecnos;
P voluntad. 1999,
Ferndndez IM. Sistemade
. Relacion causal entrelaaccion u Responsabilidad Médica
Sentencia | 17/12/1388 omisiény € dafio. 4%d.Granada: Comares; 68
2002.
~ . . Diez-Picazo L, Gullén A.
Dafio con carécter continuado: s ’ L
Sentencia  |16/01/1989 |comienzo del plazo prescripcion desde Sistemade D.e_reChO C! vil. 549
. Vol Il. Madrid: Tecnos;
gue concluyan las actuaciones. 1999
. Fernadndez JM. Sistemade
Sentenciadel o -
; oo Responsabilidad Médica.
;’S ?:.r%a(l) 28/11/1989|Conducta insdiosa. 49Ed. Granada: Comares 79
P 2002.
Sentenciadel Inexigtencia de la responsabilidad E;gi?}‘i;zbi‘:'i\gjﬁgge
;’S ?:.r%a(l) 7/02/1990 |objetiva en lamedicina 49Ed. Granada: Comares 106
P 2002.
Debe exigtir conductainicial en € acto Eemi?gzbimjﬁ;ﬂge
Sentencia  [30/04/1990 |humano como causante de |os dafios e ) . 70
4%Ed.Granada: Comares,
causados.
2002.
Laactuacion de los médicos debe Eemi?gzbimjﬁ;ﬂge
Sentencia  [29/06/1990|regirse por la“lex artisad hoc” (buen P . ! 254
. : 4%Ed.Granada: Comares,
comportamiento profesional).
2002.
Responsabilidad médica . !
Responsabilided civil derivadade | ernander . Sisetiade
Sentencia 2/07/1990 |delito cuando se ha atentado ala P 88

convivenciaminimaen la sociedad, y

se haincurrido en un tipo delictivo.

82

4%Ed.Granada: Comares,
2002.
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Diez-Picazo L, Gullén A.
. Sistema de Derecho Civil.
Causdlidad adecuada en culpaend Iy, ') w1 Tecnos; 535
. agente si el resultado es consecuencia
Sentencia del o 1999.
; natural de ladeterminacion dela
Tribuna 27/10/1990 - L
voluntad. Debe existir conductainicia . .
Supremo en @ acto humano como causante de Ferndndez JM. Sistema de
los dafios causados. Responsabilidad Médica 68
4%d.Granada: Comares;
2002.
No inversion delacargade la prueba E;r;)imd;zbl‘f'l\g;l\s/lt eég;zé:e
Sentencia  [11/03/1991 |ni presuncion de culpa en contradel 49Ed. Granada: Comares 111
medico.
2002.
Sentencia del Es posible apreciar la culpaen Eemir::gzbi‘l]'i\gjﬁ eég;zé:e
Tribuna 11/03/1991 |cual quiera de sus casos incluido la N . i 86
P 4%d.Granada: Comares;
Supremo levisma.
2002.
Responsabilidad médica como Eemir::gzbi‘l]'i\gjﬁ eég;zé:e
Sentencia  |11/10/1991 |responsabilidad profesional N . i 88
4%d.Granada: Comares;
contractual.
2002.
Menor que padecio lesion fisica por
Sentenciadel defecto de informacion en las Sénchez-Caro J, Abdllén
Tribunal contraindicaciones y efectos F. Atencidn Farmacéutica
22/11/1991 |secundarios a habérsele administrado |y Responsabilidad 136
Supremo. . , X }
Salaze un medicamento comun &stango profesional.Granada:
contraindicado tras lainyeccion dela [Comares; 2004.
vacuna contralarabia
El asegurado podré oponer las Diez-Picazo L, Gullén A.
. excepciones derivadas del contrato del [Sistema de Derecho Civil.
Sentencia | 29/11/1991 seguro en lo que afecte aterceros Vol Il. Madrid: Tecnos; 550
perjudicados. 1999.
Sentenciaddl Fernandez IM. Sistemade
; Obligacion dd médico de advertir los |Responsabilidad Médica
Tribuna 23/04/1992| - g i i 189
riesgos de una operacion. 4%Ed.Granada: Comares,
Supremo
2002.
Operacion en lacual lapaciente sufrié
una descarga el éctrica a haber tocado,
Sentenciadela estando bajo anestesia, una superficie |Ferndndez JM. Sistemade
Audiencia metélica, mientras era operada con un |Responsabilidad Médica
Provincid 5/05/1992 bisturi eléctrico. 4%Ed.Granada: Comares, 231
Barcelona Incumplimiento del deber accesorio de|2002.
medios al no haber obrado e hospital
con laprecisadiligencia
Diez-Picazo L, Gullon A.
. Responsahilidad hacialas uniones sin |Sistema de Derecho Civil.
Sentencia. | 22/06/1992) o idad juridica, Vol II. Madrid:Tecnos; 545
1999.
Dedlinacion afavor dedefensiona i) picaz0 | Guilon A.
ultranza de la victima. Y uxtaposicion Sistema de Derecho Civil
Sentencia 6/10/1992 |de responsabilidades (violacion de - o 528
U Vol Il. Madrid:Tecnos,
obligacion contractual y deber de no
~ 1999.
causar dafio a otro).
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Dedlinacion afavor dedefensiona i) picaz0 | Guilon A.
ultranza de la victima. Y uxtaposicion Sistema de Derecho Civil
Sentencia 5/02/1993 |de responsabilidades (violacion de - o 528
U Vol Il. Madrid:Tecnos,
obligacion contractual y deber de no
~ 1999.
causar dafio a otro).
Sentenciaddl Presuncion de culpa en supuestosde  |Fernandez JM. Sistema de
Tribuna 15/02/1993 responsabilidad hospitalaria. Se Responsabilidad Médica 119
Subremo condena alaclinica pero quedan 4%Ed.Granada: Comares,
P absueltos |os médi cos. 2002.
Responsabilidad de varios autores, Diez-PicazoL, Gullon A.
Sentencia | 7/05/1993 |siempre que no exista diferenciasen la Sistema de Derecho Civil. 545
e Vol II. Madrid: Tecnos;
partiaipacion. 1999,
~ . . Diez-Picazo L, Gullén A.
Dafio con caracter continuado: s ’ L
Sentencia | 24/06/1993 |comienzo del plazo prescripcion desde \S/'jel'r]?ﬂdaedﬁg% C! vil. 549
ol (ltimo estadio dd total resultado. ' 1 eones,
1999.
Diez-Picazo L, Gullon A.
. Responsahilidad hacialas uniones sin |Sistema de Derecho Civil.
Sentencia | 10/03/1994 o lidad juridica, Vol II. Madrid: Tecnos; 545
1999.
Sentencia del Esnecesario informar al paciente, o en|Fernandez JM. Sistema de
; su caso alos familiares del pronéstico |Responsabilidad Médica
Tribund 25/04/1994 . . } i 190
del tratamiento y de los riesgos del 4%Ed.Granada: Comares,
Supremo .
mismo. 2002.
. Sénchez-Caro J. Abdllan
Se_r|1_tr?gﬁlnzldel El sistema de recogida de datos que no(F. Atencion Farmacéutica
S 9/05/1994 |incluya garantias de seguridad, y Responsabilidad 102
Constitucional AT X )
vulnerael derecho alaintimidad. profesional.Granada:
143/1994 .
Comares; 2004.
Sentencia del Responsabilidad de varios autores: Diez-PicazoL, Gullon A.
; ) . . X Sistema de Derecho Civil.
Tribunad 1/06/1994 |siempre que no existadiferenciasen la - ) 545
Suoremo articinacion Vol Il. Madrid:Tecnos,
b participacion. 1999.
El origen de laslesiones de la bacteria |Fernandez JM. Sistema de
. causante de infeccion si son debidas a |Responsabilidad Médica
Sentencia | 7/06/1994 un caso fortuito al no existir medidas  |4%Ed.Granada: Comares; 146
paraerradicarla. 2002.
Responsabilidad médica como E;r;)?)?jsgzbﬁ?g;l\s/lt eég;zé:e
Sentencia | 5/07/1994 |responsabilidad profesional, 49Ed. Granada: Comares 88
contractual.
2002.
Sentenciade la Ferndndez IM. Sistemade
Audiencia Inexigtencia de la responsabilidad Responsabilidad Médica
Provincia de 20/07/1994 objetiva en lamedicina 4%Ed.Granada: Comares, 106
Cordoba 2002.
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Recoge la sentencia 10/03/1959 sobre
lacalificacion dela conductade un
médico por no obtener consentimiento
de la paciente aunque si de su marido
Sentenciadd du_rante una op_eraci 6ny quelehan Fernéndez M. Si stema de
Tribunal 24/05/1995 dejado a la paciente secuelas Responsabilidad Médica 156
Supremo irrevers bl_eS, no reconom_en(_jo la 4%d.Granada: Comares;
urgenciavital. El consentimiento del | 2002.
paciente no puede ser suplido ni
siquierapor € conyuge a menos que
existan circungtancias que impidan la
demora en laintervencion.
No excluye presuncion desfavorable
Sentenciadel cuando € resultado por su Fernadndez IM. Sistemade
Tribund 2/12/1996 desproporciéon con lo que esusual se |Responsabilidad Médica 193
Supremo pueda determinar como mal resultado. [4%Ed.Granada: Comares;
Admite d repartodelacargadela |2002.
prueba.
. Responsabilidad del facultativo por no [Sanchez-Caro J. Abellan
Sentencia del . s o
Tribuna mfor_mar E:ll 0s padres de un F. Atencidn I_:armaceutlca
Supremo 5/03/1997 @qwzofrem co. y Reﬁponsabl lidad 135
sl L Responsabilidad por falta de profesional.Granada:
adelo Civil : - -~ )
informaci on terapéutica Comares; 2004.
Sentencia del Causdlidad adecuada en culpaen el |Diez-Picazo L, Gullén A.
Tribunal 1/04/1997 agente s el resultado es consecuencia |Sistema de Derecho Civil. 535
Supremo natural de ladeterminacién dela Vol Il. Madrid: Tecnos;
voluntad. 1999.
Responsabilidad médica como Fernadndez JM. Sistemade
. responsabilidad profesional, Responsabilidad Médica
Sentencia  |22/04/1997 contractual, extracontractua y 4%Ed.Granada: Comares, 87
derivada de ddlito. 2002.
Y uxtaposi cion de acciones de . .
. responsabilidad contractual y Sanchez-Caro J. Abdllan
Sentgnuadel extracontractua alos farmacéuticos F. Atencion Farmaceutica
gj' t;gr;}a(l) 28/06/1997 de oficina de farmaciaa permitir que yrsggg?b(!rlgnasda 1
P el afectado invoque cualquierade ellas b s
S ; : Comares; 2004.
con fines indemnizatorios.
En cuanto alaindemnizacion debe Ferndndez IM. Sistemade
. haber unarelacion de causalidad entre |Responsabilidad Médica
Sentencia | 10/11/1997 lafaltadeinformaciony e resultado  |4%Ed.Granada: Comares; 193
dafioso. 2002.
Caso en @ que @ paciente sufrié una
tetraplgia flaccida como consecuencia
Sentenciadela de sindrome neurol eptico maigno, Sénchez-Caro J, Abdllan
Audiencia causado por laadministracion de F. Atencion Farmacéutica
Provincial de |22/11/1997 |<<trifluoperazina>>. La Sentencia y Responsabilidad 137
Vaencia absolvié a médico y condend al profesiona .Granada:
Seccion laboratorio médico responsable de Comares; 2004.
dicho producto por no citarloen €
prospecto.
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Lahistoria clinica suficiente para

Sentencia del .
Tribund déeggirearE(Ique S?e?l?e' ggem?%%:: la Asociacion Espafiolade
Supremo.  |26/12/1997 b Ioa. | ' d pact d salp dad v o Derecho Sanitario. www.aeds.org
Sdadelo Civil culpa, 1areacion de causalidady
incumplimiento del deber de
informacion.
Sentenciaddl Reclamacion de dafios y perjuicios Fernadndez JM. Sistemade
; contra un hospital por faltade Responsabilidad Médica
Tribuna 27/01/1998 - . . ) i 707
atencion en laguardiay custodia de la [4%Ed.Granada: Comares;
Supremo T
historiaclinica. 2002.
Transmision del VIH. Compatibilidad
Sentencia dd de laindemnizacion obtenida en via
Tribuna civil con las ayudas adminigrativas. Asociacion Espariola de
Supremo 11/02/1998 Presuincion de casalidad cuando no Derecho Sanifgrio www.aeds.or
p L constan controles delasangre e ' ' 9
Saladelo Civil . e
identificacion de los donantesy €
perjudicado no pertenece a grupos de
riesgo.
Responsabilidad Profesional Civil.
Plazo de prescripcion seinicia cuando
Seneciaca s e
Tribund meiora. no )éuan dopsceepr oducen. Culba Asociacion Espafiolade
Supremo.  |19/02/1998 aora, : P 1. “UPA |5 e echo Sanitario. www.aeds.org
L levisima por redlizar 1a operacion de
Saladelo Civil o o
formarutinaria o por no verificarse
suficientes controles. Falta de
informacion de posibles dafios
inevitables.
Reduccién quirdrgicay posterior
Sentencia del osteosintesis de fractura de tibia.
Tribund Obligacion de mediosy no de Asociacion Espafiolade
Supremo.  |19/02/1998 |resultado. Distribucion delacargade |Derecho Sanitario. www.aeds.org
Saladelo Civil laprueba: € paciente debe probar la

culpa, € dafoy larelacion de
causalidad.

Sentenciadela
Audiencia
Provincid de
Hudva.
Seccion 82

21/05/1998

Vasectomia: oligozoospermiay
recanalizacion espontanea.
Corresponde a demandante acreditar
lanegligencia dedl facultativoy a
médico probar € consentimiento
informado. Falta de prueba del
consentimiento informado: no es
suficiente para condenar, es preciso
gue & incumplimiento negligente se
encuentre en relacion de causalidad
con € perjuicio aegado. Absolucion:
por no haberse acreditado la
paternidad del demandante.

Asociacion Espafiolade
Derecho Sanitario.

www.aeds.org

Sentenciadela
Audiencia
Provincid de
Barcelona

9/09/1998

La pretendida responsabilidad médica
nunca puede partir de una presuncion
de negligencia, Sno en los casos en
gue conste suficientemente probada la
negligencia con que actud €
facultativo al emplear lasreglasdela

Ilamada"Artis ad hoc".

86

Asociacion Espafiolade
Derecho Sanitario.

www.aeds.org
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Sentenciadela Desest ma demaqda en el nacimiento Ferndndez IM. Sistemade
Audiencia de unanifia con sindrome de Down 1o ey dad Medica.
o 15/09/1998 |cuando se le desaconsgjo pero si sele ) i 263y 269
Provincial de . . : . 4%d.Granada: Comares;
Leon informod d_e,Ia amniocentesis. ] 2002,
Le aconsg 6 la << afa-fetoproteina>>.
Responsabilidad deun ATS en que
Sentencia dd por error de un compafiero setradadd [Fernandez M. Sistema de
Tribuna 10/10/1998/U" segmento de dedo amputado a otro |Responsabilidad Médica. 263
recipientey yano se le pudo 4%Ed.Granada: Comares,
Supremo : 4 ! .
reimplantar, imputandose sdlo la 2002.
pérdida de unas expectativas.
Ferndndez IM. Sistemade
. La obligacion de informar también le |Responsabilidad Médica
Sentencia | 16/10/1398 corresponde al centro hospitalario. 4%Ed.Granada: Comares, 197
2002.
Ingtituto Cataln dela Salud.
. Indemnizacién de dafios y perjuicios
Se_nl_tr?gﬁ'n;del deri\_/ad(_)_s d_e una tetraparesia con o )
Supremo, hemi pl giaizqui erday trastornos de la [Asociacion E_spa_\nol ade
Sdadelo 16/10/1998 |fonaci on cfausadps dgr_ante una Derecho Sanitario. www.aeds.org
Civil expl oracion anglograflca} mediante
' cateterizacion dela arteriafemoral.
Informacion de que la angiografia
tenia un cierto riesgo "pero pequefio”.
Sentenciadel o ) ) Fernéndez M. Sistema de
; Aplicacion delateoriadd dafio Responsabilidad Médica
Tribuna 9/12/1998 . - } i 124
desproporcionado en lamedicina 4%Ed.Granada: Comares,
Supremo
2002.
Obligacion deinformar a paciente,
sobre todo cuando se trata de medicina
curativa, tiene ciertos limitesy asi se
considera que quedan fuera de esa
Sentenciaddl opli gaci on Io_s IIama_dgs riesgos Fernandez M. Sistema de
Tribunal 28/12/1998 atipicos por imprevisibleso Responsabilidad Médica 212
Su infrecuentes, frente alos riesgos 4%d.Granada: Comares;
premo -
tipicos que son aquellos que pueden  |2002.
producirse con mas frecuenciay que
pueden darse en mayor medida,
conforme ala experienciay al estado
actual delaciencia
Deber deinformacion al paciente.
Entre | os deberes que pesan sobre €
Sentencia del médico seincluye e deinformar al
Tribunal 28/12/1998 paciente o, en su caso, alos familiares [Asociacion Espafiolade
Supremo. dd mismo, sempre, claro estd, que Derecho Sanitario. www.aeds.org
Saladelo Civil elo resulte posible, del diagndstico de
laenfermedad o lesion que padece, del
prondstico de su tratamiento y
riesgos.
Responsabilidad médica desestimada
Sentenciadela en € caso de un enfermo que Fernadndez IM. Sistemade
Audiencia presuntamente fallecié como Responsabilidad Médica.
Provincial de 15/01/1999 consecuencia de un infarto de 4%d.Granada: Comares; 721
Barcelona miocardio no detectado atiempo que |2002.
no procede a laimposicion de costas.



Critica de fuentes

RANGO FECHA CONCEPTO FUENTE

Sentenciadela
Audiencia
Provincid de
Vizcaya.
Seccion 42

18/01/1999

Desestima la demanda de | os padres
de un nifio con sindrome de Down,
por fallo en los andlisis prenatales, no
encontrandose infraccion del deber de
informacién.

Fernandez M. Sistemade
Responsabilidad Médica
4%Ed.Granada: Comares;
2002.

269

Sentenciade la

Son susceptibles de generar
responsabilidad patrimonial 1os dafios

sufridos como consecuencia de
fallecimiento tras intervencién
quirdrgica de vegetaciones.

Audiencia producidos por la enfermedad pero
Nacional. . . . Asociacion Espafiolade
A evitables con un tratamiento medico P

SSealfg 32 I40 17/03/1999 adecuado prestado atiempo y que s Derecho Sanitario. www.aeds.org
Contencioso- produccién es debida a una faltade
Administrativo asistenciainadecuada

. Responsabilidad civil profesional.

Se_r|1_tr?;5|nzldel "Lex artisad hoc". Obligacién de

Subremo medios no de resultado. Asociacion Espafiolade
Sda dpe lo C.ivil 13/04/1999 |Indemnizacion de dafios y perjuicios  |Derecho Sanitario. www.aeds.org

Sentenciadela
Audiencia
Nacional.
Seccién 4.2
Saladelo
Contencioso-
Administrativo

14/04/1999

Fallecimiento de un paciente en
Hospital del Insalud, tras habérsele
practicado una laparatomia. Se
exonera de responsabilidad
patrimonial a Insalud antela
inexistencia de nexo causal o
adecuacion objetiva entre @ acto
operatorio y € resultado acaecido,
descartando, ademas, lafaltade
consentimiento informado por escrito
como criterio determinante parala
declaracion de responsabilidad.

Asociacion Espafiolade
Derecho Sanitario.

www.aeds.org

Sentenciade la

Lafalta de seguimiento en €l

delaposibilidad de que & resultado
no se produzcay no comprometerse a
redizar aquello que esta fueradelas
posibilidades ddl profesional.

88

Audiencia . . .
Nacional. gﬁ?ﬁg;oé?rﬁgg:ggs natologo Asociacion Espafiolade
T e
Seccion 4.2 |14/04/1999 responsabilidad patrimonial al centro Derecho Sanitario. www.aeds.org
Saladelo - :
; sanitario y lanecesidad de
contencioso- indemnizacion
Administrativo '
Lafalta delahistoriaclinica supone Eemir:g;zbi‘l]'i\g;,a eé?ii;_je
Sentencia  |24/05/1999 |una presuncién de culpacontra el P ) . 709
4%d.Granada: Comares;
Insalud.
2002.
Intervencion quirdrgica con anestesia
general eimplantacion de prétesis.
Obligacion deresultados. Ladoctrina
Sentenciadel no es generalizableyaqueen la
Tribund relacion médico-paciente la obligaci én|Asociacion Espafiola de
Supremo. 14/06/1999 |5 de medios. Es preciso cuidar € Derecho Sanitario. www.aeds.org
Saladelo Civil consentimiento informado advirtiendo
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Responsabilidad médica derivada de

89

Sentencia del unaintervencion quirdrgicaalaque
Tribuna fue sometido un n?ﬁo z?ra corr ?r un Asociacion Espafiola de
Supremo.  |15/07/1999 X paracorrey Derecho Sanitario. www.aeds.org
L estrabismo de la que se derivé una
Saladelo Civil : :
parada cardiaca que determina una
encefal opatia andxica
Sentenciadel Exigencia deresponsabilidad solidaria
Tribunal alos efectos de indemnizacion a . ~
Supremo paciente, tanto por € facultativo que Asociacion E_spe_lnolade
| 2/11/1999 | ! . Derecho Sanitario. www.aeds.org
Saladelo Civil leintervino como por laentidad ala
gue aquél perteneciaincorporado asu
cuadro médico.
. No puede atribuirse responsabilidad a . .
Se_r|1_tr?gﬁlnzldel Insalud por contagio de hepatitis C en Eemir:g;zbi‘l]'i\gjﬁgge
3/12/1999 |una transfusion realizada en 1984, N _ _ 503
Supremo. . . . 4%Ed.Granada: Comares,
Salas Pruebas de deteccion de dicho virus 2002
solo obligatorias a partir de 1990. '
Y uxtaposi cion de acciones de . .
responsabilidad contractual y Sanchez-Caro J, Abdllan
extracontractua alos farmacéuticos F. Atencion Farmacatica
Sentencia  [30/12/1999 g ; o y Responsahilidad 11
de oficina de farmacia, a permitir que X }
. ; profesional.Granada:
el afectado invoque cualquierade ellas .
T ; : Comares; 2004.
con fines indemnizatorios.
Sentenciadela Existe responsabilidad y perjuicio Fernadndez JM. Sistemade
Audiencia 9/02/2000 mora en d supuesto de diagndstico  |Responsabilidad Médica 204
Provincia de erroneo del VIH por faltade empleo  |4%Ed.Granada: Comares,
Granada de los medios necesarios. 2002.
Sentencia del Con d secreto se protee no solo d Sénchez-Caro J, Abdllén
Tribund ambito profes onaFI) sinec?la eferadela F. Atencion Farmacéutica
Congtitucional |10/05/2000 P . y Responsabilidad 132
personalidad que garantizala X }
Sala2@ Constitucion profesional.Granada:
115/2000 ‘ Comares; 2004.
Sentenciadela Se condena a un laboratorio por Sanchez-_C,:aro J Abgl I an
Audiencia omision de un efecto adverso en € F. Atencion I_:armaceutlca
o 19/07/2000 X y Responsabilidad 135
Provincia de prospecto del medicamento X }
o profesiona.Granada:
Baleares <<lamisi|>>. .
Comares; 2004.
Sentencia del El deber de informacién debe Eemir:g;zbi‘l]'i\gjﬁgge
Tribund 26/09/2000 |efectuar se personalmente por € P ) . 194
- 4%d.Granada: Comares;
Supremo meédi co.
2002.
Asume lainversion delacargadela . .
. Fernandez M. Sistemade
Sentencia del prueba. Resoonsabilidad Médica
Tribuna 30/09/2000|Negligencia profesional de un otorrino N . i 120
o 4%d.Granada: Comares;
Supremo gue no utilizd correctamentelos
: ! . 2002.
medios de que disponia.
Sentencia del
Tribund - S Asociacion Espafiolade
Supremo. 2/11/2000 Responsat,m lidad civil r_ned|ca_ . Derecho Sanitario. www.aeds.org
Sdadelo Civil Vasectomia. Deber de informacion.
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Se_r|1_tr?gﬁlnzldel Sénchez-Caro J, Abdllén
Supremo Contagio de hepatitis C en paciente en |F. Atencién Farmacéutica
P ©|25/11/2000|transfusion previo a existir reactivo |y Responsabilidad 17
Saladelo X i
; para detectarlo. profesional.Granada:
Contencioso- Comares; 2004
Administrativo '
Sentgnuadel Lainformacion no esimprescindible  |Fernandez JM. Sistema de
Tribuna gue sea escrita. Responsabilidad Médica
535%0. 27/11/2000 Validez de una autorizacion especial  [4%Ed.Granada: Comares; 195
Seccion 62 paraunaareriografia. 2002.
. Sénchez-Caro J, Abdllén
Se_r|1_tr?gﬁlnzldel Derecho de control sobre los datos F. Atencion Farmacéutica
S 30/11/2000 |relativos ala propia persona sean y Responsabilidad 93
Constitucional - . )
202/2000 intimos o no. profesional.Granada:
Comares; 2004.
Sentencia del Consentimiento informado en
Tribunal actividad sanitaria. Cargadela Asociacion Espafiolade
Supremo.  |12/01/2001 |prueba. Riesgos tipicosy riesgos Derecho Sanitario. www.aeds.org
Saladelo Civil previsibles. Concepto de operaciones
urgentes.
Sentencia del Fernandez IM. Sistemade
Tribund o - . Responsabilidad Médica
Supremo. 12/01/2001 |Obligacion del médico de informar. 49Ed. Granada: Comares 196
Sdlal? 2002.
Se_r|1_tr?gﬁlnzldel Sénchez-Caro J, Abdllén
Supremo Contagio de hepatitis C en paciente en |F. Atencidon Farmacéutica
b " |10/02/2001 |transfusion previo aexistir reactivo |y Responsabilidad 18
Sal a paradetectarlo profesional.Granada:
Contencioso- ) Comares: 2'004
Administrativo s '
. Complicaciones sufridasen €
Sentgnm add postoperatorio debidas a germen o ~
Tribunal < . Asociacion Espafiolade
Supremo 20/03/2001 |pat6geno que se encuentra en,la piel Derecho Sanitario www. aedsorg
Lo delas personasy que provoco una ' '
Saladelo Civil o : !
discitisal paciente. Ausenciade
responsabilidad médica.
Sentenciadela La '”fofmac' On €S UNA COMUNICACION & - 44z IM. Sitemade
C cargo directo y personal del médico . -
Audiencia . d - Responsahilidad Médica.
Provincial 21/03/2001 que realizalaintervencion paraque e 4%Ed. Granada: Comares 212
: paciente conozca € alcancey '
Valencia . . 2002.
trascendencia de lamisma
Sentenciadel Responsabilidad del médico y del Asociacion Espariola de
Tribunal 24/03/2001 |centro derivada de la causacion de P
: .. |Derecho Sanitario. www.aeds.org
Supremo. ceguera bilateral que afecta aun nifio
Saladelo Civil tratado en dicho centro hospitalario.
Condenaa un médico por revelar
Sentenciadel ﬁg(rj?teo dper?;?agng tgl q(;oem;”garl eala Fernadndez IM. Sistemade
Tribuna 4600001 |historial delamismafiguraban dos | eponsabilided Médica. |55 769
Supremo. . . 4%Ed.Granada: Comares,
Sala e interrupci ones Ieg_al es _del e[n_barazo. 2002
Divulgacion del historial clinico de la '
paciente.

90
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Atribuye al médico la condicién de
encargado principal delo concerniente

Sanchez-Caro J, Abdllan

91

Sentencia del ' - - s o
Tribuna allamformam on terapeutlcadt_e un F. Atencidn I_:z_armaceutlca
Subremo 4/04/2001 |farmaco en cuanto auso y dosis. y Responsahilidad 12
Sda dpe lo C.ivil El facultativo debe tener en profesiona.Granada:
consideracion @ prospecto y laficha |Comares; 2004.
prospecto’y
técnica
Pediatra condenado aindemnizar las
lesiones producidas a menor de tres
Sentenciadd anos al prescribir un medicamento por
Tribunal viaintravenosa en ocho dosis cuando [Asociacién Espafiola de
Subremo 4/04/2001 |una sola estaba contraindicada por €  |Derecho Sanitario. www.aeds.org
Sda dpelo Civil prospecto. Responsabilidad médica
por prescripcion indebida de un
medicamento sin atenerse al
prospecto.
Condenaa unamédico por revelar
Sentencia dd secreto profesional a comentarleala |Fernandez Hierro JM.
Tribunal madre de la paciente que en € Sistemade
Supremo 4/04/2001 |historial delamismafiguraban dos  |Responsabilidad Médica 175y 708
Sgl 202 interrupcioneslegales dd embarazo. |4%Ed.Granada: Comares;
Divulgacion del historiad clinico dela |2002.
paciente.
Sentencia del Responsabilidad patrimonial por . 5 .
Tribunal de defectos del medicamento y por los Sanchez_(}aro J Abglla_xn
Justiciadelas denominados riesgos de desarrollo del F. Atencion I_:armaceutl ca
X 10/05/2001 X y Responsabilidad 18
Comunidades medicamento. . )
e profesional.Granada:
Europeas Caso de transplante de rifion inviabl e, Comares: 2004
por liquido de perfusion defectuoso. S '
. Ferndndez IM. Sistemade
Sentencia del o -
Tribunal 14/05/2001 |Presuncién de mal uso en lamedicina. Responsabi “d_ad Medlcz.a. 114y 122
Suoremo 4%d.Granada: Comares;
P 2002.
Se_r|1_tr?gﬁlnzldel Sénchez-Caro J, Abdllén
Subremo Contagio de hepatitis C en paciente en |F. Atencién Farmacéutica
Salg de I(.) 19/06/2001 |transfusion previo aexigtir reactivo |y Responsabilidad 18
Contencioso- para detectarlo. profesional.Granada:
Administrativo Comares; 2004.
Se_r|1_tr?gﬁlnzldel Sénchez-Caro J, Abdllén
Subremo Contagio de hepatitis C en paciente en |F. Atencién Farmacéutica
Salg de I(.) 21/06/2001 |transfusion previo aexistir reactivo |y Responsabilidad 18
Contencioso- para detectarlo. profesional.Granada:
Administrativo Comares; 2004.
Sentenciadela . - -
Audiencia g oL0S (;Q; gilsoss;%g?egygsrgggo de Asociacion Espafiolade
PI‘X\IIiI Qgrl] zt:\Iede 6/07/2001 historia dlinica dela paciente Derecho Sanitario. www.aeds.org
Seccion 7.a fallecida
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patrén de conductaexigibleen €
gercicio de su profesion sin que se
aprecie culpa o negligencia

Se_r|1_tr?gﬁlnz;|del Sénchez-Caro J, Abdllén
Supremo Contagio de hepatitis C en paciente en |F. Atencién Farmacéutica
P © |14/11/2001 |transfusion previo a existir reactivo |y Responsabilidad 18
Saladelo . )
; para detectarlo. profesional.Granada:
Contencioso- Comares; 2004
Administrativo '
El demandante, en relacidn con una
extraccion dental smple, refiere
Sentenciadela Slrj:qer?clz?addeel ?;?;ﬁ";%‘agab' endo Ferndndez IM. Sistemade
Audiencia . : Responsabilidad Médica
Provingial de 21/12/2001 consentimiento mforma(_jo queno 4%Ed. Granada: Comares 210
incluia e riesgo acontecido. La
Navarra S s 2002.
Audiencia seratifica en que no es
necesario informar al mismo de un
riesgo que se considere minimo.
Exonera de responsabilidad a médicos
por dafios producidos al enfermo
Sentenciadd comoponse;uenmadela _ o )
Tribunal compl icacion delganeﬂ&aaen_la _ Asociacion E_spanolade
Su 4/02/2002 |operacion, produciéndose una hipoxia |Derecho Sanitario. www.aeds.org
premo. ; X
Saladelo Civil cerebral. El anestesista se gjusta al

Sentenciade la

Aprecialainexistenciade
responsabilidad de un oftalmdlogo

una hepatitis crénica con probabilidad
de degenerar en cirrosis.

92

Audiencia orque queda demostrado que la
Naciondl. pérgi da%e visién deun qiente fuea Asociacion Espafiola de
Seccion 42 | 6/03/2002 |° . pacient Derecho Sanitario. www.aeds.org
Sdadelo consecuenciade I_a _d_egeneram on
; natural dela coroiditis que padeciay
Contencioso- ' S NP
- ; no tienerelacion con e diagnastico
Administrativo. o
medico.
Senten_C| a Qe la Estima que aunque € nexo causd
Audiencia -
Nacional. enotsrte la toan;a deunm edmzi‘j”nento_y o Asociacion Espafiolade
A posterior adenocarcinoma de vagina es o
SSe;c; (()jré I4O 6/03/2002 probable. El estado del conocimiento Derecho Sanitario. www.aeds.org
; cientifico de ese momento impedia
Contencioso- conocer |os resultados negativos.
Administrativo 9
Sentenciadela Condenaa un odontdlogo al pago de
Audiencia una indemnizacion como causa del Asociacion Espafiolade
Provincial de |15/03/2002 |dafio moral ocasionado a un paciente |Derecho Sanitario. www.aeds.org
Zaragoza. por unaintervencion quirdrgica bucal.
Seccion 42
Confirmala sentenciaen laque se
Sentencia del condenaa INSALUD aindemnizar a
Tribunal un particular a que como Asociacion Espafiolade
Supremo. Sala |11/04/2002 |consecuencia derealizarle 13 Derecho Sanitario. www.aeds.org
delo Civil transfusiones de sangre, sele provoca
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Sentencia del
Tribunal de
Justiciadelas
Comunidades
Europeas

25/04/2002

Responsahilidad civil por defectos del
medicamento y por |os denominados
riesgos de desarrollo del

medi camento.

En transfusion de sangre contaminada
de VHC.

Sanchez-Caro J, Abellan
F. Atencién Farmacéutica
y Responsahilidad
profesional. Granada:
Comares; 2004.

13

Sentenciade la

Condena a un inspector médico que

intervenida en varias ocasi ones.

93

Audiencia elaboro un informe causando Asociacion Espafiolade
Provincia de |7/05/2002. |desprestigio profesional injustificado a|Derecho Sanitario. www.aeds.org
Vizcaya. un ginecdl ogo que habia seguido €
Seccion 42 protocol o correcto en su actuacion.
Sentencia del Condenaal Servicio Vaenciano de
Tribunal Salud (SERVASA) por un conjunto de s ~
oA . X Asociacion Espaiolade
Supremo deficiencias asisenciales durante una o
.. |17/05/2002 - o Derecho Sanitario. www.aeds.org
Saladelo Civil operacion de apendicitis provocando
anomaliasen la salud del enfermo
posteriores alaintervencion.
Sentenciadela Qn anestesista'y su aseguradora han
o sido condenados al no velar por la o ~
Audiencia adecuacion de los alos Asociacion Espafiolade
Provincid de |21/05/2002 ; : apar ; Derecho Sanitario. www.aeds.org
Barcelona respiratorios los CL_JaI es produjeron la
Seccion 122 muerte d_e,una paciente por falta de
oxigenacion.
Sentenciadel Condena a un facultativo por no asstir
Tribunal aun parto, a encontrarse descansando |Asociacion Espafiolade
Supremo.  |27/05/2002 |en un é&rea habilitada fueradelazona |Derecho Sanitario. www.aeds.org
Saladelo Civil de paritorios, causando al recién
nacido una pardisis braquial.
Confirmalainexistencia de culpaen
Sentenciadela la actuacién de una ginecologa a
Audiencia adecuarse al protocol o establecido Asociacion Espafiolade
Provincial de |28/05/2002 |para embarazos cronol 6gicamente Derecho Sanitario. www.aeds.org
Madrid. prolongados y afirmala prescripcion
Seccion 42 del presunto delito imputado ala
misma.
Sentenciadela Estima que la Administracion Publica
o esresponsable del error que se
Audiencia . . §
X produjo en unaintervencion o ~
Nacional. uirdrgica de herniainguinal derecha Asociacion Espariola de
Seccién 42 | 5/06/2002 |A4TUY d | QuIr: " Derecho Sanitario. www.aeds.org
Sdadelo eizquierda, ya que ala paciente solo
; seleinformo de la operacion de
Contencioso- e A
. ; herniainguinal derechay sblo para
Administrativo. . A o2
ésta prestd su consentimiento.
. Estima que no existe responsabilidad
Senten_uade la dela Adminigtracion Pablica en una
Audiencia . . L
Nacional |tr]ter_ve|10| on en laque :ts guiola Asociacion Espafiolade
A écnica quirdrgica correcta, aunque en o
SSO;;:(;((;ZIA; 5/06/2002 ol postoperatorio se dieron los riesgos Derecho Sanitario. www.aeds.org
; secundarios propios de lamisma, por
Contencioso- los que la paciente tuvo que ser
Administrativo. q pac d
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Inexistencia de responsabilidad

médicos.

94

Sentenciadel médica por nacimiento de un nifio con
Tribunal sindrome de Down por no apreciarse  |Asociacion Espafiolade
Supremo. 7/06/2002 |relacion directaentre lafaltade Derecho Sanitario. www.aeds.org
Saladelo Civil informacion por € médicoy € quela
gestante no optase por poner fin al
embarazo.
Sentenciadel No considera suficientemente probada
Tribund larealizacién de unaligadura de Asociacion Espafiolade
Supremo.  |21/06/2002 |trompas consentida por la paciente, Derecho Sanitario. www.aeds.org
Saladelo Civil que dio lugar aun embarazoy
posterior parto con cesarea.
Desestima la existenciade
Sentenciadela imprudencia profesional al gjustarse e
Audiencia cirujano acusado alos protocol os Asociacion Espafiolade
Provincial de |28/06/2002|médicos correctos en unaintervencion |Derecho Sanitario. www.aeds.org
Madrid. deinterrupcién voluntaria del
Seccion 28 embarazo.
Estima que no existerelacion de
. causalidad entre la actuacion del
Sentenciadela - ' . .
o medico que intervino en la operacion o ~
Audiencia de implantacion de orotesis mamarias Asociacion Espaiiolade
Provincid de [23/07/2002 d prantac b : Derecho Sanitario. www.aeds.org
Valencia eg_el desdliconay d posterlgr
2 carcinoma que sele desarroll6 ala
Seccion 112 :
paciente en lamama derechay que
derivo en su fallecimiento.
Senten_uade la Desestima recurso de peticion por
Audiencia ~ T .
X dafios y perjuicios por responsabilidad o ~
Nacional. atrimonial del Estado. al considerar Asociacion Espaiiolade
Seccion 42 | 24/07/2002 P o y Derecho Sanitario. www.aeds.org
Sdadelo quelos medl Ccos actuaron conforme a
; lalex artis en un caso de embarazo
Contencioso- con anomalia.
Administrativo
. Condena a un ginecdlogo que se
Sent_enC| add encontraba de guardia "localizable", al s ~
Tribunal. entender que esta S tuacion cede Asociacion Espaiiolade
Supremo Sala [31/07/2002 d ; Derecho Sanitario. www.aeds.org
delo Civil cuan_do existe una paci ente que puede
precisar su intervencion.
Senten_uade la Ratifica la condenaa una mutualidad o ~
Audiencia or dafio moral a una paciente aue Asociacion Espaiiolade
Provincia de | 4/09/2002. |° P 4 Derecho Sanitario. www.aeds.org
estaba embarazada al diagnosticarle
Barcelona A
2 erroneamente una enfermedad mortal.
Seccion 112
Estima que no se puede apreciar nexo
Sentenciadela causal entre la endoftalmitis que sufrié
Audiencia un paciente tras unaintervencion de  |Asociacion Espafiolade
Provincial de [16/09/2002|cataratay €l posterior desprendimiento|Derecho Sanitario. www.aeds.org
Ledn. deretinaque le causd cegueraen e
Seccion 12 0jo izquierdo, y la actuacion de los
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Sentenciadela
Audiencia
Provincid de
Cédiz.
Seccion 12

17/09/2002

Absuelve a un ginecdlogo porque
estima que e seguimiento del
embarazo fue correcto y la
malformacion que presenta € nifio es
complicada de diagnosticar dentro del
plazo legal paraabortar.

Asociacion Espafiolade
Derecho Sanitario.

www.aeds.org

Sentenciadela
Audiencia
Provincid de
Vaencia
Seccion 62

24/09/2002

Estima que no existe responsabilidad
de un doctor por no detectar un tumor
de mamaya que la paciente no acudio
alasrevisiones que seleindicaron.

Asociacion Espafiolade
Derecho Sanitario.

www.aeds.org

Sentenciade la

Declaralaexistenciade
responsabilidad dela Administracion

perjuicio causado ala paciente.

Audiencia or la pérdida de | capacidad
Nacional. F " odE ctiva de una pacient Asociacion Espafiolade
Seccin 42 | 2/10/2002. |FEP" unapaciente, Derecho Sanitario. www.aeds.org
Jurisdiccion motlvade_1 por laintervencion tard_la en
Contencioso- el tratamiento de un absceso uterino
Adminisirativa gue motivo la préctica de una
histerectomia.
Estimala existenciade
Audiencia responsabilidad patrimonial dela
Nacional. administracion publica como Asociaci on Espafiola de
Seccion 4.2 consecuencia de laasistenciamédica, o
Sdadelo 16/10/2002 dispensada en un parto, que provocd Derecho Sanitario. www.aeds.org
Contencioso- complicaciones que requirieron un
Administrativo posterior tratamiento, indemnizando €l

Sentenciade la
Audiencia
Provincia de
Barcelona

22/10/2002

Responsahilidad civil de un
farmacéutico por imprudencia
profesional grave originadora de
lesiones a un lactante y motivada por
la elaboracién negligente de una
formulamagistrd.

Sanchez-Caro J, Abdllan
F. Atencién Farmacéutica
y Responsahilidad
profesiona .Granada:
Comares; 2004.

45

Sentenciade la
Audiencia
Provincia de
Lleida
Seccién 12

22/10/2002

Absuel ve a un médico que no emitid
un diagndstico compl eto, porque
considera que no existe unarelacion
claraentre e tratamiento que
prescribid y las lesiones que tras éste
presenta la paciente.

Asociacion Espafiolade
Derecho Sanitario.

www.aeds.org

Sentenciade la
Audiencia
Provincia de
Cadiz.
Seccion 8

23/10/2002

Estimaquele corresponde ala
paci ente que alega la caida de unas
protesis dentales, demostrar que €
médico no actud con la debida
diligencia en su tratamiento.

Asociacion Espafiolade
Derecho Sanitario.

www.aeds.org

Sentenciade la
Audiencia
Provincia de
Albacete
Seccién 12

30/10/2002

Estima que lainformacién verbal
sobre € resultado de una vasectomia,
y la correctaintervencion en lamisma,
eximen a doctor de cualquier
responsabilidad en € posterior

embarazo de la esposa.
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Asociacion Espafiolade
Derecho Sanitario.

www.aeds.org
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Sentenciade la

Estima que no hubo error en

96

Audiencia diagnaéstico de un pdlipo, no
Naciond ex?gtimdo relaci énpdezuml idad entre Asociacion Espafiola de
Seccién 4.2 | 6/11/2002 gt . Derecho Sanitario. www.aeds.org
P laoperacion que sellevoacaboy la
Jurisdiccion . . ;
. disfonia que presenta e paciente tras
contencioso- laintervencion
Administrativa '
Sentenciadela
Audiencia Estima que la Administracion Pablica
Nacional. tiene queresponder deun casoen el |Asociacion Espafiola de
Seccion 4.2 | 6/11/2002 |que un paciente fallecio por lano Derecho Sanitario. www.aeds.org
Jurisdiccién realizacion de las pruebas necesarias
Contencioso- en e hospitd puablico a que acudia
Administrativa
Sa:l?;;:gg: la Estima que la pérdidade visién de un
: paci ente es consecuencia del retraso s ~
Nacional. en e tratamiento aue <e le oractico Asociacion Espaiiolade
Seccién 4.2 | 6/11/2002 04 P Y |Derecho Sanitario. www.aeds.org
NP por tanto, considera quela
Jurisdiccion i R
. Administracion Piblicaes
Contencioso- responsable
Administrativa =P '
. Estima que a una paciente deben
Senten_uadela reembol sérsele los gastos del traslado s ~
Audiencia a.un centro privado diginto de aqud Asociacion Espaiiolade
Provincid de [22/11/2002 privadc &0 |Derecho Sanitario. www.aeds.org
Zaragoza en que selerea iz6 una mamoplastia
Seccion 42 ya gque no fue suficientemente
informada sobre este aspecto.
Sentenciadela
AUd'.enC' a Condena por la deficiente asistencia . ~
Nacional médica de un cancer de mama.al no Asociacion Espaiiolade
Seccion 4.2 |27/11/2002 . . ._|Derecho Sanitario. www.aeds.org
P practicar ala paciente una mamografia
Jurisdiccion .
. ante un nédul o dudoso.
Contencioso-
Administrativa
Sentenciadel Consideraquelapardlisis cerebral
Tribunal producida en € aumbramiento de una |Asociacion Espafiolade
Supremo.  |23/12/2002|nifia se debe a lanegligenciadela Derecho Sanitario. www.aeds.org
Saladelo Civil Doctoraa prolongar € periodo
expulsivo dd feto.
. Estima que puede exigirse
Senten_uade la responsabilidad respecto de unas e ~
Audiencia lesiones desde aue <e d tan Asociacion Espafiolade
Provincia de [29/01/2003 . qu Derecho Sanitario. www.aeds.org
Alicante nuevas intervenciones y se establecen
Seccion 5 |as secuelas.
Responsabilidad profesional.
Sentenciadela Estima que en & blanqueamiento de
Audiencia dientes, € médico estaobligadoala |Asociacion Espafiolade
Provincial de |29/01/2003 |obtencidn de un resultado yaquese  |Derecho Sanitario. www.aeds.org
Guada gjara. trata de un contrato de arrendamiento
Saladelo Civil deobra.
Sentencia del Estima que € médico tiene que o ~
Tribunal responder por un resultado dafioso Asociacion E_spanolade
30/01/2003 . Derecho Sanitario. www.aeds.org
Supremo. cuando este es consecuencia de una
Saladelo Civil conducta negligente.
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Sentencia del
Tribunal
Supremo.
Saladelo Civil

31/01/2003

Estima que € resultado no deseado de
una operacion es responsabilidad del
médico mientras no se pruebe que su
actuacion ha sido gjenaalamisma.

Asociacion Espafiolade
Derecho Sanitario.

www.aeds.org

Sentenciade la

Estima que existe nexo directo de
causalidad entre ladeficienciaen la

imposibilitada para prestar o negar su
consentimiento, no teniendo dichas
imégenes la condicion de
"accesoriedad”.
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Audiencia informacién proporcionadaala Asociacion Espafiolade
Provincial de | 3/02/2003 |paciente acercadel diagndstico, Derecho Sanitario. www.aeds.org
La Coruiia. prondstico y riesgos derivados del
Seccion 12 problema ocular que padecia, y €
resultado dafioso.
Sentenciaddl Inhabilitacion de un farmacéutico para Sénchez-_C,:aro J Abqllé_xn
Tribunal el despacho derecetas dela Seguridad [F. Atencion Farmacéutica 19
18/02/2003 |Social. Responsabilidad y Responsabilidad
Supremo, adminigtrativa por incumplir € rofesional .Granada
Sala3? ministrativa p p p al.
farmaceéutico laley. Comares; 2004.
Sentenciadl Responsabilidad al _fgrmacéutico Sénchez-_c,:aro J Abqllé_xn
Tribuna titular por la actuacion penal de un F. Atencidn Farmacéutica
18/02/2003 |farmacéutico adjunto. vy Responsabilidad 5
Supremo. o : ; .
Salaze R_eﬁ_ponsabl lidad por culpain profesi or?al .Granada
vigilando. Comares; 2004.
Estima que una paciente que se
Sentenciadela sometio a unaligadura detrompasy
Audiencia posteriormente se quedd embarazada, |Asociacion Espafiolade
Provincial de |20/02/2003 |fue suficientementeinformadadelos |Derecho Sanitario. www.aeds.org
Badajoz. riesgos de dicha operacidn, por lo que
Saladelo Civil exime de responsabilidad al
INSALUD.
Estimala existenciade
Sentenciadela responsabilidad del médicoy
Audiencia comadrona por no adoptar |as medidas|Asociacion Espafiola de
Provincial de |5 /03/2003 |necesarias ante un parto de riesgo, Derecho Sanitario. www.aeds.org
Badgjoz. produciéndose como consecuencia del
Saladelo Civil sufrimiento fetal, € sindrome de West
y pardlisis cerebral infantil en € nifio.
Aplicaladoctrina del dafio
Sentenciadel desproporcionado presumiendo la
Tribund culpa del médico, cuando aun Asociacion Espafiolade
Supremo. 8/05/2003 |paciente se | e ocasione un dafio que en [Derecho Sanitario. www.aeds.org
Saladelo Civil condiciones normales no selehubiera
producido, salvo que el médico pruebe
gue su actuaci 6n fue correcta.
Existenciade unaintromision
Sentenciaddl ilegitimam d derechoa}laintimidad,
Tribuna a consi derar quelasi méagenes fueron o )
Supremo emitidas y grabadas en condiciones en [Asociacion E_spa_\nol ade
Sdadelo C.i Vil 23/05/2003|las que la persona se hallaba Derecho Sanitario. www.aeds.org
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Condenaal Servicio Andaluz de Salud

Sentencia del : . :
; por incluir en lista de esperaaun
Tribunal . . d a s Folad
Supremo paci _ente con aneurisma de aqrta y Asociacion E_spgno ade
.. |27/05/2003 |médico que le atendio posteriormente [Derecho Sanitario. www.aeds.org
Saladelo Civil . . .
por diagnosticarle erroneamente a no
realizarle una ecografia, o que causd
su fallecimiento.
Condenaal Servicio Vaenciano de
Sentenciadel Salud y a dos médicos, estimando que
Tribund delarealizacion de unaintervencion  |Asociacion Espafiolade
Supremo.  |29/05/2003 [facultativa en unaligadura de trompas [Derecho Sanitario. www.aeds.org
Saladelo Civil infructuosa, se deriva negligenciaen
laatencion, informacion y
seguimiento clinico.
Sentenciaddl Sénchez-Caro J, Abdllén
Tribunal Sistema de recogida de datos queno  |F. Atencién Farmacéutica
S 16/06/2003 |incluya garantias de seguridad, y Responsabilidad 102
Constitucional AT X )
vulnerad derecho alaintimidad. profesional.Granada:
197/2003 .
Comares; 2004.
Posibilidad de dispensacion de
. medl camentos z,ienfermos delarga Sanchez-Caro J, Abdllan
Sentenciadel duracion através de correo y .7 o
Tribuna mensgjeria s existe recetamédica F. Atencion Farmacetica
ounal - 117/06/2003 | MeNSAENa s &St edicay 1y Responsabilidad 71
Constitucional dispensacion previa del medicamento X }
iy X . profesional.Granada:
152/2003 en la Oficina de Farmacia, segin lo Comares: 2004
previsto en la Ley del Parlamento de S '
Galicia 5/1999.
Sentencia del
;’ur '?;:%I No hay responsabilidad sanitaria Asociacion Espafiolade
Sda dpe lo C.i vil 25/06/2003 |cuando no es posible establ ecer Derecho Sanitario. www.aeds.org

relacion de causalidad cul posa.

Sentenciade la
Audiencia

Condena a un laboratorio por
fallecimiento de un menor tras ensayo

Sanchez-Caro J, Abdllan
F. Atencién Farmacéutica

Provingial de 30/06/2003|clinico con Formoterol en polvo. y Responsahilidad 135
. Responsabilidad por falta de profesional.Granada:
Valencia . - -~ )
informaci én terapéutica Comares; 2004.
Sentencia del Incumplimiento de lalex artis, a
; obtenerse como resultado de una
Tribunal . - L o ~
Supremo m}er_venm on q_Lllrurglcgd_e cataratas Asociacion E_spanolade
... | 2/07/2003 |pérdidadevision del ojoizquierdo,  [Derecho Sanitario. www.aeds.org
Saladelo Civil . ; . o
debido a unainfeccion atribuidaala
falta de adopcion de medidas
profilacticas tras |a operacion.
Sentenciadela Se condena al laboratorio fabricante Sanchez-_C,:aro J Abglla_mn
Audiencia por defecto de informacion en € F. Atencion I_:armaceutlca
o 24/07/2003 X y Responsahilidad 12y 136
Provincia de prospecto del medicamento fesional odar
Méaga <<trovan>> profesiondl.Grenada
' Comares; 2004.
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Infecciones.

Sentenciadel
Tribunal Se absuelve al Servicio Gallego de . .
Superior de Salud por presunto contagio de la ﬁar,l\ctg?nzgr?rlga\:mAagznca
Justiciade enfermedad de Creutzfel dt-Jacob, a ' L
e 10/12/2003 . -, - y Responsabilidad 136
Galicia. través de la administracion de rofesional Granada:
Saladelo radiofdarmacos. Demanda basada en FC):omar ) 2'004
Contencioso- falta de informacion delos riesgos. s '
Administrativo
Sentenciadel Indemnizacién por faltade control de ﬁar,l\ctg?nzgr?rlga\:mAaggnca
Tribunal 12/02/2004 |11€590S advertidos en prospgcto en v Responsabilidad 138
Supremo. uso de << roacutan>> en acné que rofesional Granada:
Saladelo Civil ocasiond diabetesirreversible. P A
Comares; 2004.
Anulapor noincluir garantias de . .
. calidad, una Orden Ministerial del | \Cez-CaroJ, Abdllan
Sentenciadela Ministerio de Sanidad v Consumo F. Atencidn Farmacéutica
Audiencia  |24/03/2004 ' cy*on y Responsabilidad 102
Nacional sobre un fl,chero relativo al Sistemade profesional. Granada:
Informaci6n sobre Nuevas A
Comares; 2004.

Sentenciade la

Apreciala exisenciade
responsabilidad de un médico

ilegitimaintromision del derecho ala
propiaimagen eintimidad personal.

99

Audiencia oftalmdlogo por realizar una o ~
Provincial de 2/04/2004 intervencidn quirdrgica con | aser, g?;ﬁz(gﬁfgr?gdade www.aeds.or
Barcelona. mediante latécnicaLask, con la ' ' 9
Saladelo Civil finalidad de corregir la hipermetropia
gue padecia una paciente, perforando
lenticulo corneal por su centro.
Sentenciadela .
A Declara conformealalex artisla
Audiencia SR ;
: actuacion médica en € tratamiento de o ~
Naciona Una Lveitis derivada de una Asociacion Espafiolade
A T
Seccion 4 5/05/2004 intervencion de cataratas habiendo Derecho Sanitario. www.aeds.org
Jurisdiccion : . :
. sido la paciente informada de ese
Contencioso- riesnio
Administrativa 90.
Sentenciadela Confirmalaresponsabilidad del ics
Audiencia por lainfeccion que contrajo un Asociacion Espafiolade
Provincial de | 4/06/2004 |paciente tras unaintervencion de Derecho Sanitario. www.aeds.org
Barcelona cataratas, al no constar en su historia
Saladelo Civil clinicae tratamiento prescrito.
Sentencia del
i b_unal Sénchez-Caro J, Abdllén
Superior de . s -
Justiciade !ndemnlz_qm on por faltade . F. Atencidn I_:armaceutlca
Galicia. 23/06/2004 |informaci én sobre hepatotoxicidad del |y Responsabilidad 139
medi camento. profesional.Granada:
Saladelo Comares; 2004
Contencioso- s '
Administrativo
Apreciala exisenciade
Sentenciadel responsabilidad de unarevistade
Tribund ambito nacional por publicar unas Asociacion Espafiolade
Supremo.  |19/07/2004 [fotos realizadas en una consulta Derecho Sanitario. www.aeds.org
Saladelo Civil médica entendiendo que existe una



Critica de fuentes

RANGO FECHA CONCEPTO FUENTE

Condena a una ginecdloga, por fata

Sentenciadela de informacién ala paciente sobre las
Audiencia indi caciones post-operatoriasde una  |Asociacion Espafiolade
Provincial de |22/07/2004 |intervencidn de laparoscopiay Derecho Sanitario. www.aeds.org
Baleares. quistectomiade ovario, en laque
Saladelo Civil apareci6 una tromboembolia
pulmonar.
Sentenciadel Apreciala exisencia de negligencia
Tribuna en laconducta de un ginecdlogo que  |Asociacion Espafiolade
Supremo.  |23/09/2004 |no realizé | as pruebas necesarias a una |Derecho Sanitario. www.aeds.org
Saladelo Civil paciente fallecida por no serle

detectado un carcinomaa tiempo.
Apreciala exisencia de una

Sentencia del intromisén ilegitimaen e derecho a
Tribunal lapropiaimageny alaintimidad por |Asociacion Espafiolade
Supremo.  |18/10/2004 |la publicacién en unarevistade Derecho Sanitario. www.aeds.org
Saladelo Civil fotografias de unos menores cuando se
encontraban ingresados en un centro
sanitario.
Aprecialainexistenciade
Sentenciadel responsabilidad contractual al
Tribunal considerar que, a pesar de que Asociacion Espafiolade
Supremo.  |29/10/2004 |resultado de una vasectomiano fue e |Derecho Sanitario. www.aeds.org
Saladelo Civil esperado y no se informo debidamente

de dlo, laintervencion fue correcta, al
no quedar acreditada la paternidad.
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3.2.2 CLASIFICACION DE LA JURISPRUDENCIA CONSULTADA

A continuacién se exponen los epigrafes que posteriormente se detallan en las tablas
haciendo mencidn a los aspectos fundamentales y destacados de cada uno de ellos.

1) Atencion Farmacéutica (dispensacion, elaboracion de formulas magistrales)

Se recogen diferentes sentencias sobre la dispensacion de recetas y elaboracion de
férmulas magistrales.

2) Confidencialidad, secreto profesional, derecho ala intimidad y proteccién de
datos de caracter personal

En este apartado se incluyen sentencias relacionadas con el secreto profesional y ala
confidencialidad incluyendo también la proteccion de datos de caracter personal.

3) Consentimiento informado

Son numerosas las sentencias vinculadas al consentimiento del propio paciente en
las intervenciones médicas realizadas y al otorgado por los parientes del mismo, pero
sobre todo sobre la necesidad de llevarlo a cabo.

4) Costas

Se presenta una sentencia sobre imposicion de cogtas.

5) Deber deinformacion.

Se detallan numerosas sentencias condenatorias por falta de informacion terapéutica.
Como queda recogido en ellas, esta informacion es responsabilidad no solo de los
profesionales sanitarios, también de los laboratorios farmacéuticos.

6) Diagnoéstico, prescripcion y tratamiento

Diferentes sentencias sobre errores de diagnéstico y de prescripcion y sobre falta de
seguimiento del tratamiento quedan recogidas en este epigrafe.

7) Historia clinica

La falta de correcta custodia de la historia clinica ha sido causante de numerosas
sentencias asi como la divulgacion del contenido de la misma. En este apartado se
muestran algunas de ellas.

8) Reacciones adversas, contagio y lesiones quirargicas

Se incluyen sentencias relacionadas con reacciones adversas de los medicamentos
muy vinculadas también a la falta de informacidén en el prospecto. También son muy
numerosas las relacionadas con contagio de enfermedades transmisibles y también las
derivadas de lesiones. En este apartado se muestran sentencias que tratan ambos
aspectos.

101



Critica de fuentes

9) Riesgos de desarrollo de los medicamentos

Los defectos del medicamento y los denominados defectos de desarrollo también
guedan patentes en dos sentencias publicadas.

10) Varios aspectos de Responsabilidad Civil

En este punto se detallan aquellas relacionadas con la responsabilidad civil que
incluso desarrollan algunos de estos conceptos: el dafio, €l dolo, la culpa, larelacion de
causalidad, lainversion de la carga de la prueba, la impugnacién por error, laLex artis
ad hoc o buen comportamiento profesional, negligencia e imprudencia profesional en
general, responsabilidad contractual y extracontractual, responsabilidad hacia uniones
sin personalidad juridica, responsabilidad compartida y Seguro de Responsabilidad

Civil.

3.2.3 TABLASDE JURISPRUDENCIA

Dentro de cada epigrafe anteriormente descrito, las distintas sentencias se muestran
ordenadas cronolégicamente.

1) Atencién Farmacéutica (dispensacion, elaboracion de férmulas magistrales)

| DISPENSACION
RANGO FECHA CONCEPTO FUENTE
Sénchez-Caro J,
Sentencia del Inhabilitacién de un farmacéutico para e Abellan F. Atencion
Tribunal 18/02/2003 despacho de recetas de la Seguridad Social. |Farmacéuticay 19
Supremo. Responsabilidad adminigrativa por Responsabilidad
Sala3? incumplir € farmacéutico laley. profesional.Granada:
Comares; 2004.
Sénchez-Caro J,
Sentenciadel Responsabilidad al farmacéutico titular por Abellan,F._Atenu on
Tribund la actuacion penal de un farmacéutico Farmaceticay
18/02/2003 |_ . S ; Responsabilidad 5
Supremo. adjunto. Responsabilidad por culpain :
Sdla® vigilando profesional,
) Granada: Comares,
2004.
Posi _bllldad de dispensacion de . |sanchez-Caro J,
Sentencia ddl medl camentos a enfenmos _de,larga duracion Abellan F. Atencién
Tribuna através de correo y mensajerias existe Farmacéut.icay
Constitucional 17/06/2003 receta medicay dlspeps_am on previa (_jel Responsabilidad 71
medicamento en la oficinade farmacia, . )
152/2003 . . profesional.Granada:
seguin lo previsto en laLey del Parlamento Comares: 2004
de Galicia 5/ 1999, &, L.
ELABORACION DE FORMULASMAGISTRALES
RANGO FECHA CONCEPTO FUENTE PAG
Sénchez-Caro J,
Sentenciadd la Responsabl Ildz_ad civil d_e un farmacéutico Abellan,F._Atenu on
Audiendia por !mprudenm a p_rof&a onal grave Farmaceutl_c_a y
o 22/10/2002 |originadora de lesionesa un lactante y Responsabilidad 45
Provincia de . C 2 : X
motivada por la elaboracion negligentede  |profesional.
Barcelona P ; . .
una férmula magistral. Granada: Comares,
2004.
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2) Confidencialidad, secreto profesional, derecho ala intimidad y protecciéon de
datos de caracter personal

|

DERECHO A LA INTIMIDAD

RANGO FECHA CONCEPTO FUENTE

cuando se encontraban ingresados en un
centro sanitario.

103

Sénchez-Caro J.
Sentgnm add El sistema de recogida de datos que no Abel an,F._AtenC| on
Tribunal . . . Farmacéuticay
S 9/05/1994 |incluya garantias de seguridad, vulnera el - 102
Constitucional derecho alaintimidad Responsahilidad
143/1994 ' profesional.Granada:
Comares; 2004.
Sénchez-Caro J,
Sentencia del Abellan F. Atencidn
Tribunal 30/11/2000 Derecho de control sobre los datos relativos [Farmacéuticay 93
Constitucional ala propia persona sean intimos o no. Responsahilidad
292/2000 profesional.Granada:
Comares; 2004.
. Existenciade unaintromision ilegitimaen €
Sentgnuadel derecho alaintimidad, a considerar que las
Tribunal S - o ~
Supremo imagenes fueron emitidasy grabadas en Asociacion Espaiola
. .| 23/05/2003 |condiciones en las que la persona se hallaba |de Derecho www.aeds.org
Saladelo Civil . L -
imposibilitada para prestar o negar su Sanitario.
consentimiento, no teniendo dichas
imégenes la condicion de "accesoriedad".
Sénchez-Caro J,
Se_r|1_tr?gﬁlnzldel Sistema de recogida de datos que no incluya é;ﬂ:géljﬁgmc‘ on
. 16/06/2003 |garantias de seguridad, vulnera € derecho a cay 102
Constitucional laintimidad Responsabilidad
197/2003 ' profesional.Granada:
Comares; 2004.
Sénchez-Caro J,
Sentenciadela Anulapor noincluir garantiasde cadlidad,  |Abellan F. Atencién
o una Orden Ministerial del M SC sobre un Farmacéuticay
Audiencia | 24/03/2004 |.. ! ' - o 102
: ficherorelativo al Sistema de Informacion  |Responsabilidad
Naciona ' . X )
sobre nuevas infecciones. profesional.Granada:
Comares; 2004.
Sentencia del ApreC|e_1Iae><|s,tenqader_$ponsabllldaq de o )
Tribunal unarevistade mblto nacional por publi car Asociacion Espaiiola
unas fotos realizadas en una consulta médicalde Derecho
Supremo. 19/07/2004 X ' S - www.aeds.org
L entendiendo que existe unailegitima Sanitario.
Saladelo Civil . L L
intromision del derecho alapropiaimagen e
intimidad personal.
Sentencia del Aprgq alaexigenciadeunai ntromision
; ilegitima en & derecho alapropiaimageny o ~
Tribund alaintimidad por la publicacién en una Asociacion Espafiola
Supremo. 18/10/2004. ' por‘ap de Derecho www.aeds.org
L revista de fotografias de unos menores -
Saladelo Civil Sanitario.



Critica de fuentes

|

SECRETO PROFESIONAL

RANGO FECHA CONCEPTO FVENIE

paciente.

3) Consentimiento informado

RANGO FECHA CONCEPTO FUENTE

Fernadndez M.
. Condenaala editorial que publico las Sistemade
Sentgnu add fotografias de una paciente con una Responsabilidad
Tribuna 11/05/1977 . ; A e 180
Supremo enferme_dad incurable, paci ente que conocio Médica.
que eraincurable d leer la publicacion. 4%Ed.Granada:
Comares; 2002.
. Sénchez-Caro J,
Sentgnuadel . S Abellan F. Atencion
Tribunal Con € secreto se protege no solo d ambito Farmacética
Constitucional. | 10/05/2000 |profesiona sino la esfera dela personalidad Responsabili d)z;d 132
a X R
1??/20200 gue garantizala Congtitucion. profesional.Granada:
Comares; 2004.
Condena a unamédico por revelar secreto .
. Fernandez JM.
. profesional al comentarlealamadredela )
Sentenciadel . o ) Sistemade
Tribuna paciente que en € historial delamisma Resoonsabilidad
Subremo 4/04/2001 |figuraban dos interrupciones legales del M&ésgi ca 175y 708
Sdaz Dvomsn ol istoridl linicodela  WEQ.Cranada
9 Comares; 2002,

104

Cadlificacion de la conducta de un médico .
L : Fernandez JM.
por no obtener consentimiento del paciente | .
. . ) Sistemade
Sentenciadel aunque si de su marido durante una Resoonsabilidad
Tribunal 10/03/1959 |operacion y que le han degjado ala paciente M&ésgica_ 156y 157
Supremo secuelasirreversibles. Lafaltadeese .
s : - 4%Ed.Granada:
consentimiento es unainfraccion alaLex )
: Comares; 2002.
Artis.
Recoge la sentencia 10/03/1959 sobre la
calificacién delaconducta correcta de un
meédico por no obtener consentimiento del .
X . : Fernandez JM.
paciente aunque si de su marido durante una Sistemade
Sentencia del operacion y que le han dejado ala paciente Responsabilidad
Tribunal 24/05/1995 |secuelasirreversibles, no reconociendo la M&ésgi ca 156
Supremo urgencia vital. El consentimiento del .
) : Co 4%Ed.Granada:
paciente no puede ser suplido ni siquiera por )
. . Comares; 2002.
el conyuge a menos que existan
circunstancias que impidan lademora en la
intervencion.
Vasectomia: oligozoospermiay
recanalizacion esponténea. Corresponde d
demandante acreditar lanegligencia del
o facultativo y al médico probar € o ~
Aut_j|e|_1C|a consentimiento informado. Falta de prueba Asociacion Espafiola
Provincia de S . . de Derecho
21/05/1998 |del consentimiento informado: no es - www.aeds.org
Huedva. S . Sanitario.
” suficiente para condenar, es preciso que e
Seccion 82 ; LT ;
incumplimiento negligente se encuentre en
relacion de causalidad con € perjuicio
alegado. Absolucién: por no haberse
acreditado la paternidad del demandante.
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Sentenciadel
Tribunad
Supremo

28/12/1998

Obligacion de informar a paciente, sobre
todo cuando se trata de medicina curativa,
tiene ciertos limitesy asi se considera que
guedan fuera de esa obligacion | os llamados
riesgos atipicos por imprevisbleso
infrecuentes, frente alos riesgos tipicos que
son aquellos que pueden producirse con més
frecuencia y que pueden darse en mayor
medida, conforme ala experienciay al
estado actual delaciencia

Fernandez JM.
Sistemade
Responsahilidad
Médica.
4%Ed.Granada:
Comares; 2002.

212

Sentenciade la

Fallecimiento de un paciente en Hospital del
Insalud, tras habérsdle practicado una
laparatomia. Se exonera de responsabilidad

operaciones urgentes.

ﬁ:i:g:}:la patrimonial al Insalud ante lainexistencia de|Asociacion Espafiola
Seccion 42 | 14/04/1999 |1EX0 causal o adecuacion objetivaentred de Derecho www.aeds org
Saladelo acto operatorio y el, resultado acaecido, Sanitario.
Contencioso- descartando, ademés, lafaltade
Adminisirativo consentimiento informado por escrito como
criterio determinante parala declaracion de
responsabilidad.
Intervencion quirdrgica con anestesia
general eimplantacion de prétesis.
Sentenciadd Obligacion deresultados. Ladoctrinano es
Tribunal generalizable ya que en larelacion médico- |Asociacion Espafiola
Subremo 14/06/1999 paciente la obligacion es de medios. Es de Derecho Www.aeds. o
Saa (5) clo C.ivil preciso por tanto cuidar € consentimiento  |Sanitario. ' 9
informado advirtiendo de la posibilidad de
gue € resultado no se produzcay no
comprometerse arealizar aquello que esta4
fuera de las posibilidades del profesional.
Se_r|1_tr?gﬁlnzldel Consentimiento informado en actividad Asociacion Espafiola
Supremo. 12/01/2001 %n'tm'a _Carga dela_p_rgleba, Riesgos d de '?e“?ChO www.aeds.org
Saladelo Civil tipicosy riesgos previsibles. Conceptode  |Sanitario.

El demandante, en relacion con una

consentimiento.

105

extraccion dental simple, refiere ausencia de |Fernandez IM.
Sentenciadela informacién, habiendo presenciade Sistemade
Aut_j|e|_1C|a 21/12/2001 forr_nul ario de_consentl miento informado que R@ponsabl lided 210
Provincia de no incluia & riesgo acontecido. La Meédica.
Navarra Audiencia seratifica en que no esnecesario |[4%Ed.Granada:
informar a mismo de un riesgo que se Comares; 2002.
considere minimo.
N Estima que la Administracion Pablicaes
Audiencia :
Neciona responsable del eror que seprodujoenuna |
Secaion 4'a intervencion quirudrgica de herniainguinal  |Asociacion Espariola
Sdade I(; 5/06/2002 |derechaeizquierda, ya que alapaciente de Derecho Sanitario|www.aeds.org
; s0lo seleinformd de la operacion de hernia
Contencioso- inguinal derechay sdlo para ésta presto su
Administrativo 9 y P P



Critica de fuentes

4) Costas

RANGO FECHA CONCEPTO FVENIE

Sentenciadela
Audiencia
Provincid de
Barcelona

15/01/1999

Responsabilidad médica desestimada en €
caso de un enfermo que presuntamente
fallecio como consecuencia de un infarto de
miocardio no detectado a tiempo gque no
procede a laimposicién de costas.

5) Deber deinformacion.

RANGO FECHA CONCEPTO FUENTE

Fernandez JM.
Sistemade
Responsahilidad
Médica.
4%Ed.Granada:
Comares; 2002.

721

106

Menor que padecio lesion fisica por defecto (Sanchez-Caro J.
Sentencia del deinformacién en las contraindicacionesy |Abellan F. Atencion
Tribund efectos secundarios al habérsele Farmacéuticay
Supremo. 22/11/1991 administrado un medicamento comin Responsahilidad 136
Sala 3 estando contraindicado traslainyeccion de  |profesiona .Granada:
lavacuna contralarabia. Comares, 2004.
Fernéndez M.
. Sistemade
Sentencia del S - . -
Tribuna 23/04/1992 le igacion del médi cp,de advertir los R&Fponsabl lided 189
Subremo riesgos de una operacion. Meédica.
P 4%Ed.Granada:
Comares; 2002.
Fernéndez M.
Sentenciadel Es necesario informar a paciente o en su 2%;1”2;“ dad
Tribunal 25/04/1994 |caso alos familiares, del prondstico del M&ésgica_ 190
Supremo tratamiento y de los riesgos del mismo. 4%Ed. Granada:
Comares; 2002.
Sénchez-Caro J.
Sentencia del Responsabilidad del facultativo por no Abellan F. Atencion
Tribund 5/03/1997 informar alos padres de un esquizofrénico. [Farmacéuticay 135
Supremo. Responsabilidad por faltadeinformacion  |Responsabilidad
Saladelo Civil terapéutica profesional.Granada:
Comares; 2004.
Fernéndez JM.
En cuanto alaindemnizacion debe haber 2%;1”2;“ dad
Sentencia 10/11/1997 |unarelacion de causalidad entre lafalta de M&ésgi ca 193
informacion y d resultado dafioso. 4%Ed. Granada:
Comares; 2002.
Caso en @ que @ paciente sufrié una .
Sentenciadela tetraplgia Flaccida como consecuencia de Sanch,ez -Caro J. .
o ; : : Abellan F. Atencion
Audiencia sindrome neurol eptico maligno, causado por Farmacética
Provincia de | 22/11/1997 |laadministracién de << trifluoperazina>>. cay 137
X . L o . |Responsabilidad
Vaencia La Sentencia absolvi6 al médico y condeno rofesional. Granada:
Seccion R al laboratorio médico responsable de dicho FC):omar . 2'004
producto por no citarlo en € prospecto. s '
Sentenciadel Lahistoria clinica suficiente para demostrar Asociacion Espariola
Tribunal gue se hainformado al paciente. El paciente de Derecho .
Supremo. 26/12/1997 |debe probar la culpa, lareacion de Sanitario www.aeds.org
Saladelo Civil causalidad y el incumplimiento del deber de )
informacion.
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RANGO FECHA CONCEPTO FUENTE

107

Responsabilidad Profesional Civil. Plazo de
Sentencia del prescripcion seinicia cuando se comunicaal
Tribuna paciente las secuelas definitivas y no Asociacion Espafiola
Supremo. | 19/02/ 1998 |SPCeptibles de mejora, no cuando se de Derecho www.aeds.org
Sdadelo Civil produc_ep. Culpalewsr_napor realizar la Sanitario.
operacion de formarutinaria o por no
verificarse suficientes controles. Faltade
informacién de posibles dafios inevitables.
. - Fernéndez M.
Sentenciadela D?SGQI ma demanda en &l nacimiento de una Sistemade
Audiendia nifia con s_|r,1drome,de DO\_Nn cuapdo s*le Responsabilidad
Provincial de 15/09/1998 dm_consejo_pero si seleinformo6 dela Meédica. 263y 269
Ledn amni ocentes's. . 4%Ed.Granada:
Le aconsg 6 la << afa-fetoproteina>>. Comares, 2002.
Ferndndez IM.
Sistemade
Sentencia 16/10/1998 La obligacion de informar Fambl_en le Refsp_onsabllldad 197
corresponde al centro hospitalario. Meédica.
4%Ed.Granada:
Comares; 2002.
Ingtituto Cataldn dela Salud. Indemnizacion
. de dafios y perjuicios derivados de una
Se_r|1_tr?gﬁlnzldel tetraparesia con hemiplgiaizquierday Asociacion Espafiola
trastornos de la fonaci6n causados durante  |de Derecho
Supremo. 16/10/1998 - S e . - www.aeds.org
Sdadelo Civil una expl oracion anglogrqflca mediante Sanitario.
' cateterizacion de la arteriafemoral.
Informacion de que la angiografia teniaun
ciertoriesgo "pero pequeiio”.
Deber deinformacion al paciente. Entrelos
. deberes que pesan sobre el médico se
Se_r|1_tr?gﬁlnzldel incluye & deinformar a paciente o, ensu  [Asociacion Espafiola
caso, alos familiares del mismo, siempre,  |de Derecho
Supremo. 28/12/1998 . : - www.aeds.org
Sdadelo Civil cl_aro qﬂg, que ello resulte posible, _qa Sanitario.
diagnostico de la enfermedad o lesion que
padece, ddl prondstico de su tratamientoy
riesgos.
Obligacion deinformar a paciente, sobre
todo cuando se trata de medicina curativa,
tiene ciertos limitesy asi se consideraque  |Fernandez M.
Sentenciadd guedan fuera de esa obligacion los [lamados |Sistemade
Tribuna | 28/12/199g |1€Sg0salipicos por imprevisibles o Responsabilided 212
Supremo infrecuentes, frente alos ri esgos tipicos que Meédica.
son aquellos que pueden producirse con mas|4%d.Granada:
frecuencia y que pueden darse en mayor Comares; 2002.
medida, conforme ala experienciay al
estado actual delaciencia
Sénchez-Caro J,
SmAtL?;iCe"?gg la Se condena a un laboratorio por omision de éﬂgﬁgm on
arer 19/07/2000 |un efecto adverso en ¢ prospecto del cay 135
Provincia de . . Responsahilidad
medi camento <<lamisil>>. ) )
Baleares profesional.Granada:
Comares; 2004.



Critica de fuentes
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de su profesion sin que se aprecie culpao
negligencia

108

Fernéndez M.
. Sistemade
Sentencia.ddl El deber de informacion debe efectuarse  |Responsabilidad
Tribuna 26/09/2000 oy e 194
Subremo personal mente por el médico. Meédica.
P 4%d.Granada:
Comares; 2002.
Sentencia del o ~
Tribuna - S ] Asociacion Espafiola
Supremo, 2/11/2000. Rmponsapllldad CI_V,I| meédica. Vasectomia. |de Dergcho www. aedsorg
L Deber de informacion. Sanitario.
Saladelo Civil
Sentencia del F_ernandez M.
; . Q. . i~ Sistemade
Tribunal Lainformacion no es imprescindible que sea Resoonsabilidad
Supremo. 27/11/2000 |escrita. Recoge la validez de una M%‘gi ca 195
Sala3 autorizacion especial paraunaareriografia d ada:
Seccién 62 4Ed Granada:
Comares; 2002.
Ferndndez IM.
Sentencia del Sistemade
Tribund 12/01/2001 |Obligacién del médico deinformar. R@p_onaahhdad 196
Supremo. Meédica.
Salald 4%Ed.Granada:
Comares; 2002.
Lainformacion es una comunicacion a Femnandez M.
Sentenciadela . - Sistemade
o cargo directo y personal del médico que -
Audiencia ; . -2 . Responsahilidad
o 21/03/2001 |redlizalaintervencion paraque € paciente o 212
Provincial de conozca € acancey trascendenciadela Médica
Valencia misma. y 4%Ed.Granada:
Comares; 2002.
Atribuye al médico la condicién de Sénchez-Caro J,
Sentencia del encargado principal delo concernienteala |Abelan F. Atencion
Tribund 4/04/2001 informacion terapéuticade un farmacoen  [Farmacéuticay 12
Supremo. cuanto auso y dosis. El facultativo debe Responsahilidad
Saladelo Civil tener en consideracion e prospectoy la profesional.Granada:
fichatécnica Comares; 2004.
El demandante, en relacion con una
extraccion dental simple, refiere ausencia de |Fernandez IM.
Sentenciadela informacién, habiendo presenciade Sistemade
Aut_j|e|_1C|a 21/12/2001 forr_nul ario de_consentl miento informado que Rqsp_onsabl lided 210
Provincia de no incluia & riesgo acontecido. La Meédica.
Navarra Audiencia seratifica en que no esnecesario |[4%Ed.Granada:
informar a mismo de un riesgo que se Comares; 2002.
considere minimo.
Exonera de responsabilidad a médicos por
dafios producidos a enfermo como
Sentenciadel consecuencia de la complicacion de la Asociacion Espafiola
Tribund anestesia en la operacion, produciéndose de Derecho
Supremo. 4/02/2002 una hipoxia cerebral. El anestesista se gjusta |Sanitario. Www.2eds.org
Saladelo Civil al patrén de conducta exigible en € gercicio
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Sentencia del
Tribunal
Supremo.
Saladelo Civil

7/06/2002

Inexistencia de responsabilidad médica por
nacimiento de un nifio con sindrome de
Down por no apreciarse relacion directa
entre lafaltade informacion por e médico y
el que la gestante no optase por poner fin a
embarazo.

Asociacion Espafiola
de Derecho
Sanitario.

www.aeds.org

Sentenciadela
Audiencia
Provincid de
Albacete.
Seccion 12

30/10/2002

Estima que lainformacion verbal sobre e
resultado de una vasectomia, y la correcta
intervencion en lamisma, eximen al doctor
de cualquier responsabilidad en e posterior
embarazo de la esposa.

Asociacion Espafiola
de Derecho
Sanitario.

www.aeds.org

Sentenciadela
Audiencia
Provincid de
Zaragoza.
Seccion 42

22/11/2002

Estima que a una paciente deben

reembol sérsele 1os gastos del tradado aun
centro privado digtinto de aquél en que sele
realiz6 una mamoplastia ya que no fue
suficientemente informada sobre este

aspecto.

Asociacion Espafiola
de Derecho
Sanitario.

www.aeds.org

Sentenciadela
Audiencia
Provincid de
La Corufa
Seccion 12

3/02/2003

Estima que existe nexo directo de causalidad
entreladeficienciaen lainformacion
proporcionada ala paciente acerca del
diagndstico, prondstico y riesgos derivados
del problema ocular que padecia, y €
resultado dafioso.

Asociacion Espafiola
de Derecho
Sanitario.

www.aeds.org

Sentenciade la

Estima que una paciente que se sometié a
unaligadura de trompas y posteriormente se

Asociacion Espafiola

Sentenciade la

Condena a un laboratorio por fallecimiento

Abdlan F. Atencién

vl de | 20/02/2003 (0Uet0 embarazad, fue sficientemente |de Derecho www.aeds.org
Badajoz mformadade_losrlmgos de dlghaoperacmn, Sanitario. '
Saladelocfivil por lo que exime de responsahilidad a
' INSALUD.
Sentencia del Condenqa_ll Servic_io Valenciano de Salud y o )
Tribunal adqs m_eglcos &stl_mando que dela _ Asociacion Espaiola
Supremo 20/05/2003 red izacion de una intervencion facultativa |de Dergcho www. aedsorg
Sdadelo C.ivil en unaligadura de trompas infructuosa, se  |Sanitario. '
derivanegligenciaen laatencion,
informacion y seguimiento clinico.
Sénchez-Caro J,

109

Audiencia de un menor tras ensayo clinico con Farmacéuticay
Provincia de 30/06/2003 Formoterol en polvo. Responsabilidad por  |Responsabilidad 135
Vaencia falta de informacion terapéutica profesiona .Granada:
Comares; 2004.
Sénchez-Caro J,
SmAtL?;fel,?gz la Se condena al |aboratorio fabricante por éﬂgﬁgm on
o 24/07/2003 |defecto de informacion en € prospecto de ay 12
Provincia de un medicamento Responsahilidad
Méaga ' profesiona .Granada:
Comares; 2004.
Sénchez-Caro J,
Sentencia del Indemnizacién por faltade control de Abellan F. Atencion
Tribunal riesgos advertidos en e prospecto en uso de [Farmacéuticay
Supremo. 12/02/2004 roacutan en acné que ocasiond diabetes Responsabilidad 138
Saladelo Civil irreversible. profesional.Granada:
Comares; 2004.
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6) Diagnostico, prescripcion y tratamiento

RANGO FECHA CONCEPTO FUENTE

Sentencia del
Tribund Sénchez-Caro J,
Superior de Abellan F. Atencion
Justiciade Indemnizacién por faltade informacion Farmacéuticay
Gdicia | 23/06/2004 | e hepatotoxicidad del medicamento, | Responsabilidad 139
Saladelo profesional.Granada:
Contencioso- Comares, 2004.
Administrativo
Sentenciadela _Condena_a,t una gmec_ol oga, por faltade o )
o informacién ala paciente sobre las Asociacion Espariola
Audiencia indi caciones post-operatorias de una de Derecho
Provincia de | 22/07/2004 |. NS Post-op ; : . o www.aeds.org
Baleares intervencion de Iaparoscop!zf\y quistectomia |Sanitario.
Sdadelo Civil deovario, en_laqueapareuo una
tromboembolia pulmonar.
Sentencia del Aprecia Iamexmte_ncmde responsabilidad
; contractual al considerar que, a pesar de que o ~
Tribunal . Asociacion Espafiola
€l resultado de una vasectomiano fue e
Supremo. 29/10/2004 . A de Derecho www.aeds.org
L esperado y no seinformé debidamente de -
Saladelo Civil . . Sanitario.
ello, laintervencion fue correcta, al no
quedar acreditada la paternidad.
Sentencia del
Tribunal Se absuelve al Servicio Gallego de Salud  |Sanchez-Caro J,
Superior de por presunto contagio de laenfermedad de [Abellan F. Atencidn
Justiciade Creutzfddt-Jacab, atravésdela Farmacéuticay
Galicia. 10/12/2004 administracion de radiofarmacos. Demanda |Responsabilidad 136
Saladelo basada en falta de informacion de los profesional.Granada:
Contencioso- riesgos. Comares; 2004.
Administrativo

110

Fernéndez IM.
Lo que da origen aresponsabilidad médica |Sistemade
Sentencia 5/02/1981 |"°SoN loserroresde dlz_agnosp co, sino la Re@ponsabl lidad 245
culpa en un comportamiento inadecuadoa  |Médica.
determinadas exigencias y medios. 4%Ed.Granada:
Comares; 2002.
Sentenciadela Son susceptibles de generar responsabilidad
Audiencia patrimonial los dafios producidos por la Asociacion Espariola
Nacional. enfermedad pero evitables con un de Derecho P
Seccion 4.2 | 17/03/1999 [tratamiento medico adecuado prestado a - www.aeds.org
. . . Sanitario.
Saladelo tiempo y que su produccion es debida a una
Contencioso- falta de as stencia inadecuada.
Administrativo
Sentenciadela
?\Iua(cj:: g?gla Lafalta de seguimiento en e tratamiento del [Asociacion Espafiola
Seccion 42 | 14/04/1999 [Pediatraneonatdlogo provocalaestimacion |de Derecho www.aeds.org
Sdadelo de I_ar@ponsabl I |d§d patri r_nonlal aI cep:[ro Sanitario.
; sanitario y la necesidad de indemnizacion.
Contencioso-
Administrativo
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Sentencia del
Tribunad
Supremo.
Saladelo Civil

4/04/2001

Pediatra condenado aindemnizar las
lesiones producidas a menor de tres afios al
prescribir un medicamento por via
intravenosa en ocho dosis cuando una sola
estaba contraindicada por € prospecto.
Responsabilidad médica por prescripcion
indebida de un medicamento sin atenerse d
prospecto.

Asociacion Espafiola
de Derecho
Sanitario.

www.aeds.org

Sentenciadela

Aprecialainexistencia de responsabilidad

del plazo legal para abortar.

?\IL:Z: g?gla de un oftalmdlogo porque queda demostrado|Asociaci on Espafiola
Seccion 4;1 6/03/2002 |AU€ la pérdida de vision de un paciente fue a|de Derecho Www.aeds.or
Sdade Io. consecuencia de la degeneracion natural de |Sanitario. ' 9
Contencioso- lacoroiditis que padeciay no tienerelacion
Adminisirativo con e diagndstico médico.
Sem%rgg: la Ratificala condenaa unamutualidad por ~ |Asociacién Espafiola
Provingial de | 4/09/2002 dafio moral a una paciente que estaba de Derecho Www.aeds.or
Barcelona embarazada a diagnosticarle erréneamente |Sanitario. ' 9
Seccion 112 una enfermedad mortal.
Sentenciadela N .
Audiencia Absuelve aun ginecdlogo porque estima Asociacion Espafiola
Provincial de que & seguimiento del e_rpbarazo fue de Derecho
g 17/09/2002 |correcto y la malformacion que presenta e I www.aeds.org
Cadiz. o . . i Sanitario.
Seccion 12 nifio es complicada de diagnosticar dentro

Sentenciadela

Estima que no existe responsabilidad de un

Asociacion Espafiola

111

Audiencia
Provincial de | 24/09/2002 |(OCtOr POr no detectar un tumor de mamaya jde Derecho www.aeds.org
Valendia gue lapacienteno acudi6 alasrevisiones  |Sanitario.
Seccién 6 que seleindicaron.
Sentenqade la Declaralaexistencia de responsabilidad de
Audiencia - -7 g o ~
. la Administracion por lapérdidadela Asociacion Espafiola
Nacional. aci dad reproductiva de una paciente, de Derecho
Seccion 4.2 2/10/2002 |42 eproc > Una pac ' - www.aeds.org
N motivada por laintervencion tardiaen € Sanitario.
Jurisdiccion . ;
. tratamiento de un absceso uterino que
contencioso- motivo la préctica de unahisterectomia
Administrativa P
Sentenciadela Estima la existencia de responsabilidad
Audiencia patrimonial de la administracion publica . ~
. . ! S Asociacion Espaiola
Nacional. como consecuencia de la asistenciamédica, de Derecho
Seccidon 4.2 | 16/10/2002 |dispensada en un parto, que provoco - www.aeds.org
A L . |Sanitario.
Saladelo complicaciones que requirieron un posterior
Contencioso- tratamiento, indemnizando e perjuicio
Administrativo causado ala paciente.
Sentencia Qe la Absuel ve a un medico que no emitio un Asociacién Espafiola
Audiencia diagnostico compl eto, porque considera que de Derecho
Provincial de | 22/10/2002 |no existe unarelacion claraentre e - www.aeds.org
. ) o . Sanitario.
Lleida. tratamiento que prescribio y laslesiones que
Seccién 12 tras éste presentala paciente.
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Sentenciadela
Audiencia Estima que no hubo error en e diagndstico Asociacion Espafiola
Nacional. de un pdlipo, no existiendo relacion de de Derecho
Seccion 4.2 | 6/11/2002. |causalidad entre la operacion que sellevo a - www.aeds.org
S . . . Sanitario.
Jurisdiccion cabo y la disfonia que presenta el paciente
Contencioso- tras laintervencion.
Administrativa
Sentenciadela
Audiencia Estima que la Administracion Pablicatiene o ~
. Asociacion Espaiola
Nacional. gue responder de un caso en € que un de Derecho
Seccion 4.2 6/11/2002 |paciente fallecid por lanoredlizacion delas Sanitario www.aeds.org
Jurisdiccién pruebas necesarias en € hospital publico al '
Contencioso- gue acudia.
Administrativa
Sentenciadela
Audiencia Estima que la pérdidade visién de un Asociaci on Espafiola
Nacional. paciente es consecuencia del retraso en €l de Derecho
Seccion 4.2 6/11/2002 |tratamiento que sele practicd y, por tanto, - www.aeds.org
S . - A Sanitario.
Jurisdiccion considera que la Administracion Pablica es
Contencioso- responsable.
Administrativa
Sentenciadela
'?‘\IL:;: g?glé Condeng por la deficiente asi stengi amédica |Asociacion Espafiola
Seccion 42 | 27/11/2002 |06 Un cancer demamaal no praciicar ala  de Derecho www.aeds.org
N paciente una mamografia ante un nodulo Sanitario.
Jurisdiccion
. dudoso.
Contencioso-
Administrativa
Sentencia del Condenaal Servicio Andaluz de Salud por
Tribunal incluir en lista de esperaaun pacientecon  [Asociacion Espafiola
Supremo. aneurisma de aorta, y al médico quele de Derecho
Saladelo Civil 271052003 atendio posteriormente por diagnosticarle  |Sanitario. Www.2eds.org
erréneamente al no realizarle una ecografia,
lo que causo su fallecimiento.
Sentencia del Apreciala existencia de negligenciaen la o -
Tribuna conducta de un ginecdlogo que no redizd Qesl.flera;ﬁg Espafiola
Supremo. 23/09/2004 |las pruebas necesarias a una paciente Sanitario www.aeds.org
Saladelo Civil fallecida por no serle detectado un )
carcinoma atiempo.
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Sentencia del Lahistoria clinica suficiente para demostrar S ~
Tribund gue se hainformado a paciente. El paciente Q:I%(:Ierag:?]r(]) Espafiola
Supremo. 26/12/1997 |debe probar la culpa, laredacion de Sanitario www.aeds.org
Saladelo Civil causalidad y @ incumplimiento del deber de '
informacion.
Fernadndez M.
Sentencia del Reclamacion de dafios y perjuicios contraun gga;]nig; lidad
Tribund 27/01/1998 |hospital por falta de atencidn en laguardiay M?gi ca 707
Supremo custodia de lahistoria clinica. 49Ed. Granada:
Comares; 2002.
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Fernéndez M.
Sistemade
Sentencia 24/05/1999 La falta_Qe la historia clinica supone una R&Fponsabl lided 709
presuncion de culpa contra el Insalud. Meédica.
4%d.Granada:
Comares; 2002.
Condenaa unameédico por revelar secreto  |Fernadndez IM.
Sentenciadel profesional al comentarlealamadredela [Sistemade
Tribunal paciente que en € historial delamisma Responsahilidad
Supremo. 4/04/2001 figuraban dos interrupciones legales del Médica. 175y 708
Sala2d embarazo. Divulgacion dd historial clinico |4%Ed.Granada:
delapaciente. Comares; 2002.

Sentenciade la

Asociacion Espafiola

Audiencia Desestima la solicitud a un médico de datos de Derecho
Provincial de | 6/07/2001 |objetivosy subjetivos delahistoriaclinica - www.aeds.org
. . ; Sanitario.
Alicante. delapaciente fallecida
Seccion 78
8) Reacciones adversas, contagio y lesiones quirargicas
| REACCIONESADVERSAS
RANGO FECHA CONCEPTO FUENTE
Sentenciadel [22/11/1991 |Menor que padecio lesion fisica por defecto [Sanchez-Caro J.
Tribund deinformacién en las contraindicacionesy |Abellan F. Atencion
Supremo. efectos secundarios al habérsele Farmacéuticay 136
Sala 3 administrado un medicamento comin Responsahilidad
estando contraindicado traslainyeccion de  |profesiona .Granada:
lavacuna contralarabia. Comares; 2004.
Sentenciadel  (12/02/2004 Sénchez-Caro J,
Tribunal Indemnizacién por faltade control de Abellan F. Atencidn
Supremo. riesgos advertidos en e prospecto en uso de [Farmacéuticay 138
Saladelo Civil <<roacutan>> en acné gque ocasionod Responsabilidad
diabetesirreversible. profesional.Granada:
Comares; 2004.
Sentgnuadel 23/06/2004 Sénchez-Caro J
Tribunal . .
) Abellan F. Atencion
Superior de . ; L. P
Judticia, Indemnizacion por fatade |nf(_)rma0| on Farmaceutl_c_a y 139
sobre hepatotoxicidad del medicamento. Responsahilidad
Saladelo . )
Contencioso- profes or?al .Granada:
Administrativo Comares; 2004.
CONTAGIO
RANGO FECHA CONCEPTO FUENTE PAG
Sentencia del ?I'ransn_lsor),del VIH_. Compz,itlb!ll_dad dela o )
; indemnizacion obtenida en viacivil con las |Asociacion Espariola
Tribunal L ; - .
ayudas administrativas. Presuncion de de Derecho
Supremo. 11/02/1998 . - www.aeds.org
L causalidad cuando no constan controlesde  |Sanitario.
Saladelo Civil . e
la sangre e identificacion de donantesy €
perjudicado no pertenece a grupos de riesgo
. No puede atribuirse responsabilidad al F_ernandez M.
Sentenciadel : - Sistemade
Tribunal Insalud por contagio de hepatitis C en una Responsabilidad
3/12/1999 |transfusion realizada en 1984. . 503
Supremo. - : . . Meédica.
Pruebas de deteccion de dicho virus solo .
Sala4 obligatorias a partir de 1990 4Ed.Granada
9 par ' Comares; 2002.
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Fernéndez M.
Sentenciadela Existe responsabilidad y perjuicio mora en |Sistemade
Audiencia €l supuesto de diagndstico erréneo del VIH |Responsabilidad
Provincia de 9/02/2000 por falta de empleo de los medios Médica. 294
Granada necesarios. 4%d.Granada:
Comares; 2002.
Sentencia del Sénchez-Caro J,
;’ur : tr);:;l Contagio de hepatitis C en paciente en éﬂg{ﬁm on
b : 25/11/2000 |transfusion previo a existir reactivo para cay 17
Saladelo Responsahilidad
; detectarlo. . .
Contencioso- profesiona.Granada:
Administrativo Comares, 2004.
Sentencia del Sénchez-Caro J,
;’ur : tr);:]il Contagio de hepatitis C en paciente en é;ﬂ:g{igm on
b : 10/02/2001 |transfusion previo a existir reactivo para cay 18
Saladelo Responsahilidad
; detectarlo. : i
Contencioso- profesional.Granada:
Administrativo Comares, 2004.
Sentencia del Sénchez-Caro J,
;’ur : tr);:]il Contagio de hepatitis C en paciente en é;ﬂ:g{igm on
b . 19/06/2001 |transfusion previo a existir reactivo para cay 18
Saladelo Responsahilidad
; detectarlo. . i
Contencioso- profesional.Granada:
Administrativo Comares, 2004.
Sentencia del Sénchez-Caro J,
;’ur : tr);:]il Contagio de hepatitis C en paciente en é{;ﬂg&gwq on
b : 21/06/2001 |transfusion previo a existir reactivo para cay 18
Saladelo Responsahilidad
; detectarlo. . i
Contencioso- profesional.Granada:
Administrativo Comares, 2004.
Sentencia del Sénchez-Caro J,
;’ur : ?;:%I Contagio de hepatitis C en paciente en é{;ﬂg&gwq on
b : 14/11/2001 |transfusion previo a existir reactivo para cay 18
Saladelo detectarlo Responsabilidad
Contencioso- ' profesional.Granada:
Administrativo Comares, 2004.
Sentencia del
Tribunal Se absuelve al Servicio Gallego de Salud  |Sanchez-Caro J,
Superior de por presunto contagio de laenfermedad de [Abellan F. Atencidn
Justiciade Creutzfeldt-Jacab, atravésdela Farmacéuticay
Galicia 10/12/2003 administracion de radiofarmacos. Demanda |Responsabilidad 136
Saladelo basada en falta de informacion de los profesional.Granada:
Contencioso- riesgos. Comares; 2004.
Administrativo
LESIONES
RANGO FECHA CONCEPTO FUENTE PAG
Paciente que fallecié como consecuencia de F_ernandez M.
. . . Sistemade
Sentencia del laintroduccion de sangre de otro grupo. Resoonsabilidad
Tribunal 13/20/1981 |El Tribunal Supremo entiende que se dan las P 477
Supremo caracteristicas del delito deimprudencia Médica
P . P 4%Ed.Granada:
temeraria. i
Comares; 2002.
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Operacion en lacual lapaciente sufrié una

anomalias en la salud del enfermo
posteriores alaintervencion.
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descarga déctricaal haber tocado, estando  |Fernéndez IM.
Sentenciadela bajo anestesia, una superficie metdlica, Sistemade
Audiencia mientras era operada con un bisturi Responsahilidad
Provincid 5/05/1992 eléctrico. Médica. 231
de Barcelona Incumplimiento del deber accesorio de 4%Ed.Granada:
medios al no haber obrado el hospital con la [Comares; 2002.
precisadiligencia.
Caso en € que @ paciente sufrié una .
Sentenciadela tetraplgjia flccida como consecuencia de Sanch,ez -Caro J. .
o ; ; . Abdllan F. Atencion
Audiencia sindrome neurol eptico maligno, causado por Farmacética
Provincial de | 22/11/1997 |laadministracion de <<trifluoperazina>>. cay 137
X . L - . |Responsabilidad
Valencia La Sentencia absolvi6 al médico y condend rofesional. Granada:
Seccién 92 al laboratorio médico responsable de dicho FC):omar ) 2'004
producto por no citarlo en & prospecto. s '
Responsabilidad deun ATS en que por error F_ernandez M.
. ~ . Sistemade
Sentenciadel de un compariero se traslado un segmento de Resoonsabilidad
Tribunal 10/10/1998 |dedo amputado a otro recipientey yano se M&ésgica_ 263
Supremo le pudo reimplantar, imputandose sdlo la )
érdida de unas expectativas. #Ed Granada
P P Comares; 2002,
. Fernéndez M.
Senten_uade la Desestima lademandadelos padresdeun  |Sistemade
Audiencia nifio con sindrome de Down, por fallo en los|Responsabilidad
Provincial de | 18/01/1999 |_ .. " e 269
Vizcaya _anahs; prenatales, no epcontran(_jose Meédica.
g infraccion del deber de informaci on. 4%Ed.Granada:
Seccion 4° )
Comares; 2002.
Sentencia del Respongj\_b,lllda_j rpe(_jlcadenvada deuna o )
Tribuna intervencion q_lilrurglcaalaqyefue Asociacion Espaiiola
Supremo, | 15/07/1999 |°Metido un nifio para corregir un de Derecho www.aeds.org
L estrabismo delaque sederivé unaparada  |Sanitario.
Saladelo Civil ' . .
cardiaca que determina una encefal opatia
anoxica.
Sentenciadel Complicaciones sufridasen € Asociacion Espariola
Tribunal postoperatorio debidas a germen patdgeno .
i de Derecho
Supremo. 20/03/2001 |que se encuentraen lapiel delas personasy - www.aeds.org
- . o . Sanitario.
Saladelo Civil gue provoco unadiscitisal paciente.
Ausencia de responsabilidad médica.
Sentencia del Responsabilidad del médico y del centro Asociacion Espafiola
Tribunal derivada de la causacion de ceguera bilateral |de Derecho
Supremo. 24/03/2001 gue afecta a un nifio tratado en dicho centro |Sanitario. Www.2eds.org
Saladelo Civil hospitalario.
Sentencia del Confirma la sentencia en la que se condena
Tribuna al INSALUD aindemnizar aun particular al |Asociacion Espafiola
gue como consecuencia deredlizarle 13 de Derecho
Supremo. 11/04/2002 SFuUS d | - www.aeds.org
Sdladelo Civil transfusiones de sangre, sele provoca una Sanitario.
' hepatitis cronica con probabilidad de
degenerar en cirrosis.
Sentencia del Condenaal Servicio Vaenciano de Salud
Tribunal (SERVASA) por un conjunto de Asociacion Espafiola
Supremo. deficiencias asisenciales durante una de Derecho
Saladelo Civil 17/05/2002 operacion de apendicitis provocando Sanitario. Www.2eds.org



Critica de fuentes

RANGO FECHA CONCEPTO FUENTE

Sentenciade la

Un anestesistay su aseguradora han sido

Asociacion Espafiola

braquial.

Audiencia condenados a no velar por la adecuacion de de Derecho
Provincial de | 21/05/2002 |los aparatos respiratorios los cuales - www.aeds.org
: . Sanitario.
Barcelona. produjeron la muerte de una paciente por
Seccién 128 falta de oxigenacion.
Sentenciadel Condena a un facultativo por no asstir a un Asociacion Espariola
Tribunal parto, a encontrarse descansando en un area de Derecho P
Supremo. 27/05/2002 |habilitada fuera de lazona de paritorios, o www.aeds.org
- Q2 : o Sanitario.
Saladelo Civil causando al recién nacido unapardisis

Sentenciade la

Estima que no existe responsabilidad de la

prolongar € periodo expulsivo ddl feto.

Audiencia Administracion Pablica en unaintervencion Asociacién Espariola
Nacional. en laque se siguid latécnicaquirlrgica de Derecho P
Seccion 4.2 5/06/2002 |correcta, aunque en & postoperatorio se o www.aeds.org
. : ; ) Sanitario.
Saladelo dieron los riesgos secundarios propios de la
Contencioso- misma, por los que la paciente tuvo que ser
Administrativo intervenida en varias ocas ones.
Se_r|1_tr?gﬁlnzldel No considera suficientemente probadala  |Asociacién Espafiola
Supremo, 21/06/2002 real izacion deunal |g_adura de trompas de Dergcho www. aedsorg
L consentida por la paciente, que diolugar a  |Sanitario.
Saladelo Civil . .
un embarazo y posterior parto con cesarea.
Sentencia del Consideraquelapardlisis cerebral Asociacion Espafiola
Tribunal . . .
Subremo 23/12/2002 producida en & adumbramiento de unanifia |de Derecho www.aeds.or
Salaé)eloC.ivil se debe alanegligenciadela Doctoraa Sanitario. ' 9

Sentenciade la
Audiencia
Provincia de
Alicante.
Seccién 52

29/1/2003

Estima que puede exigirse responsabilidad
respecto de unas lesiones desde que se
descartan nuevas intervencionesy se
establecen las secuel as.

Responsahilidad profesional.

Asociacion Espafiola
de Derecho
Sanitario.

www.aeds.org

Sentenciade la
Audiencia
Provincia de
Badajoz.
Saladelo Civil

5/03/2003

Estimala existencia de responsabilidad del
médico y comadrona por no adoptar las
medidas necesarias ante un parto de riesgo,
produciéndose como consecuencia del
sufrimiento fetal, el sindrome de West y
pardisis cerebrd infantil en € nifio.

Asociacion Espafiola
de Derecho
Sanitario.

www.aeds.org

Sentenciade la
Audiencia
Provincia de
Barcelona
Saladelo Civil

2/04/2004

Apreciala exigencia deresponsabilidad de
un médico oftalmdlogo por realizar una
intervencidn quirdrgica con léser, mediante
latécnica Lasik, con lafinalidad de corregir
la hipermetropia que padecia una paciente,
perforando lenticulo corneal por su centro.

Asociacion Espafiola
de Derecho
Sanitario.

www.aeds.org

Sentenciade la
Audiencia
Provincia de
Barcelona
Saladelo Civil

4/06/2004

Confirmalaresponsabilidad del ICS por la
infeccion que contrajo un paciente tras una
intervencion de cataratas, a no constar en su
historiaclinica d tratamiento prescrito.
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Asociacion Espafiola
de Derecho
Sanitario.

www.aeds.org
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Sentenciadel |10/05/2001 |Responsabilidad patrimonial por defectos  [Sanchez-Caro J,

Tribuna de del medicamento y por |os denominados Abellan F. Atencion
Justiciadelas riesgos de desarrollo del medicamento. Farmacéuticay 18
Comunidades Caso de transplante derifion inviable, por  |Responsabilidad

Europeas liquido de perfusién defectuoso. profesiona .Granada:
Comares; 2004.
Sentenciade |25/04/2002 |Responsabilidad civil por defectos del Sénchez-Caro J,

Tribuna de medicamento y por 1os denominados riesgos [Abellan F. Atencién
Justiciadelas de desarrollo del medicamento en Farmacéuticay 13
Comunidades transfusion de sangre contaminada de VHC. |Responsabilidad

Europeas profesional.Granada:
Comares; 2004.
10) Varios aspectos de Responsabilidad Civil
10.1 El dafio
| EL DANO MORAL Y EL DANO POR PRIVACION DE LA VIDA
RANGO FECHA CONCEPTO FUENTE
Diez-Picazo L,
Sentencia del Gullén A. Sistema
Tribunal 20/12/1930 Indenjnlzam on her_egeros parientes, amigos de Derecho Civil. 533
Supremo. en dafio por privacion delavida Val. ll.
Salald Madrid:Tecnos,
1999.
Diez-Picazo L,
Sentencia del Gullén A. Sistema
Tribunal 8/04/1936 Indenjnlzam on her_egeros parientes, amigos de Derecho Civil. 533
Supremo. en dafio por privacion delavida Val. ll.
Salald Madrid:Tecnos,
1999.
Diez-Picazo L,
Sentencia del Gullén A. Sistema
Tribunal 8/01/1946 Ind_emnlzam on de here(_jero_s, parientes, de Derecho Civil. 533
Supremo. amigos, en dafio por privacion delavida.  |Vol Il.
Salald Madrid:Tecnos,
1999.
Diez-Picazo L,
No se concede laindemnizacion doble por dG:g?eﬁﬁfé %a
Sentencia 9/12/1949 |un mismo hecho sino una sola de mayor Vol Il ' 532
entidad. Madrid:Tecnos,
1999.
Diez-Picazo L,
Sentencia del Gullén A. Sistema
Tribunal 27/04/1953 Indenjnlzam on her_egeros parientes, amigos de Derecho Civil. 533
Supremo. en dafio por privacion delavida Voal. Il.
Salald Madrid:Tecnos,
1999.
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Diez-Picazo L,
Sentencia del o - Gullon A. Sistema
Tribuna Indemnizacion delalesion delos de Derecho Civil. i
17/02/1956 |sentimientos de afecto familiar. - 532
Supremo. Voal. Il.
Salal1? Madrid: Tecnos;
1999.
Diez-Picazo L,
Gullon A. Sistema
Sentencia 25/02/1963 Indemnizaci o_n_de lesién de los sentimientos |de Derecho Civil. 532
de afecto familiar en caso de muerte. Voal. Il.
Madrid: Tecnos;
1999.
Diez-Picazo L,
Gullon A. Sistema
Sentencia 28/02/1964 Indemnlzam onde d_oI oresfisicos de Derecho Civil. 532
ocasionados por lesiones. Voal. Il.
Madrid: Tecnos;
1999.
Diez-Picazo L,
. Gullén A. Sistema
Sentenciadel . : L
Tribuna 9/06/1969 Ind_emnlzam on de her_eder_o,a parientesy de Derecho Civil. j 533
Supremo amigos en dafio por privacion delavida. Vol. I_I.
Madrid: Tecnos;
1999.
Diez-Picazo L,
Sentencia del o - Gullén A. Sistema
Tribunal Indemnizacion delalesion delos de Derecho Civil. i
26/01/1972 |sentimientos de estrecha amistad en caso de - 533
Supremo. muerte Val. ll.
Salal1? ' Madrid: Tecnos;
1999.
Diez-Picazo L,
Sentencia del Gullon A. Sistema
Tribunal 1/07/1982 Indenjnlzam on her_egeros parientes, amigos de Derecho Civil. 533
Supremo. en dafio por privacion delavida Val. ll.
Salal1? Madrid: Tecnos;
1999.
Diez-Picazo L,
Sentencia del Gullon A. Sistema
Tribunal 4/05/1983 Indenjnlzam on her_egeros parientes, amigos de Derecho Civil. 533
Supremo. en dafio por privacion delavida Val. ll.
Salal1? Madrid: Tecnos;
1999.
Sentenciadela Condenaa un odontdlogo al pago de una o ~
o ; S - Asociacion Espaiiola
Audiencia indemnizacion como causa del dafio mora de Derecho
Provincial de | 15/03/2002. |ocasionado a un paciente por una - www.aeds.org
) L 2 L Sanitario.
Zaragoza. intervencion quirurgica bucal.
Seccion 42,
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Derechos de crédito lesionados por terceros,
cuando cooperan con € deudor a

Diez-Picazo L,
Gullén A. Sistema

Sentencia del incumplimiento siempre y cuando conozcan |de Derecho Civil
Tribuna | 23/03/1921 P MIeNto Siempre y ' 532
Supremo e derec_ho deésteynolo respeten. El Vol. I_I.
tercero incurre en responsabilidad Madrid: Tecnos;
extracontractual . 1999.
Diez-Picazo L,
Clasificacion del dafio patrimonial en cullon A, Sgema
Sentencia 22/10/1932 |materia contractual: dafio emergentey lucro vol 1l ' 532
cesante. Madrid: Tecnos;
1999.
Diez-Picazo L,
Clasificacion del dafio patrimonial en cullon A, Ssema
Sentencia 2/12/1946 |materia contractud: dafio emergentey lucro vol Il ' 532
cesante. Madrid: Tecnos;
1999.
Diez-Picazo L,
Clasificacion del dafio patrimonial en cullon A, Sgema
Sentencia 23/03/1954 |\materia contractual: dafio emergentey lucro vol Il ' 532
cesante. Madrid: Tecnos;
1999.
Derechos de crédito lesionados por terceros, (Diez-Picazo L,
. cuando cooperan con € deudor a Gullén A. Sistema
Sentenciadel . S ! -
; incumplimiento. Semprey cuando de Derecho Civil.
Tribuna 29/10/1955 . 532
Supremo conozean el derecho de &ste_y_lo respeten. El Val. I_I.
tercero incurre en responsabilidad Madrid: Tecnos;
contractual. 1999.

PRESCRIPCION

REPARACION, EXTENSION Y AGRAVAMIENTO DEL DANO. INDEMNIZACIONY PLAZO DE

causa productora del dafio.
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Madrid: Tecnos;
1999.

RANGO FECHA CONCEPTO FUENTE
Diez-Picazo L,
Gullén A. Sistema
Sentencia 23/12/1952 El perjudicado pude peqlr eiiminacion de  |de Derecho Civil. 547
causa productora del dafio. Voal. ll.
Madrid:Tecnos,
1999.
Diez-Picazo L,
- T Gullén A. Sistema
Sentencia | 5/04/1960 |F Periudicado pude pedir diminacionde 547
causa productora del dafio. o ]
Madrid:Tecnos,
1999.
Diez-Picazo L,
_— T Gullén A. Sistema
Sentencia | 4/06/1962 |E Periudicado puede pedir diminacionde /) 547
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Diez-Picazo L,
Gullén A. Sistema
Sentencia 14/05/1963 El perjudicado pude peqlr eliminacion de  |de Derecho Civil. 547
causa productora del dafio. Voal. Il.
Madrid:Tecnos,
1999.
Diez-Picazo L,
Ante aparicion de nuevos dafios 0 Gullon A. Sistema
Sentencia 19/02/1973 agravamiento delos ya reconoci dosen de Derecho Civil. 531
sentencia condenatoria se accione Vol ll.
nuevamente en demanda de reparacion. Madrid: Tecnos;
1999.
Diez-Picazo L,
Ante aparicion de nuevos dafios 0 Gullon A. Sistema
Sentencia 25/03/1976 agravamiento delos ya reconoci dosen de Derecho Civil. 531
sentencia condenatoria se accione Val. Il
nuevamente en demanda de reparacion. Madrid: Tecnos;
1999.
Diez-Picazo L,
Deuda indemnizatoria: € importede la S:g?eﬁﬁféﬁa
Sentencia 20/05/1977 |reparacion se sitiael diaquerecaiga Vol I ' 548
condena Madrid:Tecnos,
1999.
Repar_am onin natura, mediante Ia_reparam N5 - Picazo L.
0 sustitucion de la cosa, o por equivalente, . g
medi ante entrega de indemnizacién. Salvo Gullon A. Sistema
Sentencia 3/03/1978 - entrega ! ' Voal. Il. 547
que laprimeraseaimposible, nole L }
) Madrid:Tecnos,
corresponde el egir entre ambas al
1999.
responsable.
Diez-Picazo L,
Deuda indemnizatoria: importe de la dG:g?eﬁﬁfé %a
Sentencia 20/06/1978 |reparacion sesitliae diaquerecaiga Vol Il ' 548
condena. Madrid:Tecnos,
1999.
Diez-Picazo L,
Sentencia ddl Gullén A. Sistema
Tribund 14/02/1980 |{Indemnizacion por dafios indirectos. de Derecho Civil. 547
Supremo. Val. ll.
Salald Madrid:Tecnos,
1999.
Diez-Picazo L,
Gullén A. Sistema
Sentencia 15/12/1981 |Compensacion delucros con e dafio. (\j/eOID Ielrecho Civil. 548
Madrid:Tecnos,
1999.
Diez-Picazo L,
Dafio con carécter continuado, comienzo del S:g?eﬁﬁféﬁa
Sentencia 10/03/1983 |plazo prescripcion desde que € agraviado Vol 1l ' 549
tuvo conocimiento. Madrid: Tecnos:
1999.
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Diez-Picazo L,

Sentencia

5/07/1983

Deuda indemnizatoria: e importedela
reparacion se sitiae dia de los hechos,
actualizando la cantidad.

Gullén A. Sistema
de Derecho Civil.
Val. Il.

Madrid: Tecnos;
1999,

548

Sentencia del
Tribunad
Supremo

3/11/1985

El perjudicado tiene obligacion de mitigar €
dafio, siguiendo @ principio de buenafe.

Diez-Picazo L,
Gullén A. Sistema
de Derecho Civil.
Val. Il.

Madrid: Tecnos;
1999,

547

Sentencia

19/09/1986

Necesidad de prueba ddl dafio, prueba de la
realidad del perjuicio.

Diez-Picazo L,
Gullén A. Sistema
de Derecho Civil.
Val. Il.

Madrid: Tecnos;
1999,

534

Sentencia del
Tribunal
Supremo.
Salal?

29/09/1986

Indemnizaci6n por dafios indirectos.

Diez-Picazo L,
Gulléon A. Sistema
de Derecho Civil.
Vval. ll..

Madrid: Tecnos;
1999,

547

Sentenciadel
Tribunad
Supremo

19/09/1986

Dafio con caréacter continuado: comienzo del
plazo de prescripcion desde que concluyan
| as actuaciones.

Diez-Picazo L,
Gullén A. Sistema
de Derecho Civil.
Val. Il.

Madrid: Tecnos;
1999,

549

Sentencia

8/07/1987

Seiniciad plazo desde e ata médica pues
es cuando se conoce d dafio producido.

Diez-Picazo L,
Gullén A. Sistema
de Derecho Civil.
Val. Il.

Madrid: Tecnos;
1999,

549

Sentencia

8/10/1988

Seiniciad plazo desde e ata médica pues
es cuando se conoce d dafio producido.

Diez-Picazo L,
Gullén A. Sistema
de Derecho Civil.
Val. Il.

Madrid: Tecnos;
1999,

549

Sentencia

16/01/1989

Dafio con carécter continuado: comienzo del
plazo prescripcién desde que concluyan las
actuaciones.

Diez-Picazo L,
Gullén A. Sistema
de Derecho Civil.
Val. Il.

Madrid: Tecnos;
1999,

549

Sentencia

24/06/1993

Dario con caracter continuado: comienzo del
plazo prescripcion desde e dltimo estadio
dd total resultado.

121

Diez-Picazo L,
Gullén A. Sistema
de Derecho Civil.
Vval. ll..

Madrid: Tecnos;
1999,

549
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Sentenciadel
Tribunad
Supremo

9/12/1998

10.2 El dolo

RANGO FECHA CONCEPTO FVENIE

Aplicacion delateoriade dafio
desproporcionado en lamedicina

Fernandez Hierro
JM. Sistemade
Responsahilidad
Médica
4%Ed.Granada:
Comares; 2002.

124

Sentencia

9/03/1962

Deben entenderse dol orosamente queridos
los resultados que sin ser intencionadamente
perseguidos, aparezcan como consecuencia
necesaria de la accion.

Diez-Picazo L,
Gullén A. Sistema
de Derecho Civil.
Vol. Il.

Madrid: Tecnos;
1999.

Fernandez JM.
Sistemade
Responsahilidad
Médica.
4%Ed.Granada:
Comares; 2002.

540

78,79y 80

Sentencia

27/04/1973

El Dolo: € agente actllacon dolo s es
consciente del posible dafio y no lo evita.

Diez-Picazo L,
Gulléon A. Sistema
de Derecho Civil.
Val. Il.

Madrid: Tecnos;
1999,

540

Sentencia

19/05/1973

El Dolo: € agente actllacon dolo s es
consciente del posible dafio y no lo evita.

Diez-Picazo L,
Gullén A. Sistema
de Derecho Civil.
Val. Il.

Madrid: Tecnos;
1999,

540

Sentenciadel
Tribunad
Supremo

26/10/1981

Conducta insdiosa

Fernandez JM.
Sistemade
Responsahilidad
Médica
4%Ed.Granada:
Comares; 2002.

79

Sentenciadel
Tribunad
Supremo

16/07/1982

El dolo sigue siendo una voluntad
deliberada de incumplimiento.

Fernandez JM.
Sistemade
Responsahilidad
Médica
4%Ed.Granada:
Comares; 2002.

80y 84

Sentenciadel
Tribunad
Supremo

23/10/1984

El dolo sigue siendo una voluntad
deliberada de incumplimiento.

122

Fernandez JM.
Sistemade
Responsahilidad
Médica.
4%Ed.Granada:
Comares, 2002

80
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Sentencia

22/02/1985

El dolo sigue siendo una voluntad
deliberada de incumplimiento.

Fernandez JM.
Sistemade
Responsahilidad
Médica
4%Ed.Granada:
Comares; 2002.

80

Sentencia del
Tribunad
Supremo

10.3 La culpa, larelacion de causalidad e inversion de la carga de la prueba.

28/11/1989

Conducta insdiosa

Fernandez JM.
Sistemade
Responsahilidad
Médica
4%Ed.Granada:
Comares; 2002.

79

RANGO FECHA CONCEPTO FVENIE

LA CULPA

Sentencia

18/01/1936

Cuando la culpadel perjudicado o del
agente se ofrece con muchaintensidad
puede absorber atoda otra concurrente.

Diez-Picazo L,
Gulléon A. Sistema
de Derecho Civil.
Val. Il.

Madrid: Tecnos;
1999,

537

Sentenciadel
Tribunad
Supremo

2/12/1946

Concepto de culpa
Precepto aplicable en el dmbito dela
responsabilidad extracontractual .

Diez-Picazo L,
Gullén A. Sistema
de Derecho Civil.
Vol. Il.

Madrid: Tecnos;
1999.

538

Sentencia

9/11/1949

Posibilidad de prever los sucesos.

Diez-Picazo L,
Gullén A. Sistema
de Derecho Civil.
Vol. Il.

Madrid: Tecnos;
1999.

539

Sentenciadel
Tribunad
Supremo

30/06/1959

Concepcion més objetivista dela culpa

Fernandez JM.
Sistemade
Responsahilidad
Médica.
4%Ed.Granada:
Comares; 2002.

91

Sentenciadel
Tribunad
Supremo

5/04/1963

Concepcion més objetivista dela culpa

Fernandez JM.
Sistemade
Responsahilidad
Médica.
4%Ed.Granada:
Comares; 2002.

91

Sentencia

12/05/1964

Relacion causal entrelaaccion u omisiony
el dafio.

123

Fernandez JM.
Sistemade
Responsahilidad
Médica.
4%Ed.Granada:
Comares; 2002.

68
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La culpa como fundamento de la
responsabilidad civil. Afirmaque parala Fernadndez M.
. estimacion de laresponsabilidad Sistemade
Sentenciadel . - -
Tribunal 7/11/1964 extracontrac_tual son esenciaes Ios_rngstos Rqsponsabllldad 74
Subremo 0 supuestos integrados por unaaccion u Meédica.
P omisién, unalesion o dafio, laantijuricidad, |4%Ed.Granada:
culpa o negligencias, del agentey larelacion|Comares; 2002.
de causalidad entre e dafio y lafalta.
Fernadndez M.
Sentencia del Reponestlided
Tribunal 15/06/1967 |Calificacion de conducta cul posa. M%‘gi ca 90
Spremo 4%Ed.Granada:
Comares; 2002.
Fernadndez M.
Sentencia del Reponestlided
Tribunal 9/09/1969 |La culpa: concepto. M‘Z’ica 76
Spremo 4%Ed.Granada:
Comares; 2002
Diez-Picazo L,
Concepto de culpa. Precepto aplicableen e dG:g?eﬁﬁfé %a
Sentencia 8/07/1972 |ambito delaresponsabilidad Vol Il ' 538
extracontractual. Madri d'Tecnos
1999.
Fernéndez JM.
. Sistemade
Sentgnuadel Si e demandado acttia con dolo, la sentencia|Responsabilidad
Tribuna 23/02/1973 . : e 84
Supremo es mas ampliaque en € deudor de buenafe. |Médica
4%Ed.Granada:
Comares; 2002.
Subtipo de culpa: impericia. Faltade Diez-Picazo L
aquellos conoci mientos necesarios para el GUulénA. S stéma
gercicio de laprofesion. de Derecﬁo Civil
Sentencia 22/02/1978 |No sedaalugar alademanda por lamuerte vol Il ' 539
de un bafiista en una piscina publica porque M adri d'Tecn }
los socorristas aplicaron las técnicas 1999 ' oS,
conocidas de socorrismo. '
Diez-Picazo L,
Sentenciadel Presuncién de culpa como punto de partida, dG:g?eﬁﬁfé %a
Tribunal 5/12/1979 |corresponde agente demostrar que obrd con vol 1l ' 538
Supremo diligencia. M adri d'Tecnos
1999.
Fernéndez JM.
Sentencia del Reponestlided
Tribunal 5/03/1982 |Calificacién de conducta cul posa. M&ésgi ca 90
Spremo 4%Ed.Granada:
Comares; 2002.

124
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Diiez-Picazo L,
Gullén A. Sistema

Sentenciadel Presuncidn de culpa como punto de partida, -
Tribunad 18/03/1982 |corresponde agente demostrar que obrd con (\j/eOID Ielrecho Civil. 538
Supremo diligencia. Madrid: Tecnos
1999.
Diez-Picazo L,
Sentencia del Presuncidn de culpa como punto de partida, dG:g?eﬁﬁfé %a
Tribunad 16/05/1983 |corresponde agente demostrar que obré con Vol Il ) 538
Supremo diligencia. Madrid: Tecnos
1999.
Fernandez JM.
Sistemade
Sentencia 30/09/1983 Diferencia entre caso fortuito y fuerza R&Fponsabl lided 142
mayor. Meédica.
4%Ed.Granada:
Comares; 2002.
Fernandez JM.
Sentencia del 2Ste:na£§i lidad
Tribuna 24/01/1985 |Calificacion de conducta cul posa. M&ésgi ca 90
Supremo 4%Ed.Granada:
Comares; 2002.
Fernandez JM.
Sentenciadel Acentlad rigor con que debe ser aplicado 2Ste':n"’£; lidad
Tribunad 10/07/1985 |d art. 1104 del Codigo Civil definidor de M&ésgica_ 92
Supremo culpa o negligencia 4%Ed. Granada:
Comares; 2002.
Diez-Picazo L,
. Gullén A. Sistema
Sentenciadel Ly . .
Tribunal 26/07/1985 Obllgalm On dereparar impuestaal causante |de Derecho Civil. 538
Subremo dd dario. Voal. Il.
P Madrid: Tecnos;
1999.
Diez-Picazo L,
Gullén A. Sistema
. Prueba de diligencia completadel agente  |de Derecho Civil.
Sentencia | 16/12/1986 | . liberar de responsabilidad, va. Il. 539
Madrid: Tecnos;
1999.
M édico absuelto de una demanda de una F_ernandez M.
. o, . " Sistemade
Sentenciadel operacion de amigdalitisen laque d Resoonsabilidad
Tribunal 13/07/1987 |enfermo sufri6 un paro cardiaco. M&ésgica_ 325y110
Supremo No inversion delacargade la prueba ni .
resuncion de cul pa en contra del médico 4Ed Granada
b pa " |Comares; 2002.
Fernandez JM.
Aplicacion del articulo 1103 del Codigo E'Ste'g‘nggm o
Sentencia 20/02/1987 |Civil alos supuestos de concurrencias de M&ésgi ca 81
culpas. 4%Ed.Granada:
Comares; 2002.

125



Critica de fuentes

RANGO FECHA CONCEPTO FUENTE

126

Fernadndez M.
Aplicacion del articulo 1103 del Cédigo [ Soema®e
Sentencia 7/10/1988 |Civil alos supuestos de concurrencias de M%‘gi ca 81
culpas. 4%Ed.Granada:
Comares; 2002.
Diez-Picazo L,
Sentenciadel Presuncidn de culpa como punto de partida, dGeu:;er]eﬁﬁfé %a
Tribunal 8/10/1988 |corresponde agente demostrar que obrd con Vol Il ' 538
Supremo diligencia. Madrid: Tecnos
1999.
Fernandez M.
. Sistemade
Sentenciadel . . . -
Tribuna 11/03/1991 Es posi ble_ apreciar la qu paen cualquierade Rqsp_onsabl lided 86
Subremo sus casos incluido lalevisma Meédica.
b 4%Ed.Granada:
Comares; 2002.
Fernandez M.
El origen de laslesiones de la bacteria Sistemade
. causante de infeccidn si son debidasaun Responsabilidad
Sentencia 7/06/1994 caso fortuito al no existir medidas para Médica. 146
erradicarla. 4%Ed.Granada:
Comares; 2002.
Fernandez M.
Sentencia del Asume lainversion de la cargadela prueba. |Sistemade
; Negligencia profesional de un otorrino que |Responsabilidad
Tribund 30/09/2000 A . e 120
Supremo no utI|I,ZO correctamente los medios de que [Médica.
disponia. 4%Ed.Granada:
Comares; 2002.
Fernandez M.
Sentenciadel 2&&::;1&“ dad
Tribunal 14/05/2001 |Presuncién del ma uso en lamedicina. M&ésgica_ 114y 122
Spremo 4%Ed.Granada:
Comares; 2002.
Sentenciadela Confirmalainexistenciade culpaen la
Audiencia actuacion de una ginecdloga al adecuarse al |Asociacion Espafiola
o protocol o establ ecido para embarazos de Derecho
Provincial de | 28/05/2002 - : - www.aeds.org
Madrid cronol_ogl_qalnmte prol ongad(_)sy afirmala |Sanitario.
Secaidn '4a prescripcion del presunto delito imputado a
lamisma.
Aplicaladoctrina del dafio
Tribunal desproporcionado presumiendo laculpade  |Asociacion Espafiola
Supremo. médico, cuando a un paciente se le ocasione [de Derecho
Saladelo Civil 8/05/2003 un dafio que en condiciones normalesno se |Sanitario. Www.2eds.org
le hubiera producido, salvo que el médico
pruebe que su actuacion fue correcta.
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Diez-Picazo L,

Sentenciadel
Tribunad
Supremo

22/02/1946

Relacion causali dad-dafio necesaria para que
se origine responsabilidad.

Gullén A. Sistema
de Derecho Civil.
Vol. Il.

Madrid: Tecnos;
1999.

534

Sentencia

29/12/1964

Relacion causal entrelaaccion u omisiony
el dafio.

Fernandez JM.
Sistemade
Responsahilidad
Médica.
4%Ed.Granada:
Comares; 2002.

68

Sentencia

10/10/1968

Relacion causal entrelaaccion u omisiony
el dafio.

Fernandez JM.
Sistemade
Responsahilidad
Médica.
4%Ed.Granada:
Comares; 2002.

68

Sentencia

25/10/1968

Relacion causal entrelaaccion u omisiony
el dafio.

Fernandez JM.
Sistemade
Responsahilidad
Médica.
4%Ed.Granada:
Comares; 2002.

68

Sentenciadel
Tribunad
Supremo

30/12/1981

Relacion causali dad-dafio necesaria para que
se origine responsabilidad.

Diez-Picazo L,
Gullén A. Sistema
de Derecho Civil.
Vol. Il.

Madrid: Tecnos;
1999.

534

Sentencia

28/03/1985

Relacion causal entrelaaccion u omisiony
el dafio.

Fernandez JM.
Sistemade
Responsahilidad
Médica.
4%Ed.Granada:
Comares; 2002.

68

Sentencia

11/03/1988

El nexo causal seinterrumpe en
intervencidn de terceros dolorosa o culposa.
Siempre que no venga determinada tal
intervencion por ladel agenteinicial, es
decir que sealibre y espontanea.

Diez-Picazo L,
Gullén A. Sistema
de Derecho Civil.
Vol Il.

Madrid: Tecnos;
1999.

537

Sentenciadel
Tribunad
Supremo

25/11/1988

Causalidad adecuada en culpaen € agente
s € resultado es consecuencianatural dela
determinacion delavoluntad.

Diez-Picazo L,
Gullén A. Sistema
de Derecho Civil.
Vol. Il.

Madrid: Tecnos;
1999.

535

Sentencia

17/12/1988

Relacion causal entrelaaccion u omisiony
el dafio.

127

Fernandez JM.
Sistemade
Responsahilidad
Médica.
4%Ed.Granada:
Comares; 2002.

68
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probar la culpa, € dafio y larelacion de
causalidad.

Fernandez JM.
Debe existir conductainicial en € acto E'Ste':nag;“dad
Sentencia 30/04/1990 |humano como causante de | os dafios M%Ggi ca 70
CaUISA0os. 4%Ed.Granada:
Comares; 2002.
Diez-Picazo L,
Gullén A. Sistema
de Derecho Civil.
Causalidad adecuada en culpaen e agente |Val. Il. 535
Sentenciadel s € resultado es consecuencianatural dela |Madrid:Tecnos;
Tribunal 27/10/1990 determinacion delavoluntad. 1999.
Supremo Debe existir conductainicial en € acto Fernandez M.
humano como causante de |os dafios Sistemade
causados. Responsahilidad 68
Médica.
4%Ed.Granada:
Comares; 2002.
Diez-Picazo L,
Sentenciadel Causalidad adecuada en culpa en € agente dGeu:;er]eﬁﬁfé %a
Tribunad 1/04/1997 |s € resultado es consecuencianatural dela Vol Il ) 535
Supremo determinacion dela voluntad. Madrid: Tecnos
1999.
. Reduccién quirdrgicay posterior
Sentgnm adel osteosintesis de fractura detibia. Obligacion |Asociacion Espafiola
Tribunad . e
de medios y no de resultado. Distribucion de|de Derecho
Supremo. 19/02/1998 | . . - www.aeds.org
Sdadelo Civil acargadelaprueba: € paciente debe Sanitario.

Sentenciade la

Estima que aunque € nexo causal entrela

fallecimiento.

'?‘\IL:;: (e)';'gla toma de un medicamento y €l posterior Asociacion Espafiola
Seccion 42 | 6/03/2002 (PdEnocarcinoma de vagina es probable. Bl - de Derecho www.aeds.org
Sdadelo estado del_conoq miento cientificodeese  |Sanitario.
; momento impedia conocer 10s resultados
Contencioso- neqativos,
Administrativo 9
Estima que no existe relacion de causalidad
Sentenciadela entre la actuacion del médico que intervino . ~
o - ! - .. . |Asociacion Espafiola
Audiencia en la operacion de implantacion de protesis de Derecho
Provincial de | 23/07/2002 |mamariasde gel de siliconay € posterior - www.aeds.org
; . . . Sanitario.
Valencia carcinoma que se le desarroll6 ala paciente
Seccién 112 en lamamaderechay que derivé en su

Sentenciade la

Estima que no se puede apreciar nexo causal
entre la endoftalmitis que sufrié un paciente

Asociacion Espafiola

128

Audiencia . ..

Provincia de | 16/09/2002 |'8SUnaintervencion de cataratay e de Derecho www.aeds.org
Ledn postepor desprendi miento d_e retinaquele |Sanitario.
L causo cegueraen e ojoizquierdo, y la
Seccion 12 2 o
actuacion de los médicos.

Sentenciadel Estima que € resultado no deseado de una  |Asociacién Espafiola

Tribund operacion es responsabilidad del médico de Derecho

Supremo. 31/01/2003 mientras no se pruebe que su actuacion ha  [Sanitario. Www.2eds.org

Saladelo Civil sido gienaalamisma
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Sentenciadel
;’ur : ?;:%I No hay responsabilidad sanitaria cuando no Qesl.;:lerag::ﬁg Espafiola
b ;.| 25/06/2003 |es posible establecer relacion de causalidad o www.aeds.org
Saladelo Civil Sanitario.
culposa.
INVERSION DE LA CARGA DE LA PRUEBA
RANGO FECHA CONCEPTO FUENTE PAG
No inversion delacargadela prueba} ni Fernandez M.
presuncion de culpa en contra del médico. Sistemade
Sentenciadel Médico absuelto de una demanda de una Resoonsabilidad
Tribunal 13/07/1987 |operacion de amigdalitisen al que M&ésgica_ 325y 110
Supremo enfermo sufrio un paro cardiaco. No .
) ./ ; 4%Ed.Granada:
inversion de la cargade la pruebani Comares: 2002
presuncién de culpa en contra del médico. S '
o o Fernéndez JM.
Aplicacion dela presuncion de culpao )
. : . Sistemade
Sentenciadel inversion de la carga de la prueba en Resoonsabilidad
Tribunal 1/12/1987 |responsabilidad médica. El demandado no M&ésgica_ 120
Supremo prueba e agotamiento de su diligenciaen un .
medio que se considera peligroso 4Ed.Granada
q PEgroso. Comares; 2002.
Fernadndez M.
Sistemade
Sentencia 12/07/1988 Noi nversion delacargadela prueba} ni R&Fponsabl lided 111
presuncion de culpa en contradd médico.  |Médica
4%Ed.Granada:
Comares; 2002.
Fernéndez JM.
Sistemade
Sentencia 11/03/1991 Noi nversion delacargadela prueba} ni R&Fponsabl lided 111
presuncion de culpa en contradd médico.  |Médica
4%Ed.Granada:
Comares; 2002.
Fernéndez IM.
Sentenciadel Presuncién de culpa en supuestos de 23@;1”2; lidad
Tribunal 15/02/1993 |responsabilidad hospitalaria. Se condena ala P 119
Supremo Clinica pero quedan absueltos | os médicos. Médica.
b perog 4%Ed.Granada:
Comares; 2002.
No excluye presuncién desfavorable cuando F_ernandez M.
. gt Sistemade
Sentenciadel el resultado por su desproporcion con lo que Resoonsabilidad
Tribunal 2/12/1996 |usual, se pueda determinar como mal P 123
: Meédica.
Supremo resultado. Admite e reparto delacargade d ada:
la prueba 4%Ed.Granada:
Comares; 2002.

129
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I mpugnacién por error en transacciones s se

Diez-Picazo L,
Gullén A. Sistema

10.5 Lex artisad hoc (buen comportamiento profesional)

RANGO FECHA CONCEPTO FUENTE

Sentencia. 23/10/1965 |descubre dafio masintenso quela de Derecho Civil. 548
Salaz indemnizacion Va. Il.
' Madrid: Tecnos;
1999.
Diez-Picazo L,
. : . __|Gullén A. Sistema
_ Impugnacion por error en transacciones si se de Derecho Civil
Sentencia 6/11/1965 |descubre daﬁp mas intenso que la vol Il ' 548
indemnizacion. Madrid: Tecnos
1999.

Sentencia

29/06/1990

La actuacion de |os médicos debe regirse
por la“lex artisad hoc” (buen
comportamiento profesional).

Fernandez JM.
Sistemade
Responsahilidad
Médica.
4%Ed.Granada:
Comares; 2002.

254

Sentenciade la

La pretendida responsabilidad médica nunca
puede partir de una presuncion de

Asociacion Espafiola

130

Audiencia negligencia, sino en los casos en que conste |de Derecho
Provincia de 9/09/1998 suficientemente probada lanegligencia con |Sanitario. Www.2eds.org
Barcelona que actud € facultativo al emplear lasreglas
delallamada"Artisad hoc".
Sentenciadel Responsahilidad civil profesional. "Lex artis
Tribund ad hoc". Obligacion de medios no de Asociacion Espafiola
Supremo. resultado. Indemnizacion de dafios y de Derecho
Saladelo Civil 13/04/1999 perjuicios sufridos como consecuenciade  |Sanitario. Www.2eds.org
fallecimiento trasintervencion quirdrgicade
vegetaciones.
Audl_enC|a Desestima recurso de peticién por dafios y o ~
Nacional. T - . . Asociacion Espaiola
Seccion 4.2 perjuicios por reﬁppnsabllldad patrl[n_onlal de Derecho
S 24/07/2002 |del Estado, al considerar quelos médicos - www.aeds.org
adelo . Sanitario.
Contencioso- actuaron conformealale,x artis en un caso
L : de embarazo con anomalia.
Administrativo
Sentenciadel Incumplimiento de lalex artis, a obtenerse
Tribund como resultado de unaintervencion Asociacion Espafiola
Supremo. quirdrgica de cataratas pérdida de vision del |de Derecho
Saladelo Civil | 2072003 |56 zquierdo, debido a unainfeccion Sanitario, Www.2eds.org
atribuida ala falta de adopcién de medidas
profilacticas tras |a operacion.
Sentenciadela
Audiencia Declara conforme alalex artisla actuacion Asociacion Espafiola
Nacional. médica en € tratamiento de una uveitis de Derecho
Seccion 4.2 5/05/2004 |derivada de unaintervencion de cataratas Sanitario www.aeds.org
Jurisdiccién habiendo sido la paciente informada de ese )
Contencioso- riesgo.
Administrativa
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10.6 Otras sentencias sobre negligencia e imprudencia profesional en general

RANGO FECHA CONCEPTO FUENTE

10.7 Responsabilidad contractual y extracontractual

RANGO FECHA CONCEPTO FVENIE

Diez-Picazo L,
Sentenciadel No imputacién s conducta negligente dG:g?eﬁﬁfé %a
Tribunal 5/03/1984 |comparada con diligente no incrementa vol 1l ' 541
Supremo riesgo de produccion ddl evento dafioso. Madrid: Tecnos
1999.
Diez-Picazo L,
No hay imputacion s la conducta negligente S:g?eﬁﬁféﬁa
Sentencia 25/03/1987 |comparada con diligente no incrementa vol Il ' 541
riesgo de produccion del evento dafioso. Madrid: Tecnos
1999.
Ferndndez IM.
Sentenciadela Sistemade
Aut_j|e|_1C|a 20/07/1994 Ine><|stenqa_1 delaresponsabilidad objetiva R&Fponsabllldad 106
Provincial de en lamedicina Médica.
Cordoba 4%Ed.Granada:
Comares; 2002.
Audiencia Cor_1dena a.un inspector médi co que elabord Asociacion Espafiola
o un informe causando desprestigio
Provincial de : S ) de Derecho
. 7/05/2002 |profesiond injustificado a un ginecologo o www.aeds.org
Vizcaya. . X Sanitario.
ot gue habia seguido € protocolo correcto en
Seccion 42 .
Su actuacion.
Desestima la existencia de imprudencia
Audiencia profesiond al gjustarse el cirujano acusado a|Asociacion Espafiola
Provincia de los protocol os médicos correctos en una de Derecho
Madrid. 28/06/2002 intervencion de interrupcion voluntariadel  [Sanitario. Www.2eds.org
Seccion 28 embarazo.
. Condena a un ginecdlogo que se encontraba s ~
;’ur : ?;:%I de guardia”localizable", a entender que 'gesl';:'era;ﬁg Espafiola
b . .. | 31/07/2002 |esta situacion cede cuando existe una - www.aeds.org
Saladelo Civil ' . . .. |Sanitario.
paciente que puede precisar su intervencion.
Audiencia Estima que | e corresponde ala paciente que |Asociacion Espafiola
Provincial de alegala caida de unas prétesis dentales, de Derecho
Cadiz. 23/10/2002 demostrar que & médico no actud con la Sanitario. Www.2eds.org
Seccién 82 debida diligencia en su tratamiento.
Tribunal Estima que € médico tiene que responder 'gesl.;:'era;ﬁg Espafiola
Supremo. 30/02/2003 |por un resultado dafioso cuando este es Sanitari www.aeds.org
- . . itario.
Saladelo Civil consecuencia de una conducta negligente.

Sentencia

29/09/1964

Responsahilidad civil extracontractual dela
personajuridica.

131

Diez-Picazo L,
Gullén A. Sistema
de Derecho Civil.
Vol. Il.

Madrid: Tecnos;
1999.
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132

RANGO FECHA CONCEPTO FUENTE
Responsabilidad médica. Responsabilided |- nandez M.
s . . Sissemade
civil derivada de delitos cuando se ha Resoonsabilidad
Sentencia 17/12/1985 |atentado ala convivenciaminimaen la M%‘gi ca 88
sociedad y se haincurrido en un tipo .
ddlictivo 4%Ed.Granada:
) Comares; 2002.
Responsabilidad médica gig”gzze“
Responsahilidad civil derivada de delito Resoonsabilidad
Sentencia 2/07/1990 |cuando se ha atentado ala convivencia M%‘gi ca 88
minima en la sociedad, y se haincurrido en .
un tipo delictivo 4Ed.Granada
P : Comares; 2002.
Fernandez JM.
Responsabilidad médica como 2%;1”21;“ dad
Sentencia 11/10/1991 |responsabilidad profesional contractual. M&ésgica_ 88
4%Ed.Granada:
Comares; 2002.
Declinacion afavor de defensién a ultranza D|ez-,P| cazo L,
L. - Gullon A. Sistema
delavictima. Y uxtaposicion de de Derecho Civil
Sentencia 6/10/1992 |responsabilidades (violacién de obligacion ) 528
o Vol. Il.
contractual y deber de no causar dafio a o )
otro) Madrid: Tecnos;
) 1999.
Declinacion afavor de defensién a ultranza D|ez-,P| cazo L,
L. - Gullon A. Sistema
delavictima. Y uxtaposicion de de Derecho Civil
Sentencia 5/02/1993 |responsabilidades (violacién de obligacion ' 528
o Vol. Il.
contractual y deber de no causar dafio a o )
otro) Madrid: Tecnos;
) 1999.
Fernandez Hierro
JM. Sistemade
. Responsabilidad médica como Responsabilidad
Sentencia 5/07/1994 responsabilidad profesional, contractual . Médica. 88
4%Ed.Granada:
Comares; 2002.
Fernéndez JM.
Responsabilidad médica como 2&&::;1&“ dad
Sentencia 22/04/1997 |responsabilidad profesional, contractual, P 87
extracontractua y derivada de ddlito Medica.
y : 4%Ed.Granada:
Comares; 2002.
Y uxtaposi cion de acciones de Sénchez-Caro J.
Sentencia dd responsabilidad contractual y Abellan,F._Atenu on
; extracontractual alos farmacéuticos de Farmacéutica y
Tribunal 28/06/1997 | .. . . e . 11
Supremo oficina d_e farmaciaal permitir que d Respo_nsabl lided
afectado invoque cualquierade elas con profesional.Granada:
fines indemnizatorios. Comares; 2004.
Y uxtaposi cion de acciones de Sénchez-Caro J.
responsabilidad contractua y Abellan F. Atencion
. extracontractua alos farmacéuticos de Farmacéuticay
Sentencia 30/12/1999 oficinade farmacia, a permitir que €l Responsahilidad 1
afectado invoque cualquierade elas con profesional.Granada:
fines indemnizatorios. Comares; 2004.
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Sentenciadela
Audiencia
Provincid de
Guada gjara.
Saladelo Civil

29/01/2003

Estima que en d blanqueamiento de dientes, |Asociacién Espafiola

el médico esta obligado ala obtencién de un |de Derecho

resultado ya que se trata de un contrato de
arrendamiento de obra.

Sanitario.

www.aeds.org

10.8 Responsabilidad hacia uniones sin personalidad juridica y responsabilidad

compartida

RANGO FECHA CONCEPTO FUENTE

Sentencia

20/05/1968

Responsabilidad de varios autores: siempre
gue no exista diferencias en la participacion.

Diez-Picazo L,
Gulléon A. Sistema
de Derecho Civil.
Val. Il.

Madrid: Tecnos;
1999,

545

Sentencia

15/10/1976

Responsabilidad de varios autores siempre
gue no exista diferencias en la participacion.

Diez-Picazo L,
Gulléon A. Sistema
de Derecho Civil.
Val. Il.

Madrid: Tecnos;
1999,

545

Sentencia

6/11/1980

Responsahilidad varios autores: solidaridad.

Diez-Picazo L,
Gullén A. Sistema
de Derecho Civil.
Val. Il.

Madrid: Tecnos;
1999,

545

Sentencia

29/04/1988

Responsabilidad hacialas uniones sin
personalidad juridica.

Diez-Picazo L,
Gullén A. Sistema
de Derecho Civil.
Val. Il.

Madrid: Tecnos;
1999,

545

Sentenciadel
Tribund
Supremo

7/02/1990

Inexistencia de la responsabilidad objetiva
en lamedicina

Fernandez JM.
Sistemade
Responsahilidad
Médica
4%Ed.Granada:
Comares; 2002.

106

Sentencia

22/06/1992

Responsabilidad hacialas uniones sin
personalidad juridica.

Diez-Picazo L,
Gullén A. Sistema
de Derecho Civil.
Val. Il.

Madrid: Tecnos;
1999,

545

Sentencia

7/05/1993

Responsahilidad de varios autores, sempre
gue no exista diferencias en la participacion.

133

Diez-Picazo L,
Gullén A. Sistema
de Derecho Civil.
Val. Il.

Madrid: Tecnos;
1999,

545
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RANGO FECHA CONCEPTO FUENTE
Diez-Picazo L,
Gullén A. Sistema
Sentencia 10/03/1994 Reﬁpons_abl |I(;I8d, h_ama las uniones sin de Derecho Civil. 545
personalidad juridica. Voal. Il.
Madrid:Tecnos,
1999.
Diez-Picazo L,
. Gullén A. Sistema
Sentencia del - . . -
Tribuna 1/06/1994 Reﬁponsapl Ilda_d de varios autores: si empre de Derecho Civil. 545
Supremo gue no existadiferencias en la participacion. |Vol. I_I .
Madrid:Tecnos,
1999.
Tribunal Exigenciaderesponsabilidad solidariaalos Asociacion Espariola
Supremo. efectos de indemnizacion al paciente, tanto de Derecho .
Saladelo Civil | 2/11/1999 |por € facultativo que le intervino como por - www.aeds.org
. . . Sanitario.
laentidad ala que aqué pertenecia
incorporado a su cuadro médico.
10.9 Seguro de Responsabilidad Civil
RANGO FECHA CONCEPTO FVENIE
Diez-Picazo L,

El asegurado podré oponer las excepciones

Gullén A. Sistema
de Derecho Civil.

134

Sentencia 28/01/1985 |derivadas del contrato de seguro en lo que 550
afecte a terceros perjudicados. Va. I.I '
Madrid:Tecnos,
1999.
Diez-Picazo L,
. . Gullén A. Sistema
El asegurado podra oponer las excepciones de Derecho Civil
Sentencia 29/11/1991 |derivadas ddl contrato de seguro en lo que Vol Il ' 550
afecte a terceros perjudicados. Madrid: Teonos:
1999.
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3.3.LIBROSY OTRASFUENTES

La bibliografia consultada ha sido muy variada abarcando el ambito legal vy el
profesional y dentro de este ultimo la relacionada con la Atencién Farmacéutica y el
seguimiento farmacoterapéutico.

Se han consultado mayoritariamente fuentes de informacion terciarias (libros y
articulos de revisidn), seguidas de las primarias (articulos originales) y en menor
medida fuentes secundarias (bases de datos informatizadas).

La seleccidon de bibliografia, que a continuacion se expone se presenta como una
herramienta Gtil para familiarizarse con los conceptos que se desarrollaran alo largo de
esta Tesis, sin menoscabo de la legislacion vigente de cada uno de los aspectos que a
continuacion se exponen.

Su clasificaciéon se ha realizado de acuerdo con su naturaleza y dentro de cada
epigrafe se realiza una critica de la bibliografia recogida.

1) Atencion Farmaceéutica, conceptos fundamentales y Praxis de la Atencién
Farmaceéutica.

e Conceptos fundamentales

Para tener una perspectiva inicial de esta reciente actividad profesional ha sido
necesario revisar la siguiente bibliografia:

e Cipolle RJ, Strand LM, Morley PC. El egjercicio de la Atencion
Farmacéutica. Madrid: McGraw-Hill; 1998.

e Consenso sobre Atencidn Farmacéutica. Direccién General de Farmacia y
Productos Sanitarios. Ministerio de Sanidad y Consumo; 2001.

e Faus MJ. Atencion Farmacéutica como respuesta a una necesidad social. Ars

e Proyecto Minnesota. Universidad de Minnesota; 1992.

e Grupo de trabgjo de la Fundacién de Pharmaceutical Care Espafia. Manual
de Procedimientos en Atencién Farmacéutica. Fundacién Pharmaceutical
Care Espafia. Barcelona; 1999.

e Hepler CD, Strand LM. Oportunidades y Responsabilidades en Atencion
Farmacéutica. Pharm Care Esp 1999; 1: 35-37.

e OMS. Informe Tokio sobre el papel del farmacéutico en el sistema de
atencion de salud. Ars Pharm 1995; 36:285-292.

Se considera fundamental la lectura del articulo de Hepler y Strand donde se
propone este nuevo ejercicio profesional. Se trata de un articulo para que el
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farmacéutico asistencial se impligue en la reduccion de la morbilidad y mortalidad
asociada al uso de los medicamentos y es la pieza fundamental para comprender los
origenes de la Atencion Farmacéutica.

El Proyecto Minnesota ofrece los primeros resultados beneficiosos de la Atencion
Farmacéutica y el impulso y respaldo a la misma de la OMS queda recogido en el
Informe Tokio.

El Documento de Consenso sobre Atencién Farmacéutica es una pieza de
imprescindible consulta donde se alinan criterios y se describe la realidad actual. En €l
se definen conceptos relacionados con la Atencion Farmacéutica, se hace una
diferenciacion entre las actividades del farmacéutico orientadas al medicamento y al
paciente y dentro de estas actividades se desarrollan las tres fundamentales. seguimiento
farmacoterapéutico, dispensacion y consulta o indicacion farmacéutica.

Tomando como referencia el Documento de Consenso sobre Atencidén Farmacéutica
antes mencionado se ha dividido la bibliografia sobre la praxis de la Atencidon
Farmacéutica en las tres actividades orientadas al paciente que se consideran
fundamentales en dicho documento.

e Consulta o indicacién farmacéutica

El ¢qué me da para...? es otro de los servicios que recoge e Documento de
Consenso como fundamental y que desarrolla en su tercer capitulo.

Al igual que en el apartado dispensacion se aconseja la lectura de diferentes textos:

e Abellan F. La consulta o indicacion farmacéutica. Consideraciones legales.
El Global. Semana del 22 al 28 de marzo de 2004.

e Barbero JA, Alfonso Galdn MT. Capitulo sobre la Consulta farmacéutica.
En: Manual de Farmacia Clinicay Atencién Farmacéutica. Madrid: Elsevier;
2003.

e Dispensacion

La dispensacion es otra de las tres actividades orientadas al paciente que se
consideran fundamentales en el Documento de Consenso, por tanto resulta fundamental
la lectura del capitulo segundo de dicho Documento. La dispensacién activa va
imponiéndose frente a la pasiva. Ademas de dicho documento resultaria recomendable
la lectura de los articulos que a continuacion se relacionan:

e Fernandez-Llimés F, Faus MJ, Caelles N, Espejo J, Gastelurrutia MA,
Ibafiez J. et a. Seguimiento farmacoterapéutico y dispensacion activa:
Diferencias y similitudes. Pharm Care Esp 2002; 4: 179-185.

e Abelldn F. La dispensacion en el contexto de la atencion farmacéutica.
Consideraciones legales. El Global. Semana 27 de octubre al 2 de
noviembre de 2003.
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e Napal V, Gonzdlez M. y Ferrédndiz JR. Dispensacion con intervencion previa
del farmacéutico: Dosis Unitarias. En: Farmacia Hospitalaria.3° ed.SEFH;
2002.

En cuanto a las posibles sustituciones del farmacéutico y los precios de referencia
destaca:

e Vila P. Breve critica del nuevo sistema de precios de referencia basado en
principios activos. Cuadernos de Derecho Farmacéutico. Num. 7; 2003.

e Seguimiento Far macoterapéutico. M é&odo Dader

El seguimiento farmacoterapéutico es de las tres actividades la mas reciente y por
tanto la méas desconocida.

La metodologia de seguimiento farmacoterapéutico que se ha escogido para su
estudio es el Mé&odo Déder y la hibliografia que agui se recoge esta por tanto
relacionada con esta metodologia.

La primera guia publicada por el Grupo de Investigacion en Atencion Farmacéutica
de la Universidad de Granada, 1999 vy titulada Programa Dader de Implantaciéon de
Seguimiento del Tratamiento Farmacoldgico se recomienda inicialmente para conocer
los origenes de esta metodologia. Pero sin duda es necesario conocerla actualizada y
para ello se publicé una segunda guia, que es la actualmente en vigor, titulada Guia de
Seguimiento Farmacoterapéutico del Método Déader, del afio 2003, donde se describe
todo el proceso a seguir pararealizar el seguimiento farmacoterapéutico siguiendo dicho
método, recogiendo ademés diagramas de flujos del proceso e impresos. El anexo 2 de
la misma recoge la tabla de presentacion del Estado de Situacion para casos clinicos que
tiene su origen en la elaborada por Aguas, de Miguel y Suarez de Venegas.

También surge la necesidad de ahondar en el concepto de PRM (problemas
relacionados con los medicamentos), para lo que se sugiere la lectura de algunos de los
articulos, que a continuacion se relacionan, y que definen este concepto y su
clasificacion.

Recientemente y como se puede comprobar en el dltimo articulo de los citados, tras
varios anos de uso de la denominacion de PRM se propone cambiar este término por el
de resultados clinicos negativos de la medicacion que son definidos en dicho articulo y
asignados a una clasificacion sencilla.

e AguasY, De Miguel E, Suarez De Venegas C. Modelo de Casos adaptado a
la Metodologia Dader. Pharm Care Esp 2002; 4: 60-63.

e Armando PD, Semeria N, Tenllado MI, Sola N. Programa Dader en
Argentina: Resultados del primer trimestre de actividades. Pharm Care Esp
2001; 3: 196-203.

e Baena MI, Fgjardo P, Luque FM, Marin R, Arcos A, Zarzuelo A, €l al.
Problemas relacionados con los Medicamentos en usuarios de un servicio de
urgencias hospitalario: resultados de la validacion de un cuestionario. Pharm
Care Esp 2001 ;3: 345-357.
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e Comité de Consenso. Segundo Consenso de Granada sobre problemas
relacionados con medicamentos. Ars Pharm 43:3-4; 175-184, 2002.

e Espejo J, Fernandez-Llimés F, Machuca M, Faus MJ. Problemas
relacionados con los medicamentos. Definicion y propuesta de inclusion en
la Clasificacion Internacional de Atencion Primaria (CIAP) de la Wonca.
Pharm Care Esp2002; 4:122-127.

e Faus MJ, Fernandez- Llimés F. Programa Dader de Seguimiento del
Tratamiento Farmacolégico: Casos Clinicos. Barcelona: | psen. Pharna; 2001.

e Guia de Seguimiento Farmacoterapéutico. Méodo Déder. Grupo de
Investigacion en Atencidn Farmacéutica (CTS-131) de la Universidad de
Granada; 2003.

e Machuca M, Martinez F, Faus MJ. Informe farmacéutico-médico segun la
metodologia Dé&der para el seguimiento del tratamiento farmacoldgico.
Pharm Care Esp 2000; 2: 356-363.

e Martinez F, Fernandez-llimés F, Gastelurrutia MA, Parras M, Faus MJ.
Programa Déder de Seguimiento del Tratamiento Farmacolégico. Resultados
de laFase Piloto. Ars Pharm 2001; 42:1:53-65.

e Panel de Consenso ad hoc; Consenso de Granada sobre Problemas
Relacionados con los Medicamentos. Pharm Care Esp 1999; 2; (1): 107-112.

e Programa Déader de Implantacion de Seguimiento del Tratamiento
Farmacoldgico. Grupo de Investigacion en Atencion Farmacéutica de la
Universidad de Granada; 1999.

e Faus MJ, Fenandez-Llimés F, y Machuca M. Seguimiento
farmacoterapéutico. En: Manual de farmacia clinicay Atencion Farmacéutica.
Elsevier, Madrid; 2003.

e Fernandez-Llimés F, Faus MJ, Gastelurrutia MA, Baena MI, Martinez F.
Evolucién del concepto de problemas relacionados con medicamentos.
resultados como el centro del nuevo paradigma. Seguimiento
Farmacoterapéutico 2005; 3(4): 167-188.

2) Bases legales de la Competencia y Régimen Sancionador.

La préctica de la Atencién Farmacéutica genera una responsabilidad profesional
surgiendo nuevas responsabilidades para el farmacéutico que se suman a las
tradicionales. También el farmacéutico es susceptible de sufrir nuevas reclamaciones
por parte de los pacientes. Diferentes publicaciones como las que a continuacion se
detallan exponen ambos aspectos.

Los diferentes gjercicios profesionales del farmacéutico generan también diferentes
responsabilidades entre farmacéuticos, asi como la organizacion jerarquica del Servicio
donde desarrollan su labor profesional.

La responsabilidad médica estudiada desde hace afios sirve de referente, en algunas
ocasiones para conocer la responsabilidad de un profesional tan proximo como es el
médico y asi poder encontrar responsabilidades similares o extrapolables al
farmacéutico, asi Fernandez Hierro en su libro titulado Sistema de Responsabilidad
Médica, publicado en el afio 2002, presenta diferentes sentencias en este campo de la
responsabilidad médica haciendo mencion de algunos casos de responsabilidad
profesional del farmacéutico.
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También la Asociacién Espafiola de Derecho Sanitario muestra en su pagina web
(disponible en www.aeds.org) numerosas sentencias.

Resultan de interés diversas publicaciones que abarcan diferentes aspectos de la
profesion farmacéutica como es la propiedad, titularidad y transmisién de las oficinas de
farmacia.

e Amarilla N. ¢Para cuando la responsabilidad contractual terapéutica?. En:
Actualidad del Derecho Sanitario. Num. 102; 2004.

e Barreiro JA. La imprudencia punible en la actividad médico-quirdrgica.
Madrid: Tecnos; 1990.

e Fernandez JM. Sistema de Responsabilidad Médica. Granada: Comares;
2002.

e GraciaS, LabordaE. Responsabilidad. Unidad Didéactica. Plan de Formacion
en Responsabilidad legal profesional. Asociacion Espafiola de Derecho
Sanitario; 1998.

e Gutiérrez F, Marzo B, Aguilar MG. Manual del Farmacéutico para evitar
demandas judiciales (El nuevo modelo de farmacia del siglo XXI), Edisofer
S.L; 2004.

e Guerrero J. Las reclamaciones por la defectuosa asistencia sanitaria
Valladolid: Lex Nova; 2001.

e Pardo JR. La excepcion de los medicamentos respecto a las causas de
exoneracion de responsabilidad civil por riesgos de desarrollo. Un antesy un
después de la sentencia de 10 de mayo de 2001 del TJCE. La Ley
2003;(3):1745-1749.

e Rodriguez A. Derecho sanitario y responsabilidad médica. Lexnova; 2003.

e Sanchez-Caro J, Abellan F. La responsabilidad profesional del farmacéutico
en sus diferentes ambitos. En: Bioética y Derecho Sanitario. Unidad 2. Faes
Farmacia; 2004.

e Sanchez-Caro J, Abellan E. Imprudencia y negligencia en la profesion
médica. Fundacion salud 2000, Granada 2001.

e Sanchez-Caro J, Abelldn F. Atencidn farmacéutica y responsabilidad
profesional., Granada: Comares; 2004.

e Abelldn F. Lalibertad de transmision de las oficinas de farmacia ala luz de
las recientes sentencias del Tribunal Constitucional. El Global. Semana del
13 al 19 de octubre de 2003.

o Delgado J. Lasanidad ante las nuevas tendencias jurisprudenciales. Aspectos
penales. IV Congreso Nacional de Derecho Sanitario; 1997.

e Diez-Picazo L, Gullon A. Sistema de Derecho Civil. Vol II. Madrid: Tecnos;
1999.

e Entrena R. Oficinas de farmacia Il: Propiedad y titularidad. Correo
Farmacéutico. Semana del 13 al 19 de septiembre de 2003.

e Garciade EnterriaE, Fernandez TR. Curso de Derecho Administrativo. 11
ed. Madrid: Civitas; 2002.

e Garrido F. Loscomentarios ala Constitucién. Vol |. Madrid; 1980.

e Martinez D. Laley de autonomia del paciente y la informacion terapéutica
sobre medicamentos. En: Diario Médico. 4 de junio de 2003.
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3) Confidencialidad y secreto profesional

Como el seguimiento farmacoterapéutico personalizado trata con datos sanitarios
confidenciales es necesario tener en cuenta la confidencialidad y el secreto profesional
para proteger laintimidad de los pacientes, articulos como los siguientes lo desarrollan:

e Alvarez-Cienfuegos IM, Lopez O. Secreto médico y confidencialidad de los
datos sanitarios, Plan de Formacién de Responsabilidad Legal Profesional.
Unidad Didéctica 4. Asociacion Espafiola de Derecho Sanitario.

e Sanchez-Caro J, Sanchez-Caro J. El médico y laintimidad. Madrid: Diaz de
Santos; 2001.

e Sanchez-Caro J, Abelldn F. Derechos y Deberes de Los Pacientes. Ley
41/2002, de 14 de noviembre: consentimiento informado, historia clinica,
intimidad e instrucciones previas. Madrid: Fundacion Salud 2000 y
Comares; 2003.

Actualmente la proteccion de los datos de salud es una realidad. Por tanto se
sugieren dos documentos de Sanchez Caro que desarrollan dicho aspectos.

e Sanchez-Caro J, Abellan F. Datos de salud y datos genéticos. Su proteccion
en laUnién Europeay en Espafia. Fundacion Salud 2000 y Comares; 2004.

e Sanchez-Caro J, Abellan F. Telemedicina y proteccion de datos sanitarios.
Fundacién Salud 2000 y Comares; 2002.

4) Consentimiento informado

El consentimiento informado se expone en la publicacién de Abellan como un
derecho humano fundamental. En este articulo, de gran interés, aborda el origen del
consentimiento informado, su marco legal y hace una leve mencion a seguimiento
farmacoterapéutico.

e Abelldn F. El consentimiento informado y su problemética en el seguimiento
farmacoterapéutico personalizado. Azfarmacia. Experto Legal. 29 de octubre
de 2003.

Disponible en: «www.azfarmacia.comy.

e Amarilla M. Reflexiones sobre el consentimiento informado en la utilizacion
de farmacos. En: Derecho a la informacién de los ciudadanos en los
prospectos de los medicamentos, Asociacion Espafiola de Derecho
Farmacéutico. Madrid; 1999.

e Fernandez J. El consentimiento informado en productos farmacoldgicos,
Valoraciéon judicial de dafios y perjuicios. En: Cuadernos de Derecho
Judicial. Consgjo General del Poder Judicial. Madrid; 1999.

e Galan JC. Responsabilidad médica y consentimiento informado. Madrid:
Civitas; 2001.

e Sanchez-Caro J. y Abellan F. Consentimiento Informado. Parte 22 Madrid:
Fundacion Salud 2000; 1999.
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5) Etica

Es necesario afrontar la ética profesional, aunque abarca el campo de la Farmacia
Hospitalaria, el siguiente articulo recoge este aspecto:

e RequenaT. Eticaclinica. Problemas éticos en la préctica del farmacéutico de
hospital. En: Farmacia Hospialaria. 3 2 Ed. SEFH; 2002.

6) Far macologia, far macovigilancia, reacciones adver sas e interacciones

L as reacciones adversas e interacciones farmacoldgicas tienen un protagonismo muy
elevado en el seguimiento farmacoterapéutico. Es necesario conocer las posibles causas
del aumento de reacciones adversas en nuestra sociedad y Marhuenda, Herreray Bravo
sugieren algunas de ellas. También es fundamental conocer la farmacologia de los
medicamentos mas utilizados siendo el Catalogo de Especialidades Farmacéuticas
ampliamente utilizado.

Las guias farmacoterapéuticas publicadas constituyen una herramienta muy Gtil en
la préctica diaria de la Atencion Farmacéutica.

El concepto de cadena terapéutica del medicamento es definido por Herrera en su
Manual de Farmacia Clinica y Atencion Farmacéutica. Las siguientes fuentes
relacionadas permiten obtener informacién de lo anteriormente descrito.

e Consgjo General de Colegios Oficidles de Farmacéuticos. Catdlogo de
Especialidades Farmacéuticas. Madrid; 2005.

e Herrera J. Cadena terapéutica del medicamento. Farmacia clinica. Atencién
farmacéutica. En: Manual de Farmacia Clinica y Atencién Farmacéutica.
Madrid: Elsevier; 2003.

e Marhuenda E, Herrera MD y Bravo L. Reacciones adversas e interacciones,
En: Manual de Farmacia Clinicay Atencion Farmacéutica. Madrid: Elsevier;
2003.

e Ordovés JP, Clemente M, Poveda JL. Seleccion de medicamentos y guia
farmacoterapéutica. En: Farmacia Hospitalaria. 32 Ed. SEFH; 2002.

e Otero MJ, Martin R, Robles MD y Codina C. Errores de Medicacion. En:
Farmacia Hospitalaria. 3 2 Ed. SEFH; 2002.

7) Historia clinica

La historia clinica es uno de los puntos criticos que abarcara esta Tesis, por tanto la
lectura de bibliografia de este tema, como la que a continuacion se presenta, permiten
obtener una vision global de las caracteristicas de la misma. Tanto los documentos que
componen dicha historia, su contenido asi y su conservacion quedan descritos en el
documento titulado Historia Clinica dentro de la obra Farmacia Hospitalaria.

Diferentes articulos, entre ellos el publicado por Abellan, abogan por el acceso del

farmacéutico hospitalario a diferentes documentos de dicha historia clinica, otras
fuentes como el documento de Romeo Casabona habla del deber de informacion clinica.

141



Critica de fuentes

La historia clinica como documento sanitario es tratado por Sanchez Caro y Abellan
en su publicacion de mayo de 2002.

e Abelldn F. Higtoria clinica 'y farmacéutico hospitalario. Azfarmacia. Experto
Legal. Septiembre de 2005.
Disponible en: «www.azfarmacia.com», septiembre de 2005.

e Castro I, Gamez M. La historia clinica. En: Farmacia Hospitalaria. 3?2 ed.
SEFH; 2002.

e Romeo C. Informacion y documentacion clinica. Su tratamiento juris-
prudencia (1990-1999). Ministerio de Sanidad y Consumo. Madrid; 2000.

e Sanchez-Caro Jy Abellan F. La Historia Clinica. Fundacién Salud 2000.
Mayo 2000.

8) Implicaciones economicas

Este articulo recoge implicaciones econdmicas de la Atencion Farmacéutica como
un elemento més a tener en cuenta.

e Lobato P, Lobo F, Garcia A. Estrategia, viabilidad e implicaciones
econdémicas de la atencion farmacéutica. Colegio Oficial de Farmacéuticos
de Madrid; 2000.

9) Informacion sobre los medicamentos

La informacion que se proporciona al paciente puede generar una responsabilidad,
también la informacidn que se posee de los medicamentos es fundamental a la hora de
tomar decisiones, la industria farmacéutica proporciona también informacién y es
necesario controlar la publicidad que se realiza sobre los medicamentos vy la
informacion que estos reciben sobre los medicamentos que consumen.

También surge la necesidad de seguir unos principios generales para la publicidad
dirigida a los profesionales sanitarios.

Diferentes fuentes seleccionadas permiten obtener una vision general de todos estos
aspectos.

e Alba S, Amate JM. La informacion sobre el medicamento y la toma de
decisiones. En: Derecho a la informacién de los ciudadanos en los
prospectos de los medicamentos. Asociacion Espafiola de Derecho
Farmacéutico; 1999.

e ArnésH. Novedades en el Codigo de buenas précticas para la promocion de
medicamentos. JANO 2004; 66 (1508): 10y ss.

e Blanco L. Una nueva responsabilidad: ¢La informacion terapéutica?.
Asociacion Espafiola de Derecho Sanitario, IV Congreso Naciona de
Derecho Sanitario. Madrid; 1997.

e Fernandez-Llimés F. Informacidn sobre medicamentos proporcionada por la
industria farmacéutica. En: Manual de Farmacia Clinica y Atencidon
Farmacéutica. Madrid: Elsevier; 2003.
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Gelonch A. La informacion directa a paciente sobre medicamentos en la
Unidn Europea. En: Cuadernos de Derecho farmacéutico 2002; (3): 31-37.
Martinez-Pereda JM., La informacion de medicamentos al usuario y la
prohibicion de publicidad engafiosa. En: Derecho a la informacion de los
ciudadanos en los prospectos de los medicamentos. Asociacion Espafiola de
Derecho Farmacéutico. Madrid; 1999.

Rivas J, Corominas, N. Informacion de medicamentos. En: Manual de
Farmacia Clinicay Atencion Farmacéutica. Madrid: Elsevier; 2003.

Tato A. La publicidad de medicamentos dirigida a profesionales. principios
generales. Autocontrol. Asociacion para la autorregulacion de la
comunicacion comercial. Num. 82; 2004.

Vézquez Del Rey R. Las consecuencias de la sentencia del tribunal europeo
sobre venta de farmacos on line. En: Diario Médico de 24 de diciembre;
2003.
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4. PUNTOSDE CONFLICTO

41 METODO DADER: IDENTIFICACION DE LOS
PUNTOSDE CONFLICTO

4.1.1 SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO

El Consenso sobre Atencidn Farmacéutica define el seguimiento farmacoterapéutico
personalizado como:

“la practica profesional en la que & farmacéutico se responsabiliza de las
necesidades del paciente relacionadas con los medicamentos mediante la deteccidn,
prevencién y resolucion de problemas relacionados con la medicacion (PRM)(...)de
forma continuada, sistematizada y documentada, en colaboracion con e propio
paciente y con los demas profesionales del sistema de salud, con € fin de alcanzar
resultados concretos que mejoren la calidad vida del paciente” .’

Se trata por tanto de una actividad méas del farmacéutico orientada al paciente,
incluidaen la Atencién Farmacéutica, con los siguientes objetivos. buscar la obtencion
de la méaxima efectividad de los tratamientos farmacoldgicos, minimizar los riesgos
asociados a uso de los medicamentos, y por tanto, mejorar la seguridad de la
farmacoterapia, contribuir a la racionalizacion del uso de los medicamentos como
principal herramienta terapéutica de nuestra sociedad y mejorar la calidad de vida de los
pacientes.

El seguimiento farmacoterapéutico es un elemento necesario de la asistencia
sanitaria 'y debe estar integrado con los otros elementos. La colaboracion
multidisciplinar es indispensable para proporcionar una asistencia sanitaria global y
completa.>®

El Programa Déder surge como un proyecto docente, cuyo fin es proporcionar a los
profesionales farmacéuticos un proceso de aprendizaje de la practica del

57 Grupo de expertos. Consenso sobre Atencién Farmacéutica. Direccién General de Farmacia y productos sanitarios. Ministerio de
Sanidad y Consumo; 2001.

% Martinez F, Fernandez-Llimés F, Gastelurrutia MA, Parras M, Faus MJ. Programa Déder de Seguimiento del Tratamiento
Farmacol 6gico. Resultados de la fase Piloto. Ars Pharm. 2001; 42:1 53-65.

% Programa Déder de Implantacién del Seguimiento del Tratamiento Farmacoldgico. Grupo de Investigacién en Atencién
Farmacéutica de la Universidad de Granada; 1999.
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Pharmaceutical Care. Pretende que el farmacéutico comience a desarrollar habilidades
y a vaorar la informacién, que una vez asimilada, reflexionada y asumida como
respuesta personal, se transforme en conocimientos para ser aplicados en ese Unico
paciente, que recibe desde el primer momento los beneficios que sobre la utilizacién de
sus medicamentos, le proporciona el farmacéutico.®

El Programa Déder aporta una metodologia sencilla para llevar cabo este Servicio,
la Metodologia Dader, con los documentos de registro y los procesos que debe realizar
un farmacéutico para proporcionar Seguimiento del Tratamiento Farmacol6gico a un
paciente %023

Esta metodologia permite identificar, prevenir y resolver problemas relacionados
con los medicamentos y permite al farmacéutico asistencial ayudar a los pacientes a
obtener el méximo beneficio de sus medicamentos.®*

4.1.2 JUSTIFICACION DEL SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO

Los medicamentos se administran con el propdsito de alcanzar resultados concretos
gue mejoren la calidad de vida del paciente. Estos resultados son:

- Curar laenfermedad.

- Reducir o eiminar sintomas.

- Parar oraentizar el proceso de una enfermedad.
- Prevenir laenfermedad o los sintomas.

Sin embargo cuando se administran medicamentos estd siempre presente la
posibilidad de desenlaces que disminuyan la calidad de vida de los pacientes.®®

En una sociedad desarrollada el consumo de farmacos avanza de manera imparable,
siendo los factores determinantes principales. el aumento del arsenal terapéutico con el
gque los profesionales sanitarios y la sociedad cuentan para curar enfermedades,
prevenirlas y aliviar sus sintomas y por otro lado el envejecimiento de la poblacion. ®

Sin embargo estos medicamentos en muchas ocasiones fallan. Fallan cuando
provocan efectos adversos o toxicidad. Pero también lo hacen cuando no consiguen los
objetivos terapéuticos. Dicho de otra forma, los medicamentos pueden generar

€ Faus MJ, Fernandez-Llimds F. Programa Dader de Seguimiento del Tratamiento Farmacol 6gico: Casos clinicos. Barcelona: Pisen
Pharma; 2001.

® Martinez F, Fernandez-L1limésF...., ob. cit. 58.

62 Programa Déder de I mplantacién del Seguimiento del Tratamiento Farmacol6gico..., ob. cit. 59.

& Faus MJ, Fernandez-LlimésF...., ob. cit. 60.

% Faus MJ. Atencién Farmacéutica como respuesta a una necesidad social. Ars Pharmaceutica 2000; 41:1; 137-143.

% Hepler CD, Strand L M. Oportunidades y Responsabilidades en Atencién Farmacéutica. Pharm Care Esp 1999;1: 35-37.

 Baena MI, Fajardo P, Luque FM, Marin R, Arcos A, Zarzudlo A, et al. Problemas Relacionados con los medicamentos en
usuarios de un servicio de urgencias hospitalario: resultados de la validacion de un cuestionario. Pharm Care Esp 2001; 3: 345-357.
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problemas de seguridad en el primer caso o0 de efectividad en el segundo, y
desgraciadamente ambas situaciones son relativamente frecuentes.®’

Estos fallos de los medicamentos se traducen en pérdidas en salud (los pacientes
sufren, empeoran o incluso mueren) y en pérdidas econdmicas (mas servicios sanitarios
utilizados, ingresos hospitalarios, bajas laborales, etc.) Es decir, los fallos de la
farma%%terapia provocan morbilidad, mortalidad y aumento del gasto sanitario y
social.

4.1.3 PROBLEMAS RELACIONADOS CON LOS MEDICAMENTOS,
PROBLEMAS DE SALUD Y CLASIFICACION DE PRMs. RESULTADOS
CLINICOSNEGATIVOS.

El concepto de Problemas Relacionados con Medicamentos no es novedoso. Strand
y col. en 1990 ya proponen una definicidbn concreta del término, asi como una
clasificacion argumentada en ocho categorias. Practicamente los mismos autores, en
1998, presentaron una nueva definicion que era sustancialmente idéntica a la anterior, y
reconsideran su clasificacion presentando una nueva en la que ya solo aparecen siete
categorias. *°

El Consenso de Granada de 1998, presentd una definicibn que puede parecer
diferente, aunque apenas varia de la original (1990), pero si propone una nueva
modificacion a la clasificacion, acortandola a seis categorias en base a un trabajo de
Alvarez de Toledo y col., y agrupadas en tres supra-categorias de indicacion,
efectividad y seguridad. Pero esen el Segundo Consenso de Granada sobre Problemas
Relacionados con Medicamentos en el afio 2002 cuando se plantea como objetivo
general la definicion de este concepto, elemento de resultado clinico negativo propio del
uso de medicamentos, y su clasificacién exhaustiva en categorias excluyentes.

Por tanto la definicion més actual de Problemas Relacionados con Medicamentos la
aporta e Segundo Consenso de Granada donde se definen como problemas de salud,
entendidos como resultados clinicos negativos, derivados de la farmacoterapia que,
producidos por diversas causas, conducen a la no consecucion del objetivo terapéutico
0 a la aparicién de efectos no deseados. *

57 Faus MJ. Médulo 1. Introduccion a la Atencidn Farmacéutica. En Curso Introduccién ala Préctica Profesional Farmacéutica
Bayvit, Grupo de I nvestigacion en Atencion Farmacéuticay Fundaci on Pharmaceutical Care Espafia.

% |bidem.

% Comité de Consenso. Segundo Consenso de Granada sobre Problemas Relaci onados con Medicamentos. Ars Pharm 43:3-4; 175-
184, 2002.

™ |bidem.

™ |bidem.
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Hasta ahorala clasificacion de PRMs utilizada era la siguiente

NECESIDAD:

PRM 1: El paciente sufre un problema de salud consecuencia de no recibir una
medicacion que necesita.

PRM 2: El paciente sufre un problema de salud consecuencia de recibir un
medicamento que no necesita.

PRM 3: El paciente sufre un problema de salud consecuencia de una inefectividad
no cuantitativa de la medicacion.

PRM 4: El paciente sufre un problema de salud consecuencia de una inefectividad
cuantitativa de la medicacion.

SEGURIDAD:

PRM 5: El paciente sufre un problema de salud consecuencia de una inseguridad
no cuantitativa de un medicamento.

PRM 6: El paciente sufre un problema de salud consecuencia de una inseguridad
cuantitativa de un medicamento.

Fuente: Comité de Consenso. Segundo Consenso de Granada sobre Problemas Relacionados con Medicamentos. Ars Pharm 43:3-4;
175-184, 2002.

Entendiéndose que:

¢ Un medicamento es necesario cuando ha sido prescrito o indicado para un problema
de salud concreto que presenta el paciente.

e Un medicamento es inefectivo cuando no alcanza suficientemente los objetivos
terapéuticos esperados.

e Un medicamento es inseguro cuando produce o empeora algun problema de salud.

e UnPRM se considera cuantitativo cuando depende de la magnitud de un efecto.

Recientemente, tras varios afios de uso de la denominacién de PRM se propone
cambiar este término por € de RESULTADOS CLINICOS NEGATIVOS de la
medicacion que son asignados a una clasificacion sencilla segiin el Segundo Consenso
de Granada y donde ha desaparecido el niimero que se le asignaba al PRM."?

2 Fernandez-L limos F, Faus MJ, Gastelurrutia MA, Baena M1, Martinez F. Evolucién del concepto de problemas relacionados con
medicamentos: resultados como € centro del nuevo paradigma. Seguimiento Farmacoterapéutico 2005; 3(4): 167-188.
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NECESIDAD:

Problema de salud no tratado.
Efecto de medicamento innecesario.

EFECTIVIDAD:

Inefectividad no cuantitativa de la medicacion.
Inefectividad cuantitativa de la medicacion.

SEGURIDAD:

Inseguridad no cuantitativa de un medicamento.
Inseguridad cuantitativa de un medicamento.

Fuente: Fernandez-Llimos F, Faus MJ, Gagtelurrutia MA, Baena M1, Martinez F. Evolucion del concepto de problemas relacionados
con medicamentos. resultados como e centro del nuevo paradigma. Seguimiento Farmacoterapéutico 2005; 3(4): 167-188.

414 METODO DADER: IDENTIFICACION DE LOS PUNTOS DE
CONFLICTO

El Méodo Déder de SFT fue disefiado por € Grupo de Investigacion en Atencion
Farmacéutica de la Universidad de Granada en al afio 1999, y actualmente esta siendo
utilizado en distintos paises por cientos de farmacéuticos asistenciales en miles de
pacientes. Este método se basa en la obtencion de la Historia Farmacoterapéutica del
paciente. Recoge los problemas de salud que presenta y los medicamentos que utiliza, y
la evaluacion de su Estado de Situacion a una fecha determinada, para identificar y
resolver los posibles Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM) que € paciente
pueda tener. ™

Tomando como referencia el Método Dader de Seguimiento del Tratamiento
Farmacologico y en concreto la Guia de Seguimiento Farmacoterapéutico utilizada se
identifica los diferentes puntos de conflicto para su posterior andlisis.

El procedimiento de seguimiento farmacoterapéutico, siguiendo la guia publicada,
consta de las siguientes fases:

. Oferta del servicio.

. Primera Entrevista.

. Estado de Situacion.

Fase de Estudio.

Fase de Evaluacion.

Fase de Intervencion.

. Resultado dela intervencion.
. Nuevo Estado de Situacion.

. Entrevistas sucesivas.

OCONOUTDWN R

" Guia de Seguimiento Farmacoterapéutico. Método Déder. Grupo de Investigacion en Atencién Farmacéutica (CTS-131) de la
Universidad de Granada, 2003.



Aproximacion al Régimen Juridico de la Atencion Farmacéutica

A continuacion se expone el diagrama de flujo de proceso del Método Dader de
Seguimiento Farmacoterapéutico. Posteriormente se iran sefialando en cada etapa del
mismo los Puntos de Conflicto, puntos criticos susceptibles de generar una
responsabilidad al farmacéutico.

Diagrama de Flujo de Proceso del M étodo Dader de Seguimiento
Farmacoterapéutico.

Razon de
Consulta

Oferta del
Servicio

Primera Programacion de
Entrevista la Entrevista
Y

Estado de situacion
L

Visitas sucesivas Fase de Esudio | --f—

Y
Fase de Evaluacion

Plan de !
Seguimiento Sospechas de PRM

Plan de Fase de
Actuacion — ™ Intervencion

PSno =g — PSno |-
Nuevo Estado de resuelto resuelto
Situacion
Ps P3
A resuelto [ — M resucho |-

Fuente: Guia de Seguimiento Farmacoterapéutico. Méodo Dader. Grupo de Investigacion en Atencion Farmacéutica (CTS-131) de
laUniversidad de Granada, 2003.
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1. METODO DADER: OFERTA DEL SERVICIO

El inicio del proceso se da cuando acude el paciente a la farmacia por diversos
motivos como:

* Consultaal farmacéutico.

* Dispensacion de medicamentos.

» Medicidn de algun parametro fisioldgico al paciente.
« A solicitud del propio paciente. ™

El farmacéutico informa al paciente sobre la existencia en la farmacia del Servicio
de SFT. S el paciente acepta, se programa una cita en la farmacia para redlizarle la
primera entrevista.”

Diagrama de Flujo dela Oferta del Servicio

Razon de Consulta

OFERTA
DE SERVICIO

¢EL Paciente
Acepta SFT?

Programacion y requisitos de
la primera entrevista

PRIMERA ENTREVISTA

Fuente: Taller deIntroduccion al Método Dader para el Seguimiento del Tratamiento Farmacol 6gico. Catedra
Universidad de Granada-Sandoz de Docencia e Investigacion en Atencidn Farmacéutica.

Disponible en: http://www.farmacare.com/tal leres/Procedi mi entoOf ertadel Servi ci o.pdf

Basado en la Guia de Seguimiento Farmacoterapéutico. Método Dader. Grupo de Investigacion en Atencion
Farmacéutica (CTS-131) de la Universidad de Granada; 2003.

™ |bidem.

" |bidem.
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2. METODO DADER: PRIMERA ENTREVISTA

En la primera entrevista hay que documentar y registrar la informacion recibida por
el paciente o su cuidador utilizandose el modelo de Historia Farmacoterapéutica del
paciente propuesto por e Méodo Dader en la Guia de Seguimiento
Farmacoterapéutico:

Historia Farmacoterapéutica

IR ) JEVISTA
. PRIMERA ENTREVISTA
Anexo |
HISTORIA FARMACOTERAPEUTICA PACIENTE po: LI T, LT T T T, T 1]
PROBLEMAS / PREOCUPACIONES DE SALUD
1.
2.
3.
o [TTTVOTT T/ IT] +
PACIENTE n®: / / s
B.
1
8.
NOMERE: 9.
0.
BOLSA CON MEDICAMENTOS
[Wombie® " |TONAEFRE  [OCONWEFRE |
1. gh toma? G, gruanto?
FECHA: 2. grquien lo recati? 1. geoma?
3. jpam qe? 8. shasta cuando?
4, oo la ve? 5, dificuitad?
5. jrlesclo cuanda? 10, ;algn oxtranc?
[Hormbie % COMPLE: FRE TOCONCCE: FRE |
1. gh toma? &, gruanto?
2. jquidn la receta? 1. jcema?
3. jpom que? 8. ghasta cuandc?
4. joama lo ve? 9. dificuitac?
5. domrla cusnda? 10, ;algn oxtranc?
Hernbie 3: CUMPLE: FRE L CONCCE: PRE
1. g toma? 6. jruanto?
2. jquidn la receta? 1. jcema?
3. jpom que? 8. ghasta cudndc?
Ssguimlente A, o la vt & jdificudtad?
Farmacotera péuﬂcg 5. jdhosdn cusnda? 101 jalg extranc?
(Mombel:  |[COMPAEPRE  [OCONKEFRE |
ormbia il il [Hombre & COMPLE: FRE TOCONDCE FRE |
1. lo toma? . geuanto? 1 o toma? -
2-igquan lo recet? L jeema 2. gequien lo recata? 7. jeoem?
3. iparm gt 8. ghasta cuando? 3. jparm que? 8. ghasta cuarda?
4. jodma la vt 8. yelificuitac? 4. joma la va? 2. gelificultack?
5. jdewdu ciindd? 10, salgn vxtranc? 5. jchemelo cuand? 10 jale stmnc?
(Mombel: — |[COMPAERRE  [OCONKEFRE | - -
orhra Hormbre & COMPLE: FiE L0 CONCCE: PRE
1. il toma? 6. yeuanto? 1. gl toma? &, gevnta?
2. gguidn lo recete? 1. jcoma? 2. grguien lo reca 7. joema?
3. jparn que? 8. ghasta cuando? 3. o et 8. ghasta cuardo?
4. jedma lo va? & ydificudta? 4, goama b va? . gdificultad?
5. jdemddo cusndh? 10 jalgn wetranc? 5. ; doscla cuanda? 10, s algo wetmno?
Hormire 13: CUMPLE: FR.E L0 CONCCE: PRE Wormbrs B2 CUNALE: PRE [0 CONCCE PRE
1. o toma? &, geuanto? 1 tho toma? . yasinta?
2. gquidn lo recete? 1. jeema? 2. jquitn lo recata? 7. jeoma?
3. jpar que? 8. hasta cuando? 3. jpar que? 8. ghasta cudrda?
4. goame o va? 2. pificultac? 4. joama la va? @ dificul tac?
5. j chesde cuanda? 10, g algo extranc? A poemdo cuanda? 10, algn extrano?
Popms Remgle Bt Hormbre 7: CUNFLE: FR.E [0 CONDCE: PRE
1. gh toma? . gausanta?
2. jquian o recat? 1. jcema?
MEDICACION ANTERIOR 3. jporm 8. jhasta cuarde?
4. joama la wa? 9. dificultac?
[T— 5. jdemeda cusnda? 1. galgn mtrmnc?
e el Horbre B: CUMPLE: FE [0 CONGCE: FRE
- i g ialgn extranc! 1. gl toma? 6. gasnta?
2. jquian o recat? 1. jcema?
Normbra 2: 3. jpora que 8. ghasta cuardo?
1. o torma? 4. jooma o w? 4. joama la va? o gdificultad?
3. jparm gt 10, galgo extranc? 5. jrhossdn cuanda? 10, ;alga wtranc?
Hernbre 6: CUMPLE: FILE [0 CONCCE: PRE
Hombre 3:
1. gh toma? . gausinta?
1. o torma? 4. joama la w? v i 7 soorm?
3. sparm que? 10 galgo extranc? 3. jpora que 8. ghasta cuardo?
4. gedma lo va? o gdificul tad?
Hombre & 5. demso cusncla? 10 jalgn metrana?
1. o torma? 4. joama la w? - -
e i e Hormbre 10E COMPLE: FiE L0 CONCCE: PRE
1. gh toma? . gausanta?
2. jquian o recata? 1. jcema?
NEniEE 3. o e 8. jhasta cuande?
1. o torma? 4. joama lo a? 4. joama la w? & jdificul tad?
3. perm gt 10, galge extranc? 5. ;oo cusncla? 10, ;algn et rno?
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 GARGANTA:
ad..):

CORAIDH:
PULKYIN,

e

PARAMETROS ANORMALES (T, PA, colesteral..):
TABALD:

ALOOHCL:

Fecha de nacimianto:

PAINUTOS:
Firma

Fuente: Guia de Seguimiento Farmacoterapéutico. Méodo Dader. Grupo de Investigacion en Atencion Farmacéutica (CTS-131) de
laUniversidad de Granada; 2003.

Como se muestra en €l siguiente cuadro, la Primera Entrevista se estructurara en tres
partes claramente diferenciadas:

1. Fase de Preocupaciones y Problema de Salud.
2. Medicamentos que usa el paciente.
3. Fase de Repaso. "°

Con lainformacion obtenida en esta entrevista se elaborara €l Primer Estado de
Situacion.

" |bidem.
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Primera entrevista

HISTORIA
FARMACOTERAPEUTICA

RIMER ESTAD
JE SITUACIO

Fuente: Fernandez-Llimés F, Faus MJ. Seguimiento farmacoterapéutico. Aulade la Farmacia 2004; 1(6): 16-26.
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3. METODO DADER: ESTADO DE SITUACION

El Estado de Situacion (ES) de un paciente, se define como la relacion entre sus
problemas de salud y medicamentos, a una fecha determinada y se representa siguiendo
esta metodologia en la siguiente tabla.”’

Estado de Situacion
| PACIENTE: FECH: |
| SE0: EDAD: INC: ALERCIAS: |
P ROBLEMAS DE SALUD AL L SITmuﬂ::umus NS EUALIIACION I
Prblemers do Sad Demcla I:«:::;:L CF::L Iricia hh?P.?;runo Pt | e |yl e | s SJ:FEL'Ea {Recha)

FECHA | PARAMETROS

Pemm  H=mpdar  BE- bk aie

Fuente: Guia de Seguimiento Farmacoterapéutico. Méodo Dader. Grupo de Investigacion en Atencion Farmacéutica (CTS-131) de
laUniversidad de Granada, 2003.

Los puntos de conflicto que se presentan en esta fase son los siguientes:

" Aguas Y, De Miguel E, Sudrez de Venegas C. Modelo para presentacion de casos adaptado a la metodologia Déder. Pharm Care
Esp 2002; 4(1): 60-63. V éase también Guia de Seguimiento Farmacoterapéutico..., ob. cit. 73.
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4. METODO DADER: FASE DE ESTUDIO

Tal y como seindicaen laguia, el objetivo de la Fase de Estudio es obtener la
informacion necesaria de los problemas de salud y medicamentos reflejados en el
Estado de Situacion, para su evaluacion posterior.”

ESTADO DE SITUACION

Estudio y Andlisis de la informacién
del Estado de Situacién

y Seguridad

Fin de la Primera
Linea del Estado de

Si ¢Més PSo |
medicamentos?

No

‘ FASE DE EVALUACION '

Fuente: Ferndndez-Llimos F, Faus MJ. Seguimiento farmacoterapéutico. Aula de la Farmacia 2004; 1(6): 16-26.

8 |bidem.

155



Puntos de conflicto

5. METODO DADER: FASE DE EVALUACION

Diagrama de Flujo de la Fase de Evaluacion

> _PRMZ

¢ El paciente
necesita
el/los
medicamentos?

¢Ell'los
medicamento/ s
es/ son
efectivo/ s?

éEs un

medicamento es problema
Seguro‘? cuantitativo?

iMas
medicamentos?

¢ Existe un P.S.
que no este
siendo tratado?

Sospechas de
PRM

Fuente: Taller deIntroduccion al Método Dader para el Seguimiento del Tratamiento Farmacol 6gico. Catedra
Universidad de Granada-Sandoz de Docencia e Investigacion en Atencidn Farmacéutica.

Disponible en: http://www.farmacare.com/tal | eres/Procedi mi entoFasedeEval uaci on. pdf

Basado en la Guia de Seguimiento Farmacoterapéutico. Método Dader. Grupo de Investigacion en Atencion
Farmacéutica (CTS-131) de la Universidad de Granada; 2003.
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6. METODO DADER: FASE DE INTERVENCION

El objetivo de esta fase es informar al paciente, elaborar un plan de actuacion de
acuerdo con él, y desarrollar las intervenciones necesarias para resolver los PRM que
éste pueda estar sufriendo.”

Diagrama de Flujo de la Fase de Intervencion

Sospechas de

PRM

Pl s No Plan.de
& i@l Seguimiento
PRM? g

Plan de Actuacion

Fase de Intervencion

Acuerdo con el
paciente

v v

Intervencion Intervencion
F-P F-P-M

iAcepta
Intervencion?

P.S. resuelto P.S no resuelto

Nuevo
Estado de Situacion

Fuente: Taller deIntroduccion al Método Dader para el Seguimiento del Tratamiento Farmacol 6gico. Catedra
Universidad de Granada-Sandoz de Docencia e Investigacion en Atencion Farmacéutica.
Disponible en: http://www.farmacare.com/tal | eres/Procedi mi entoFasedel ntervencion.pdf.

™ |bidem.

157



Puntos de conflicto

Posgteriormente se cumplimenta el impreso para Intervencion Farmacéutica del
Programa Déder.

INTERVENCION FARMACEUTICA

Faciemten™ LIH 0[S CIH U U NS LT 1 T 1 Fecha deinicia:
Fifdtipe T 1 £ [T 3 § 4 T 5 ] B |

Fd: 1 Riesga de PRM: 1

Medicamentof's:

Frablzma de Salud:
DESCRIPCICGN DEL PR (e

CALISA:

O 1. Interaccian

[ 2. Incumplimiente

O 3 Cupicidad

O 4. Hinguna de las anteriares [Oazcorbin. |

(JUE SE PRETEMDE HACER FARA RESOLVER EL PRR:
WIA& DE COMUNICACION:

[ 1.¥erbal farmac#utica - pacient

O 2 E=crita fearmaceutico paciente

[0 3. Yerbal farmaceutico - paciente - medica
O A Escrita farmacsutics - pacients - médice

RESULTADC:

SOUE DCLRRIGT

NY DE MEDICAMENTOS QUE ESTARS TOMANDO
HY DE VISITAS DURANTE L& INTERYENCION:
Fecha fin de la interesncicn

Fuente: Guia de Seguimiento Farmacoterapéutico. Méodo Dader. Grupo de Investigacién en Atencion Farmacéutica
(CTS-131) de la Universidad de Granada; 2003.
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7. METODO DADER: RESULTADO DE LASINTERVENCIONES
L os resultados de las intervenciones pueden ser:

* Intervencidn aceptada, problema de salud resuelto.

* Intervencidn aceptada, problema de salud no resuelto.

* Intervencidn no aceptada, problema de salud resuelto.

« Intervencién no aceptada, problema de salud no resuelto.®

Sospechas de

PRM

¢ Existen No Pla.n fje
E PI? Il Seguimiento

Plan de Actuacion

Fase de Intervencién

Acuerdo con el
paciente

h 4 h 4

Intervencion Intervencion
F-P F-P-M

cAcepta
Intervencion?

P.S. resuelto P.S no resuelto

Nuevo
Estado de Situacion

Fuente: Taller deIntroduccion al Método Dader para el Seguimiento del Tratamiento Farmacol 6gico. Catedra
Universidad de Granada-Sandoz de Docencia e Investigacion en Atencidn Farmacéutica.
Disponible en: http://www.farmacare.com/tal | eres/Procedi mi entoFasedel ntervenci on.pdf

% | bidem.
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8. METODO DADER: NUEVO ESTADO DE SITUACION
El objetivo de esta fase es reflgjar los cambios en cuanto a problemas de salud y
medicamentos, que haya habido tras la intervencion.®
9. METODO DADER: VISITASSUCESIVAS

En las visitas sucesivas se seguira el procedimiento anteriormente descrito pero sin
la oferta de servicio.®

Otros puntos de conflicto serian:

& | bidem.
8 |bidem.
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Por ultimo se expone nuevamente el Diagrama de Flujo del Proceso del Método
Dé&der de Seguimiento Farmacoterapéutico destacando sus puntos de conflicto.

Diagrama de Flujo del Proceso del M é&odo Dader de Seguimiento
Farmacoterapéutico

Razon de
Consulta

Ofierta del
Servicio

Primera Programacian de
Entrevista la Entrevista

L

Estado de situacion
| |

Visitas sucesivas Fase de Estudia
Y
Fase de Evaluacion
Plan de !
Seguimiento Sospechas de PRI

Flan da Fase de
Actuacion I Intervencicn

Cuando proceda
Comunicacion de
las reacciones
adversas .
PSno g — PSno |-
Nuevo Estado de resualto resuglto
Situacion
Ps Ps
A resuelto  [=— — resusho |-

Fuente: Guia de Seguimiento Farmacoterapéutico. Méodo Dader. Grupo de Investigacion en Atencion Farmacéutica (CTS-131) de
laUniversidad de Granada; 2003.
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4.1.5 PUNTOS DE CONFLICTO Y BIEN JURIDICO PROTEGIDO

A continuacién se relacionan los puntos de conflicto detectados relacionados con el

bien juridico protegido:

PUNTO DE CONFLICTO CONCEPTO BIEN JURIDICO
PROTEGIDO
1 Necesidad de Principio de libertad de
consentimiento informado decision
5 Realizacion de laentrevista | Principio de la intimidad
personal
3 Fractura de lahistoria Principio de Unidad de la
clinica Historia Clinica
Diagndstico médico
4 documentado del problema Proteccion de la salud
de salud
Control objetivo o
5 subjetivo de los problemas Proteccion de la salud
de salud
Fuente de medicamentos
6 minimas 99nsu|tadas Proteccion de la salud
(Informacion sobre el
medicamento)
7 | nformam_on sobre el Proteccion de la salud
paciente
8 | rggg?:ﬁ: ggsogj del Proteccion de la salud
Informacion al paciente Proteccion de la salud
. N Principio de confianza en
10 Via de comunicacion o médico
Coincidenciao no con el Principio de confianza en
11 - o
medico el médico
12 Farmacovigilancia Proteccion de la salud
publica
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4.2 CONSENTIMIENTO INFORMADO

4.2.1 INTRODUCCION AL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Se define el consentimiento informado como la aceptacion, mediante la firma de un
documento, de la practica de una exploracion, manipulacidon, tratamiento o
procedimiento terapéutico tras haber sido informado por su médico.®®

También se entiende por consentimiento informado al acto de decision voluntaria
realizado por una persona competente, por el cual acepta o rechaza las acciones
diagnodsticas o terapéuticas sugeridas por sus médicos, fundado en la comprension de
lainformacién revelada respecto de los riesgos y beneficios que le pueden ocasionar. &

La definicibn mas reciente es la que realiza el Real Decreto 223/2004, de 6 de
febrero, por € que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, en su art.2, donde
de define como la decision, que debe figurar por escrito y estar fechada y firmada, de
participar en un ensayo clinico adoptada voluntariamente por una persona capaz de dar
su consentimiento tras haber sido debidamente informada y documentada acerca de su
naturaleza, importancia, implicacionesy riesgos.?®

Ademés se puede definir como una declaracion de voluntad efectuada por el
paciente, el cual, luego de recibir informacion suficiente con respecto a su enfermedad y
al procedimiento o intervencion quirdrgica que se le propone médicamente aconsejable
como la més correcta para la solucién de su problema de salud, decide prestar su
conformidad y someterse atal procedimiento o intervencion.®

La Ley 41/2002, de 14 de noviembre, Béasica reguladora de la autonomia del
paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacion
clinica lo define en su art. 3 como la conformidad libre, voluntaria y consciente de un
paciente, manifestada en el pleno uso de sus facultades después de recibir la
informacién adecuada, para que tenga lugar una actuacion que afecta a su salud.®’

Quiza sean estas dos Ultimas definiciones las més cercanas para adecuar el concepto
de consentimiento informado al &mbito de la farmacia y en concreto a seguimiento
farmacoterapéutico personalizado.

8Amgem. Consentimiento informado.
Disponible en: http://www.amgen.es/cgibin/wdbcgi.exe/amgen/fag2.gl osario?p_palabra=32.

8 Manrique J L. Consentimiento informado. Comité de Bioéticadel H.I.G.A. “Eva Perén”, San Martin- Hospital Asociado U.B.A.
Disponible en: http://www.comite.bioetica.org/biblio3.htm#_Toc27053033.

% Real Decreto por € que seregulan los ensayos clinicos con medicamentos. R.D.N.°223/2004. (6 de febrero 2004), art. 2.

% Subcomision de Bioética. Comité de Bioética del Circulo Médico de Morén, Hurlingham e ltuzaingo. Consentimiento Informado.
Trabajo Original. Clinica Virtual Ginecoldgica. Buenos Aires, Argentina; 2000.

Disponible en: http://members.tri pod.com/~gineco/ CONSINF.HTM.

8 ey Bésica Reguladora de la Autonomia del Paciente y Derechos y Obligaciones en Materia de Informacién y Documentacién
Clinica..., cit.5, art. 3.
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La exigencia del consentimiento informado se proyecta a todo € dambito sanitario,
sin que el mundo de la farmacia pueda constituir una excepcion. No puede entenderse
una actuacion asistencial del farmacéutico con el paciente que no lleve aparejada la
previa conformidad de este Gltimo.®®

El consentimiento informado requiere, como requisito previo, de la informacion al
paciente sobre la actuacion médica que se pretende efectuar. Su ausencia o insuficiente
obtencion por parte del facultativo puede conllevar una exigencia ineludible de la
responsabilidad profesional de los agentes sanitarios si se causase un dafo a paciente,
aunque la actuacion del facultativo se hubiere adecuado alex artis ad hoc.®

4.2.2 NATURALEZA JURIDICA Y FUNDAMENTO ETICO

Desde el punto de vista juridico, el consentimiento se estudia en la teoria general
del contrato, que es como lo regula el Cédigo Civil al definirlo, establecer sus requisitos
y sefidar los vicios que lo invalidan, entre ellos el error. Si se considera que el
tratamiento médico es el resultado de un contrato entre el médico y el paciente, la
legitimacion para que el médico actle en el cuerpo del paciente se encontraria en la
previa existencia de un contrato, que por tanto requiere como elemento indispensable el
consentimiento del paciente. Ahora bien, para que ese consentimiento sea valido desde
el punto de vista juridico, se requiere que sea libre y consciente y ausente de error, de
donde, de forma andloga a la que sucede con el consentimiento prestado con
intimidacion o miedo, también seria nulo €l consentimiento prestado sin informacion o
por error.®

Sin embargo, cuando de un tratamiento sanitario se trata, el consentimiento se
desvincula en gran manera de su tradicional imbricacion en la teoria general del
contrato para encontrar més directamente su fundamento en la dignidad y en la libertad
de la persona. **

Laética, cienciade hacer el bien y evitar el mal, se emparenta indisolublemente con
la moral y constituye el conjunto de normas, usos y leyes que el hombre percibe como
obligatorias en conciencia. *

Pero en el ambito de la farmacia seria méas preciso hablar de bioética, disciplina que
integra el estudio sistemético de la conducta humana en el area de las ciencias de la vida
y la atencion de la salud en tanto que dicha conducta es examinada a la luz de los
principios y valores morales. %

8 Abellan F. El consentimiento informado y su problemética en & seguimiento farmacoterapéutico personalizado. Azfarmacia.
Experto Legal. 29 de octubre de 2003. Disponible en: http://www.azfarmacia.com/secnot2.asp?idnota=177.

% Horst A, Holderl F. El consentimiento informado del paciente ala luz de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, Bésica reguladora
de laautonomia del paciente. Articul os doctrinales: Derecho sanitario; 2004
Disponible en: http://noticiasjuridicas.com/areas_virtual/Articulos/25-Derecho%20Sanitari 0/200402-855101011042400.html .

® De Lorenzo y Montero R, Sanchez-Caro J. Consentimiento Informado. Unidad Didactica 2. Plan de Formacion en
Responsabilidad L egal Profesional; 1997.

1 | bidem.
2 ManriqueJL..., ob. cit. 84.

% |bidem.
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El principio de autonomia reconoce la individualidad del paciente, de su unicidad
como persona y €l respeto de la autonomia del paciente obliga a honrar a paciente
como ser libre, informarlo de los riesgos y conveniencias de proceder.

4.2.3MARCO LEGAL

Por la importancia que tiene en nuestros dias, dentro del &mbito sanitario, el
derecho a consentimiento informado, € mismo ha sido incorporado a nuestro
ordenamiento juridico desde hace tiempo, siendo sus exponentes mas notables los de la
Ley General de Sanidad de 1986, el Convenio sobre Derechos Humanos y Biomedicina
de 1997, la Ley bésica reguladora de la autonomia del paciente y el reciente Real
Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por e que se regulan los ensayos clinicos con
medicamentos.®

La Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad en su art. 10 esboza las lineas
generales del consentimiento informado. Asi en los apartados 5 y 6 manifiestan que
“Todos tienen los siguientes derechos con respecto a las distintas administraciones
publicas sanitarias:

5. A que se le dé en términos comprensibles, a @ y a sus familiares o allegados,
informacion completa y continuada, verbal y escrita, sobre su proceso,
incluyendo diagndstico, prondstico y alternativas de tratamiento.

6. A la libre eleccion entre las opciones gue le presente e responsable médico
de su caso, siendo preciso €l previo consentimiento escrito del usuario para la
realizacién de cualquier intervencién, excepto en |0os siguientes casos.

a) Cuando la no intervencién suponga un riesgo para la salud publica.

b) Cuando no esté capacitado para tomar decisiones, en cuyo caso, €l derecho
corresponderd a sus familiares o personas a é allegadas.

¢) Cuando la urgencia no permita demoras por poderse ocasionar lesiones
irreversibles o existir peligro de fallecimiento.” %%’

En este apartado 9 de este art.10 se reconoce como uno de los derechos del paciente
es el de negarse al tratamiento (excepto en los casos sefialados en el apartado 6)
derivandose de la necesidad del consentimiento informado.?®%

La Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del
paciente ha derogado, entre otros, los apartados del articulo anteriormente mencionado.

% | bidem.

% Abdlan F..., ob. cit. 88.

®Horst A..., ob. cit. 89.

" Ley General de Sanidad..., cit. 3, art.10.
% De Lorenzoy Montero R...,ob. cit 90.

% Fernandez JM. Sistema de Responsabilidad médica. 42 ed: Comares; 2002.
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EstalLey en su art. 2 establece los principios basicos:

1. La dignidad de la persona humana, el respeto a la autonomia de su voluntad
y a su intimidad orientaran toda la actividad encaminada a obtener, utilizar,
archivar, custodiar y transmitir la informacion y la documentacion clinica.

2. Toda actuacion en el ambito de la sanidad requiere, con caracter general, el
previo consentimiento de los pacientes o usuarios. El consentimiento, que debe
obtenerse después de que e paciente reciba una informacién adecuada, se hara
por escrito en los supuestos previstos en la Ley.

3. El paciente o usuario tiene derecho a decidir libremente, después de recibir la
informacién adecuada, entre las opciones clinicas disponibles.

4. Todo paciente o usuario tiene derecho a negarse al tratamiento, excepto en
los casos determinados en la Ley. Su negativa al tratamiento constara por
escrito.

5. Los pacientes o usuarios tienen el deber de facilitar los datos sobre su estado
fisico 0 sobre su salud de manera leal y verdadera, asi como €l de colaborar en
su obtencion, especialmente cuando Ssean necesarios por razones de interés
publico o con motivo de la asistencia sanitaria.

6. Todo profesional que interviene en la actividad asistencial esta obligado no
s0lo a la correcta prestacion de sus técnicas, sino al cumplimiento de los
deberes de informacion y de documentacion clinica, y al respeto de las
decisiones adoptadas libre y voluntariamente por el paciente.

7. La persona que elabore o tenga acceso a la informacién y la documentacion
clinica esta obligada a guardar |a reserva debida.'®

Y ensu art. 8 expresa:

1. Toda actuacion en e ambito de la salud de un paciente necesita €
consentimiento libre y voluntario del afectado, una vez que, recibida la
informacion prevista en € articulo 4, haya valorado las opciones propias del
caso.

2. El consentimiento sera verbal por regla general. Sn embargo, se prestara
por escrito en los casos siguientes. intervencién quirdrgica, procedimientos
diagnésticos y terapéuticos invasores y, en general, aplicacion de
procedimientos que suponen riesgos o inconvenientes de notoria y previsible
repercusion negativa sobre la salud del paciente.

100 | ey Basica Reguladora de la Autonomia del Paciente y Derechos y Obligaciones en Materia de Informacién y Documentacion
Clinica..., cit5, art. 2.
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3. El consentimiento escrito del paciente sera necesario para cada una de las
actuaciones especificadas en € punto anterior de este articulo, degjando a salvo
la posibilidad de incorporar anejos y otros datos de caracter general, y tendra
informacion suficiente sobre el procedimiento de aplicacién y sobre sus riesgos.

4. Todo paciente o usuario tiene derecho a ser advertido sobre la posibilidad de
utilizar los procedimientos de prondstico, diagndstico y terapéuticos que se le
apliquen en un proyecto docente o de investigacion, que en ninglin caso podra
comportar riesgo adicional para su salud.

5. El paciente puede revocar libremente por escrito su consentimiento en
cualquier momento.'%*

Especificando en el art. 4 €l derecho ala informacion asistencial:

1. Los pacientes tienen derecho a conocer, con motivo de cualquier actuacion en
el ambito de su salud, toda la informacion disponible sobre la misma, salvando
los supuestos exceptuados por la Ley. Ademas, toda persona tiene derecho a que
se respete su voluntad de no ser informada. La informacion, que como regla
general se proporcionara verbalmente dejando constancia en la historia clinica,
comprende, como minimo, la finalidad y la naturaleza de cada intervencion, sus
riesgos y sus consecuencias.

2. La informacion clinica forma parte de todas las actuaciones asistenciales,
sera verdadera, se comunicara al paciente de forma comprensible y adecuada a
sus necesidades y le ayudara a tomar decisiones de acuerdo con su propia y
libre voluntad.

3. El médico responsable del paciente le garantiza e cumplimiento de su
derecho a la informacién. Los profesionales que le atiendan durante el proceso
asistencial o le apliquen una técnica o un procedimiento concreto también seran
responsables de informarle.'%

El Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los ensayos
clinicos con medicamentos en su articulo 7 recoge el consentimiento informado.

1. La obtencién del consentimiento informado debe tener en cuenta los aspectos
indicados en las recomendaciones europeas al respecto y que se recogen en las
instrucciones para la realizacién de ensayos clinicos en Espafia o, en su caso,
en las directrices de la Unién Europea.

2. El sujeto del ensayo deberd otorgar su consentimiento después de haber
entendido, mediante una entrevista previa con el investigador o un miembro del
equipo de investigacion, los objetivos del ensayo, sus riesgos e inconvenientes,
asi como las condiciones en las que se llevara a cabo, y después de haber sido

101 | ey Basica Reguladora de la Autonomia del Paciente y Derechos y Obligaciones en Materia de Informacién y Documentacion
Clinica... cit. 5, art. 8.

102 |_ey Basica Reguladora de la Autonomia del Paciente y Derechos y Obligaciones en Materia de Informacién y Documentacion
Clinica... cit. 5, art. 4.
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informado de su derecho a retirarse del ensayo en cualquier momento sin que
ello le ocasione perjuicio alguno.

El consentimiento se documentard mediante una hoja de informacién para €l
sujeto y el documento de consentimiento. La hoja de informacién contendra
Unicamente informacion relevante, expresada en términos claros vy
comprtlag\?’si bles para los sujetos, y estard redactada en la lengua propia del
sujeto.

4.2.4 BASE FILOSOFICA

El paciente que es el que sufre las vicisitudes y consecuencias del tratamiento y el
gue afronta los gastos del mismo tiene derecho de conocer:

Cudles son los riesgos que tiene el tratamiento.

Cudles son las posibilidades y seguridad posible.

Qué porcentgje de éxito tiene el tratamiento propuesto.
Cuéles son los tratamientos alternativos.'®

4.25LIMITESDEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

El at. 9 de la Ley 41/2002 establece que el facultativo no requerira el
consentimiento informado del paciente cuando:

1.Larenuncia del paciente a recibir informacion esta limitada por el interés de
la salud del propio paciente, de terceros, de la colectividad y por las exigencias
terapéuticas del caso. Cuando el paciente manifieste expresamente su deseo de
no ser informado, se respetara su voluntad haciendo constar su renuncia
documentalmente, sin perjuicio de la obtencién de su consentimiento previo
para la intervencion.

2.Los facultativos podran llevar a cabo las intervenciones clinicas
indispensables en favor de la salud del paciente, sin necesidad de contar con su
consentimiento, en los siguientes casos.

a) Cuando existe riesgo para la salud publica a causa de razones sanitarias
establecidas por la Ley. En todo caso, una vez adoptadas las medidas
pertinentes, de conformidad con lo establecido en la Ley Organica 3/1986, se
comunicaran a la autoridad judicial en €l plazo maximo de 24 horas sempre
gue dispongan el internamiento obligatorio de personas.

103 Real Decreto por & que seregulan los ensayos clinicos con medicamentos..., cit. 85, art. 7.

104 Demoymonnaz. H E. Consentimiento Informado. Clinica Virtual Ginecolégica.
Disponible en: http://members.tri pod.com/~gineco/ CONSENT.HTM.

168



Aproximacion al Régimen Juridico de la Atencion Farmacéutica

b) Cuando existe riesgo inmediato grave para la integridad fisica o psiquica del
enfermo y no es posible conseguir su autorizacién, consultando, cuando las
circunstancias lo permitan, a sus familiares o a las personas vinculadas de
hecho a & .1

En su articulo 7.4 €l Real Decreto 223/2004 recoge gue cuando € ensayo clinico
tenga un interés especifico para la poblacion en la que se realiza la investigacion y lo
justifiquen razones de necesidad en la administracion del medicamento en
investigacion, podrd someterse a un sujeto a un ensayo clinico sin obtener el
consentimiento previo en los siguientes casos.

a. S existe un riesgo inmediato grave para la integridad fisica o psiquica del
sujeto, se carece de una alternativa terapéutica apropiada en la préctica clinica
y no es posible obtener su consentimiento o el de su representante legal. En este
caso, sempre que las circunstancias lo permitan, se consultara previamente a
las personas vinculadas a él por razones familiares o de hecho.

b. S € sujeto no es capaz para tomar decisiones debido a su estado fisico o
psiquico y carece de representante legal. En este caso, € consentimiento lo
prestaran las personas vinculadas a é por razones familiares o de hecho.

En ambos casos, esta eventualidad y la forma en que se procedera debe hallarse
prevista en la documentacion del ensayo aprobada por € Comité Etico de Investigacion
Clinica, y el sujeto 0 su representante legal sera informado en cuanto sea posible y
deberé otorgar su consentimiento para continuar en el ensayo si procediera. .

4.2.6 CONSENTIMIENTO POR REPRESENTACION

También el art. 9 de la Ley 41/2002 establece en el punto 3 que se otorgara €l
CONSENTIMIENTO POR REPRESENTACION en los siguientes supuestos.

a) Cuando € paciente no sea capaz de tomar decisiones, a criterio del médico
responsable de la asistencia, 0 su estado fisico o psiquico no le permita hacerse
cargo de su dStuacion. S e paciente carece de representante legal, €l
consentimiento o prestaran las personas vinculadas a € por razones familiares
0 de hecho.

b) Cuando € paciente esté incapacitado legalmente.

¢) Cuando el paciente menor de edad no sea capaz intelectual ni emocionalmente
de comprender €l alcance de la intervencion. En este caso, €l consentimiento |o
dara € representante legal del menor después de haber escuchado su opinion si
tiene doce afios cumplidos. Cuando se trate de menores no incapaces ni
incapacitados, pero emancipados o con diecisés afios cumplidos, no cabe
prestar el consentimiento por representacion.

Sn embargo, en caso de actuacion de grave riesgo, segun € criterio del
facultativo, los padres seran informados y su opinion sera tenida en cuenta para
la toma de la decision correspondiente. *’

105 |_ey Basica Reguladora de la Autonomia del Paciente y Derechos y Obligaciones en Materia de Informacién y Documentacion
Clinica..., cit. 5, art. 9.

106 Real Decreto por & que seregulan los ensayos clinicos con medicamentos. .., cit. 85, art. 7.

197 |_ey Basica Reguladora de la Autonomia del Paciente y Derechos y Obligaciones en Materia de Informacién y Documentacion
Clinica..., cit. 5, art.9.
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En e punto 5 de esta Ley se pone de manifiesto que la prestacion del
consentimiento por representacion sera adecuada a las circunstancias y proporcionada a
las necesidades que haya que atender, siempre en favor del paciente y con respeto a su
dignidad personal. El paciente participara en la medida de lo posible en la toma de

decisionesalo

largo del proceso sanitario.'®

Por otra parte en el articulo 7 apartado 3 € Real Decreto 223/2004 recoge que
cuando el sujeto del ensayo no sea una persona capaz para dar su consentimiento o no
esté en condiciones de hacerlo, la decision deberd adoptarse, teniendo en cuenta lo
indicado en este articulo.

a. S el sujeto del ensayo es menor de edad:

1.

2.

3.

4.

Se obtendra e consentimiento informado previo de los padres o del
representante legal del menor; e consentimiento debera reflgjar la
presunta voluntad del menor y podra retirarse en cualquier momento sin
perjuicio alguno para é. Cuando el menor tenga 12 o mas afos, debera
prestar ademas su consentimiento para participar en € ensayo.

El menor recibira, de personal que cuente con experiencia en € trato
con menores, una informacién sobre el ensayo, los riesgos y los
beneficios adecuada a su capacidad de entendimiento.

El investigador aceptara € deseo explicito del menor de negarse a
participar en € ensayo o de retirarse en cualquier momento, cuando
éste sea capaz de formarse una opinién en funcion de la informacion
recibida.

El promotor pondrd en conocimiento del Ministerio Fiscal las
autorizaciones de los ensayos clinicos cuya poblacion incluya a
menores.

b. S e sujeto es un adulto sin capacidad para otorgar su consentimiento
informado:

1.

Debera obtenerse e consentimiento informado de su representante legal,
tras haber sdo informado sobre los posibles riesgos, incomodidades y
beneficios del ensayo. El consentimiento debera reflgjar la presunta
voluntad del sujeto y podra ser retirado en cualquier momento sin
perjuicio para éste.

Cuando las condiciones del sujeto lo permitan, este deberd prestar
ademdas su consentimiento para participar en el ensayo, después de
haber recibido toda la informacion pertinente adaptada a su nivel de
entendimiento. En este caso, € investigador debera tener en cuenta la
voluntad de |a persona incapaz de retirarse del ensayo. **®

108 |_ey Basica Reguladora de la Autonomia del Paciente y Derechos y Obligaciones en Materia de Informacién y Documentacion

Clinica..., cit. 5, art. 5.

10% Real Decreto por

que seregulan los ensayos clinicos con medicamentos..., cit. 85, art. 7.
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4.2.7 CONDICIONES DE LA INFORMACION Y CONSENTIMIENTO POR
ESCRITO

LaLey 41/2002 establece en su articulo 10 lo siguiente:

1. El facultativo proporcionard al paciente, antes de recabar su consentimiento
escrito, la informacion basica siguiente:

a) Las consecuencias relevantes o de importancia que la intervencion origina
con seguridad.

b) Los riesgos relacionados con las circunstancias personales o profesionales
del paciente.

¢) Los riesgos probables en condiciones normales, conforme a la experiencia 'y
al estado de la ciencia o directamente relacionados con €l tipo de intervencion.
d) Las contraindicaciones.

2. El médico responsable debera ponderar en cada caso que cuanto mas dudoso
sea € resultado de una intervencion mas necesario resulta e previo
consentimiento por escrito del paciente. *°

4.2.8 REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

El Real Decreto 223/2004 en el articulo 7 apartado 5 pone de manifiesto que €l
sujeto participante en un ensayo clinico, o su representante legal, podran revocar su
consentimiento en cualquier momento, sin expresién de causa y sin que por €elo se
derive para el sujeto participante responsabilidad ni perjuicio alguno. ***

4.2.9 DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Un documento de consentimiento informado (Cl) consta de 2 partes. Una primera
parte de informacion, donde estan implicados especialmente los valores de cantidad y
calidad de informacién, y una segunda parte de declaraciones y firmas, donde deben
reflejarse los principios de voluntariedad y competencia. *****3

En todo documento escrito de consentimiento informado deben figurar los
siguientes apartados, enunciados de forma breve y en lenguaje comprensible, de manera
que los conceptos médicos puedan entenderse por la generalidad de los usuarios.*

Se enumeran a continuacién una orientacion general sobre los contenidos de
consentimiento informado para la profesion médica:

10 | ey Basica Reguladora de la Autonomia del Paciente y Derechos y Obligaciones en Materia de Informacién y Documentacion
Clinica. ..., cit. 5, art.10.

11 Real Decreto por & que seregulan los ensayos clinicos con medicamentos..., cit. 85, art. 7.
112 §imén P. El consentimiento informado: Teoriay préctica (11). Med Clin (Barc) 1993;101:174-182.

3 Navarro-Royo C, et al. Legibilidad de los documentos de consentimiento informado del Hospital La Paz. Rev Calidad Asistencial
2002:17(6):331-6.

14 De Lorenzo y Montero R...,ob. cit. 90.
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1. DATOSIDENTIFICATIVOS

a)
b)
0)
d)

Datos personales del paciente (incluido DNI y edad).
NuUmero de paciente.

Nombre y apellidos del médico (en este caso farmacéutico).
Nombre del Centro y Servicio.

2. INFORMACION DEL PROCEDIMIENTO A REALIZAR

e)

Nombre del procedimiento que se vaya a readlizar, con explicacion breve y
sencilla del objetivo del procedimiento, en que consiste el mismo y la forma en
gque sevaallevar a cabo.

f) Justificacion de la propuestay beneficios esperados con su préactica.
g) Alternativas posibles a procedimiento, incluida la de no realzar ninguno de

ellos.

3. COMPLICACIONESY RIESGOS

h)

i)
)

Descripcion de las consecuencias seguras de la intervencion, que deban
considerarse relevantes o de importancia.

Descripcion de los riesgos tipicos del procedimiento.

Descripcion de riesgos personalizados, relacionados con las circunstancias
personales de los pacientes.

K) A criterio del facultativo puede incluirse la informacidn que haga referencia a las

molestias probables del procedimiento y sus consecuencias.

4. POSIBILIDADES DE RESOLUCION

)

Es imprescindible sefialar que el procedimiento a realizar no puede resultar
siempre eficaz.

5. PARTE FORMAL

m)

0)
p)

a)

Declaracion del paciente de haber recibido informacion acerca de los extremos
indicados en los apartados anteriores asi como de alternativas diferentes al
procedimiento, con pros y contras, de forma que el paciente participe si asi o
desea, en la eleccion mas adecuada, y que dicha eleccion tenga en cuenta sus
preferencias.

Manifestacion del paciente acreditativa de estar satisfecho con la informacion
recibida y de haber obtenido informacion sobre las dudas planteadas y sobre la
posibilidad de revocar en cualquier momento el consentimiento informado, sin
expresion de causa, asi como la expresion de su consentimiento para someterse
al procedimiento.

Fechay firma del médico que informay del paciente.

Apartado para € consentimiento a través de representante legal en caso de
incapacidad del paciente.

Apartado parala revocacion del consentimiento que deberd figurar en el propio
documento. En caso de ser necesario se solicitara también el consentimiento
pararealizar fotografias y / o filmaciones de video. *> 167

5 | bidem.
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En cuanto alaforma, para la elaboracion de formularios escritos las posibles pautas
propuestas serian las siguientes:

1. Hacer un borrador del documento.
2. Organizar €l contenido por epigrafes para facilitar su lectura.
3. Escribir, en lo posible, frases cortas.
4. Utilizar palabras sencillas.
5. Realizar una maquetacion atractiva, diferentes tipos de letras, negrita,
dibujos...
6. Brevedad, que no exceda més de un folio por las dos caras, mas extenso puede
cansar al paciente y puede abandonar su lectura.
7. Tamano de letralegible.
8. Valorar lalegibilidad del texto.
9. Consentimientos informados consensuados, 8

El conocimiento de los objetivos y funciones de los documentos de consentimiento
informado exigen que el paciente, 0 su representante reciban la informacion y el
documento con la antelacion suficiente y, en todo caso, a menos 24 horas antes del
procedimiento correspondiente, siempre que no se trate de actividades urgentes. **°

El impreso se extendera por duplicado, uno para el paciente y otro para la
institucién sanitaria. *#*

A priori no deben considerarse vdlidos los documentos genéricos y el
consentimiento escrito prestado para unaintervencion en el caso de la medicina no debe
resultar vélido paraotra diferente.*??

116 pgrez JL y cols. Introduccion a la teorfa del consentimiento informado. Breve resumen histérico. Microcirugia Ocular 2003.
Nim 2.
Disponible en: http://www.oftal mo.com/secoir/secoir2003/rev03-2/03b-05.htm.

7 Documento-guia de Consentimiento Informado. Conceptos bésicos. Comité de Etica Asistencial. Consorcio Hospital General
Universitario de Valencia; 2003.

18 pgrez JL y cols. Introduccion a la teorfa del consentimiento informado. Breve resumen histérico. Microcirugia Ocular 2003.
Nim 2
Disponible en: http://www.oftal mo.com/secoir/secoir2003/rev03-2/03b-05.htm.

19 gmén P, Jidez J. Consentimiento Informado. Med clin 2001:117 (3):104-108.

20 Deorenzo y Montero R...,ob. cit 90.

2L | pidem.

122 | pidem.
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También es necesario detallar que existen dos modelos de obtencion del
consentimiento informado:

1.- El modelo PUNTUAL es el que se sigue habitualmente cuando se emplean técnicas
diagnésticas o terapéuticas en las que la relacion clinica se limita exclusivamente al
momento de aplicacion de latécnica.

2.- El modelo PROGRESIVO es €l que debe seguirse ante un proceso clinico en el que
se establece una relacion entre el sanitario y el paciente a lo largo de dicho proceso y
gue culmina con la propuesta del procedimiento para € que se solicita el
consentimiento.*?®

4.2.10 SENTENCIAS SOBRE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Son numerosas las sentencias tanto condenatorias como absolutorias, relacionadas
con la préctica médica y la ausencia y presencia del consentimiento informado y en
todas ellas se destaca la importancia de la obtencion del mismo.

Como se ha descrito anteriormente el consentimiento debe ser obtenido por el
paciente salvo en los casos de representacion. La sentencia del Tribunal Supremo de 24
de mayo de 1995 recoge que el consentimiento del paciente no puede ser suplido ni
siquiera por el conyuge a menos que existan circunstancias que impidan la demoraen la
intervencion.***

Es preciso por tanto cuidar el consentimiento informado advirtiendo de la
posibilidad de que el resultado no se produzca.*®

No obstante hay riesgos que se consideran atipicos y excepcionales. La doctrina mas
caracterizada en la materia, la Sentencia del Tribunal Supremo de 28 de diciembre de
1998 recoge que la obligacion de informar al paciente, sobre todo cuando se trata de
medicina curativa, tiene ciertos limites y asi se considera que quedan fuera de esa
obligacion los llamados riesgos atipicos por imprevisibles o infrecuentes, frente a los
riesgos tipicos que son aguellos que pueden producirse con méas frecuencia y que
pueden darse en mayor medida, conforme a la experiencia y a estado actua de la
ciencia.'® La sentencia de la Audiencia Provincial de Navarra de 21 de diciembre de
2001 se ratifica en que no es necesario informar al mismo de un riesgo gue se considere
minimo en relacion con una extraccion dental simple, donde el demandante refiere
ausencia de informacion, habiendo presencia de formulario de consentimiento
informado que no incluia el riesgo acontecido.™?’

128 Documento-guia de Consentimiento I nformado. .., ob. cit. 117.
124 Sentencia del Tribunal Supremo de 24 de mayo de 1995. Véase Fernandez JM..., ob. cit. 99.

125 Sentencia del Tribunal Supremo, Sala delo Civil, de 14 de junio de 1999. Asociacién Espafiola de Derecho Sanitario.
Disponible en: www.aeds.org.

126 Sentencia del Tribunal Supremo. Sala delo Civil, de 28 de diciembre de 1998. Véase Ferndndez M., ob. cit. .99.

127 Sentencia de la Audiencia Provincial de Navarra. Sala de lo Civil, de 21 de diciembre de 2001. Véase Ferndndez JM, ob. cit. .99.
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4211 CONSENTIMIENTO INFORMADO Y SEGUIMIENTO
FARMACOTERAPEUTICO SIGUIENDO EL METODO DADER

El inicio del proceso se da cuando acude el paciente a la farmacia por diversos
motivos como:

* Consulta al farmaceéutico.

* Digpensacion de medicamentos.

» Medicion de algun parametro fisiologico al paciente.
* A solicitud del propio paciente.

El farmacéutico informa al paciente sobre la existencia en la farmacia del Servicio
de Seguimiento Farmacoterapéutico.'?®

Dado que & seguimiento farmacoterapéutico que se lleva a cabo desde una oficina
de farmacia, en la medida en que es un acto meramente voluntario del usuario que
requiere acuerdo previo y especifico farmacéutico-paciente y, desde el punto de vista
asistencial, implica la prestacion de un consentimiento informado, resulta conveniente
obtener también ese consentimiento expreso para €l tratamiento de datos personales, tal
y como lo exige la Agencia Espafiola de Proteccién de Datos.*****°

Es necesario conocer si se ha producido el consentimiento informado por los
pacientes en los casos clinicos objeto de estudio y si existe una prueba documental del
mismo.

128 Gufa de Seguimiento Farmacoterapéutico...,ob. cit. 73.
12%| ey Orgénica de Proteccién de Datos Personales. L. N.° 15/1999 (13 diciembre 1999).

120 ganchez-Caro J, Abellan F. Atencién farmacéuticay responsabilidad profesional. Ed. Comares, Granada; 2004.
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431 A HISTORIA CLINICA

La Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, no sefiala nada al respecto de
manera concreta. 1%

Es la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, bésica reguladora de la autonomia del
paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacion
clinica en su articulo 3 define el concepto de historia clinica como:

<<El conjunto de documentos que contienen los datos, valoraciones e
informaciones de cualquier indole sobre la situacion y la evolucion clinica de un
paciente a lo largo del proceso asistencial>>.'%

Tal y como queda establecido en el articulo 14 de dicha ley:

<<la historia clinica comprende e conjunto de los documentos relativos a los
procesos asistenciales de cada paciente, con la identificacion de los médicos y de los
demas profesionales que han intervenido en ellos, con objeto de obtener la maxima
integracion posible de la documentacion clinica de cada paciente, al menos, en el
ambito de cada centro>>.**

4.3.1 CONTENIDO DE LA HISTORIA CLiNICA DE CADA PACIENTE

Esta Ley en e articulo 15, menciona que la historia clinica incorporara la
informacion que se considere trascendental para el conocimiento veraz y actualizado del
estado de salud del paciente. Todo paciente 0 usuario tiene derecho a que quede
constancia, por escrito o en el soporte técnico més adecuado, de la informacion obtenida
en todos sus procesos asistenciales, realizados por €l servicio de salud tanto en el ambito
de atencién primaria como de atencion especializada, por tanto en la misma quedara
constancia de todos aguellos datos que, bajo criterio médico, permitan el conocimiento
veraz y actualizado del estado de salud.**®

31| ey General de Sanidad..., cit. 3.
132 Fernandez JM..., ob. cit. 99.

%% ey Basica Reguladora de la Autonomia del Paciente y Derechos y Obligaciones en Materia de Informacién y Documentacion
Clinica..., cit. 5, art. 3.

1% |ey Basica Reguladora de la Autonomia del Paciente y Derechos y Obligaciones en Materia de Informacién y Documentacion
Clinica..., cit. 5, art. 14.

1% |ey Basica Reguladora de la Autonomia del Paciente y Derechos y Obligaciones en Materia de Informacién y Documentacion
Clinica... cit. 5, art. 15.
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En el articulo 15 de la ley 41/2002 se detalla el contenido minimo de la historia
clinicaque ser4 el siguiente:

a. Ladocumentacion relativa a la hoja clinica estadistica.
b. La autorizacién de ingreso.
. El informe de urgencia.
. Laanamnesis y la exploracion fisica.
. Laevolucion.
Las 6rdenes médicas.
. Lahojade interconsulta.
. Los informes de exploraciones complementarias.
El consentimiento informado.
El informe de anestesia.
k. El informe de quiréfano o deregistro del parto.
|. El informe de anatomia patoldgica.
m.La evolucion y planificacion de cuidados de enfermeria.
. Laaplicacion terapéutica de enfermeria.
El gréfico de constantes.
o. El informe clinico de dta.

T o QT a0

==

Destacando que los parrafos b, c, i, j, k, |, i y o s0lo serédn exigibles en la
cumplimentacion de la historia clinica cuando se trate de procesos de hospitalizacién o
asf se disponga.**

4.3.2 CUMPLIMENTACION DE LA HISTORIA CLINICA

LaLey 41/2002 aborda la responsabilidad de cumplimentacion de la historia clinica
en su articulo 15 reconociendo que esta cumplimentacion, en los aspectos relacionados
con la asistencia directa al paciente, sera responsabilidad de los profesionales que
intervengan en ella. También en este articulo detalla que se llevara a cabo con criterios
de unidad y de integracidn, en cada ingtitucion asistencial como minimo, parafacilitar el
mejor y mas oportuno conocimiento por los facultativos de los datos de un determinado
paciente en cada proceso asistencial.**’

4.3.3 DERECHO DE ACCESO A LA HISTORIA CLIiNICA

El acceso a la historia clinica puede ser por €l paciente, por representacion, en caso
de fallecimiento del paciente, por profesionales sanitarios o con fines judiciales,
epidemiolbgicos, de salud publica, investigacion y docencia. Todos estos aspectos son
recogidos también por la Ley 14/2002.

1% |ey Basica Reguladora de la Autonomia del Paciente y Derechos y Obligaciones en Materia de Informacién y Documentacion
Clinica..., cit. 5, art.15.

1%7|_ey Bésica Reguladora de la Autonomia del Paciente y Derechos y Obligaciones en Materia de Informacién y Documentacion
Clinica..., cit 5, art.15.
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1) Acceso del paciente

Se detalla en el articulo 18 donde se hace constar que el paciente tiene el derecho de
acceso a la documentacién de la historia clinica y a obtener copia de los datos que
figuran en ella, correspondiendo a los centros sanitarios regular el procedimiento que
garantice la observancia de estos derechos. NoO obstante este derecho no puede
gjercitarse en perjuicio del derecho de terceras personas a la confidencialidad de los
datos que constan en ella recogidos en interés terapéutico del paciente, ni en perjuicio
del derecho de los profesionales participantes en su elaboracion, los cuales pueden
oponer a derecho de acceso la reserva de sus anotaciones subjetivas.*®

2) Acceso por representacion

El derecho de acceso del paciente a la historia clinica puede ejercerse también por
representacion debidamente acreditada tal y como constaen el articulo 18.%

3) Acceso en caso de fallecimiento del paciente

Los centros sanitarios y los facultativos de gjercicio individual sélo facilitaran el
acceso ala historia clinica de los pacientes fallecidos a las personas vinculadas a él, por
razones familiares o de hecho, salvo que el fallecido lo hubiese prohibido expresamente
y asi se acredite. En cualquier caso el acceso de un tercero ala historia clinica motivado
por un riesgo para su salud se limitara a los datos pertinentes. No se facilitara
informacion que afecte a la intimidad del fallecido ni a las anotaciones subjetivas de los
profesionales, ni que perjudique a terceros, ya que asf lo establece el articulo 18.1%

4) Acceso por los profesionales sanitarios

El acceso por los profesionales sanitarios queda establecido en el articulo 16 donde
consta que los profesionales asistenciales del centro que realizan el diagndstico o el
tratamiento del paciente tienen acceso a la historia clinica de éste como instrumento
fundamental para su adecuada asistencia, destacando que cada centro establecera los
métodos que posibiliten en todo momento & acceso ala historia clinica de cada paciente
por los profesionales gque le asisten. No obstante este personal queda sujeto a deber de
secreto y debe quedar constancia del acceso ala historiaclinicay asu uso. **

5) Acceso con finesjudiciales, epidemioldgicos, de salud publica, investigacion y
docencia

El acceso a la historia clinica con fines judiciales, epidemioldgicos, de salud
publica, de investigacion o de docencia, tal y como se establece en el articulo 16 de la
ley 41/2002, se regira por lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de Proteccion de

1% |ey Basica Reguladora de la Autonomia del Paciente y Derechos y Obligaciones en Materia de Informacién y Documentacion
Clinica...cit. 5, art. 18.

1% | ey Basica Reguladora de la Autonomia del Paciente y Derechos y Obligaciones en Materia de Informacién y Documentacion
Clinica...cit. 5, art. 18.

40 | ey Basica Reguladora de la Autonomia del Paciente y Derechos y Obligaciones en Materia de Informacién y Documentacion
Clinica...cit. 5, art. 18.

41 | ey Basica Reguladora de la Autonomia del Paciente y Derechos y Obligaciones en Materia de Informacién y Documentacion
Clinica...cit. 5, art. 16.
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Datos de Carécter Personal, y en la Ley 14/1986, General de Sanidad, y demés normas
de aplicacién en cada caso. 2

4.3.4 ARCHIVO Y CONSERVACION DE LA HISTORIA CLINICA

La Ley 41/2002 (articulo 14) afirma que cada centro archivara las historias clinicas
de sus pacientes, cualquiera que sea el soporte papel, audiovisual, informético o de otro
tipo en el que consten, de manera que gqueden garantizadas su seguridad, su correcta
conservacion y la recuperacion de la informacion.

La conservacion de la documentacion clinica, siguiendo el articulo 17 deestalLey le
corresponde a los centros sanitarios que ademas tienen la obligaciéon de conservar la
documentacién clinica en condiciones que garanticen su correcto mantenimiento y
seguridad, aungque no necesariamente en el soporte original, para la debida asistencia al
paciente durante el tiempo adecuado a cada caso y, como minimo, cinco afios contados
desde |a fecha del alta de cada proceso asistencial.***

No obstante esta Ley en dicho articulo 17 aclara que los profesionales sanitarios que
desarrollen su actividad de manera individual son responsables de la gestion y de la
custodia de la documentacion asistencial que generen. Este seria el caso de las historias
farmacoterapéuticas que gestiona el farmacéutico en la oficina de farmacia para realizar
el seguimiento farmacoterapéutico del paciente.**

Tal y como advierte esta norma en el articulo 17, a la historia clinica le es de
aplicacion a la documentacion clinica las medidas técnicas de seguridad establecidas
por la legislacion reguladora de la conservacion de los ficheros que contienen datos de
carécter personal y, en general, por la Ley Organica 15/1999, de Proteccion de Datos de
Carécter Personal.**

4.3.5 SENTENCIAS RELACIONADAS CON LA HISTORIA CLINICA.
Diferentes sentencias muestran la importancia de la historia clinica. Es el caso de la

sentencia del Tribunal Supremo de fecha 26 de diciembre de 1997 donde se admite la
historia clinica como documento para demostrar que se ha informado al paciente.**’

142 |_ey Bésica Reguladora de la Autonomia del Paciente y Derechos y Obligaciones en Materia de Informacién y Documentacion
Clinica..., cit. 5, art. 16.

43 |ey Basica Reguladora de la Autonomia del Paciente y Derechos y Obligaciones en Materia de Informacién y Documentacion
Clinica...,cit. 5, art. 14.

144 ey Béasica Reguladora de la Autonomia del Paciente y Derechos y Obligaciones en Materia de Informacién y Documentacion
Clinica...,cit. 5, art 17.

145_ey Basica Reguladora de la Autonomia del Paciente y Derechos y Obligaciones en Materia de Informacién y Documentacion
Clinica...,cit. 5, art. 17.

146 |_ey Basica Reguladora de la Autonomia del Paciente y Derechos y Obligaciones en Materia de Informacién y Documentaci6n
Clinica..., cit. 5, art. 17.

147 Sentencia del Tribunal Supremo de fecha 26 de diciembre de 1997. Asociacién Espafiola de Derecho Sanitario.
Disponible en: www.aeds.org.
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Otras sentencias muestran la importancia de su guardiay custodia, como la emitida
por e Tribunal Supremo de fecha de 27 de enero de 1998 que recoge la reclamacién de
danos ){4g)ajuicios contra un hospital por falta de atencion y custodia de la historia
clinica

El secreto profesional acerca de lo contenido en la historia clinica también ha sido
objeto de jurisprudencia. Tal es el caso de la sentencia del Tribunal Supremo de 4 de
abril de 2001 donde se condena a una médico por revelar secreto profesional, al
comentarle a la madre de la paciente que en el historial de la misma figuraban dos
interrupciones legales del embarazo. La condena se produce por divulgacion del
historial clinico de la paciente.'*

4.3.6 HISTORIA CLINICA Y SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO
SIGUIENDO EL METODO DADER

En la primera entrevista hay que documentar y registrar la informacion recibida por
el paciente o su cuidador utilizandose el modelo de Historia Farmacoterapéutica del
paciente’™ propuesto por € método Dader en la Guia de Seguimiento
Farmacoterapéutico:

Fuente: Guia de Seguimiento Farmacoterapéutico. Méodo Dader. Grupo de Investigacion en Atencion Farmacéutica (CTS-131) de
laUniversidad de Granada, 2003.

148 Sentencia del Tribunal Supremo de fecha de 27 de enero de 1998. Véase Fernandez JM ..., ob. cit 99.
149 Sentencia del Tribunal Supremo de 4 de abril de 2001. Véase Fernandez JM. ..., ob. cit. 99.

%0 Gufa de Seguimiento Farmacoterapéutico..., ob. cit. 73.
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Se trata de una ficha de paciente donde el farmacéutico anota las preocupaciones y
problema de salud y los medicamentos que utiliza el paciente. También anota los
comentarios que realiza el paciente en la fase de repaso orientada a conocer si el
paciente ha olvidado referir algiin problema de salud.

Por Ultimo esta ficha recoge otros datos de interés como son sus datos personales y
otros datos sanitarios (médico de cabecera, médicos especialistas, nombre del cuidador,
etc.).

Aunque los datos de paciente figuran en el interior de esta historia
farmacoterapéutica, en el exterior solo consta el nimero de paciente. EI nimero de
paciente esta formado por 4 digitos iniciales referidos al pais (dos de €llos) y la
provincia a la que pertenece, seguido de una barra a la que le siguen 5 digitos que
corresponden a nimero de farmacia, nuevamente aparece una barra y por ultimo 5
digitos donde consta el niimero de paciente.>*

Paciente n% XXX X/XXXXX/IXXXXX

Todas las comunicaciones al Programa Déder se realizan haciendo referencia a este
namero por lo que la confidencialidad en estas comunicaciones queda garantizada.

La importancia de la fractura de la historia clinica se detalla en el punto 4.7 sobre
vias de comunicacién y coincidencia o no con el médico.

81 programa Déder deimplantacion de seguimiento del tratamiento farmacolégico..., ob cit 59.
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4.4 DIAGNOSTICO MEDICO DOCUMENTADO

4.4.1 EL DIAGNOSTICO

Diagnosticar significa determinar el carécter de una enfermedad mediante el
examen de sus signos.™

La identificacion de los problemas para el médico se inicia con la elaboracion de la
historia clinica del paciente y el reconocimiento fisico, apoyados por pruebas
complementarias, que pueden llegar a ser decisivas en el proceso diagndstico.™*

El articulo 6 de la Ley 44/2003, de 21 de noviembre de ordenacion de las
profesiones sanitarias, comenta que corresponde, en general, a los Licenciados
sanitarios, dentro del ambito de actuacion para €l que les faculta su correspondiente
titulo, la prestacion personal directa que sea necesaria en las diferentes fases del proceso
de atencidn integral de salud y, en su caso, la direccién y evaluacion del desarrollo
global de dicho proceso, sin menoscabo de la competencia, responsabilidad y autonomia
propias de los distintos profesionales que intervienen en el mismo.™*

También en el mismo articulo define las funciones de los médicos y de los
farmacéuticos:

e Maédicos: corresponde a los Licenciados en Medicina la indicacion y realizacion
de las actividades dirigidas a la promocion y mantenimiento de la salud, a la
prevencion de las enfermedades y al diagnostico, tratamiento, terapéutica y
rehabilitacion de los pacientes, asi como al enjuiciamiento y prondstico de los
procesos objeto de atencion.

e Farmacéuticos. corresponde a los Licenciados en Farmacia las actividades
dirigidas a la produccion, conservacion y dispensacion de los medicamentos,
asi como la colaboracién en los procesos analiticos, farmacoterapéuticos y de
vigilancia de la salud publica.**®

Sin duda, este &rea es de todas las que vamos a tratar, la de competencia exclusiva
del médico. A él le corresponde diagnosticar y documentarlo y al paciente proporcionar
esa informacion si lo cree necesario al farmacéutico.

152 Diccionario de la Lengua Espafiola. Vigésima segunda edicion. Real Academia Espafiola.
%% De Friedman, H. Harold. Manual De Diagnostico Medico .52 ed. (Resumen). Barcelona; 2004.

1%4|_ey de Ordenacién de las Profesiones Sanitarias. L. N.© 44/2003 (21 noviembre 2003), art. 6.

1% | ey de Ordenacion delas Profesiones Sanitarias..., cit. 154, art.6.
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4.4.2 SENTENCIAS SOBRE DIAGNOSTICO.
También la jurisprudencia recoge sentencias sobre diagndstico.

La mayoria de las consultadas son favorables hacia la practica médica y hacia la
Administracion apreciando inexistencia de responsabilidad. Como ejemplos cabe citar
las Sentencias de la Audiencia Nacional de 6 de marzo de 2002 gque considera gque no
existe responsabilidad de la Administracion Publica ya que la paciente fue debidamente
diagnosticada y tratada en los servicios sanitarios piblicos™ y lade 6 de noviembre de
2002, que egima que no hubo error en e diagnéstico de un pdlipo, no existiendo
relacion de causalidad entre la operacion que se llevo a cabo y la disfonia que presenta
el paciente tras laintervencion. *’

No obstante existen casos en los que si existe responsabilidad profesional. En este
aspecto es llamativa la ratificacion de condena a una mutualidad por dafio moral a una
paciente que estaba embarazada al diagnosticarle erroneamente una enfermedad mortal
pronunciada por la Audiencia Provincial de Barcelona y con fecha de 4 de septiembre
de 2002.1%®

También se han dictados sentencias referentes a deficiente asistencia médica en
relacion con el diagndstico. Tal es asi que la sentencia de la Audiencia Nacional
Seccion 42 Jurisdiccion Contencioso-Administrativa de 27 de noviembre de 2002
condena por la deficiente asistencia médica de un cancer de mama al no practicar a la
paciente una mamografia ante un nédulo dudoso.™

443 DIAGNOSTICO MEDICO DOCUMENTADO Y SEGUIMIENTO
FARMACOTERAPEUTICO SIGUIENDO EL METODO DADER.

En la tabla de estado de situacion es necesario seflalar con un asterisco aquellos
problemas de salud que poseen un diagnostico médico documentado.

Los pacientes en seguimiento suelen aportar en ocasiones, esa informacion de forma
verbal.

Es fundamental para el farmacéutico disponer de esa informacion para realizar un
correcto seguimiento.

1% sentencia de la Audiencia Nacional Seccion 42 Sala de lo contencioso-administrativo de 6 de marzo de 2002. Asociacion
Espafiola de Derecho Sanitario.

Disponible en: www.aeds.org

%7 Sentencia de la Audiencia Nacional Seccién 42 Sala de lo contencioso-administrativo de 6 de noviembre de 2002. Asociacién
Espafiola de Derecho Sanitario.

Disponibl e en: www.aeds.org

158 Sentencia de la Audiencia Provincial de Barcelona (seccién 119 4 de septiembre de 2002. Asociacién Espafiola de Derecho
Sanitario.
Disponible en: www.aeds.org

1% gentencia de la Audiencia Nacional Seccidn 4.2 Jurisdiccion contencioso-administrativa  de 27 de noviembre de 2002.

Asociacién Espafiola de Derecho Sanitario.
Disponible en: www.aeds.org
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Aungue el farmacéutico no puede realizar diagnéstico, si que hace indicaciéon
farmacéutica en el servicio de consulta farmacéutica, realizando dispensacion de
especialidades farmacéuticas publicitarias 0 de los denominados medicamentos de
mostrador. Por esta razon tanto con frecuencia en este estado de salud nos encontramos
juntos problemas de salud diagnosticados por el médico y problemas de salud menores
0 sintomas menores, que aunque no han sido diagnosticados por & médico, han recibido
una indicacion farmacéutica y por tanto se encuentran supervisados por el farmacéutico.
Ese aspecto con frecuencia no se detalla en el estado de situacion.

También, en ocasiones, problemas de salud que por su naturaleza deberian estar
diagnosticados pero figuran sin diagnosticar en el estado de situacion.

Por tanto y llegados a este punto surge la necesidad de evaluar este punto de
conflicto y ver su situacion en larealidad de los pacientes.
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45 CONTROL DE PATOLOGIAS. PARAMETROS

La importancia de un buen control de los problemas de salud de los pacientes es por
todos bien conocida. La calidad de vida de los pacientes con enfermedades cronicas
depende en muchos casos de dicho control. Patologias como la hipertension, diabetes,
hipercolesterolemias, anemia y otras muchas enfermedades poseen pardmetros que
permiten determinar dicho control.

45.1 CONTROL DE PATOLOGIAS Y SEGUIMIENTO
FARMACOTERAPEUTICO SIGUIENDO EL PROGRAMA DADER

Uno de los aspectos que se contempla en el Estado de Situacion del Programa Déder
es el control de los problemas de salud.

Conocer este dato resulta determinante para identificar problemas relacionados con
los medicamentos y para tomar decisiones para realizar 0 no una intervencion
farmacéutica.

En cuanto a control o no de dichos problemas de salud puede ocurrir:

1-. Que existan parametros analiticos que determinen s ese problema de salud
se encuentra o no controlado de manera objetiva.

En este primer caso seria necesario comprobar dichos valores documentalmente y
siempre previamente a realizar la fase de estudio, la de evaluacién y lade intervencién
farmacéutica.

En el caso de que estos parametros existan, ademas es necesario conocer en qué
consiste que esté controlado para €l médico y para ese determinado paciente.

2-. Que no existan parametros analiticos para determinar s ese problema de
salud se encuentra o no controlado.

En este caso queda a criterio subjetivo del farmacéutico determinar si ese problema
de salud se encuentra o no controlado tras conversacion con el paciente.

Para todos estos problemas de salud seria necesario conocer su sintomatologia y

crear un protocolo de preguntas para poder determinar el control y conocer aquellos
casos en los que la derivacion al médico es necesaria.

185



Puntos de conflicto

4.6 FUENTES DE INFORMACION

Las fuentes principales de obtencion de medicamentos son la ficha técnica y el
prospecto. Ambas contienen informacion sobre los medicamentos pero se diferencian,
ademéas de por la extension en cuanto a la informacién que contienen, por ir dirigidos a
los profesionales sanitarios y a los pacientes respectivamente.

Ademas, el farmacéutico posee a su alcance otras fuentes de informacion que, bien
utilizadas, pueden ser de utilidad en el desempefio de su labor profesional

4.6.1 FICHA TECNICA

El articulo 19 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre del medicamento trata la ficha
técnica, informando que €l titular de la especialidad farmacéutica proporcionara
informacion escrita suficiente sobre su identificacion, indicaciones y precauciones a
observar en su empleo, al menos, en la lengua espafiola oficial del Estado.'®

Respecto a la fichatécnica esta Ley establece que resumira la informacion cientifica
esencial sobre la especialidad farmacéutica a que se refiere, y sera difundida a los
médicos y farmacéuticos en gjercicio y, en su caso, a los veterinarios en gjercicio, por €l
titular de la autorizacion, antes de la comercializacion de la especialidad
farmacéutica. *®*

También menciona gue la ficha técnica se gjustara a un modelo uniforme, y en ella
constaran datos suficientes sobre identificacion de la especialidad y su titular, asi como
la informacion que requiera una terapéutica y Atencion Farmacéutica correcta, de
acuerdo con los estudios que avalan su autorizacion. A la ficha técnica acompafiarg,
preceptivamente, informacion actualizada del precio de la especialidad, y, cuando sea
posible, la estimacion del coste del tratamiento.'®?

Los textos y demés caracteristicas de la ficha técnica forman, como se recoge en la
ley del Medicamento, parte de la autorizacion de las especialidades farmacéuticas y han
de ser previamente autorizados por el Ministerio de Sanidad y Consumo. Sus
modificaciones requeriran asimismo autorizacion previa'®

4.6.2 PROSPECTO
La Ley 25/1990 del medicamento en el articulo 19 recoge como garantia de

informacion también el prospecto y en su punto 4 establece que el prospecto
proporcionara a los pacientes informacion suficiente sobre la identificacion de la

160 | ey del Medicamento..., cit. 18, art. 19.
161 | ey del Medicamento..., cit. 18, art. 19.
162 | ey del Medicamento..., cit. 18, art. 19.

163 | ey del Medicamento..., cit. 18, art. 19.
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especialidad farmacéutica y su titular, e instrucciones para su administracion, empleo y
conservacion, asi como sobre los efectos adversos, interacciones, contraindicaciones y
otros datos que se determinen reglamentarios con €l fin de promocionar su mas correcto
uso y la observancia del tratamiento prescrito, asi como las medidas a adoptar en caso
de intoxicacién e informa que le corresponde al titular de la especialidad farmacéutica
aportar dicha informacion.***

El Real Decreto 2236/1993, de 17 de diciembre, por €l que se regula el etiquetado y
el prospecto de los medicamentos de uso humano desarrolla lo establecido en estaley y
hace referencia al prospecto en el capitulo I11.2%°

El prospecto queda definido en el articulo 8 de este Real Decreto como la
informacion escrita que acompafia al medicamento, dirigida al consumidor o usuario.
Mediante él se identifica al titular de la autorizacion y, en su caso, al fabricante, se
menciona su composicién y se dan instrucciones para su administracion, empleo y
conservacion, asi como sus efectos adversos, interacciones, contraindicaciones y demas
datos correspondientes, con el fin de proponer su més correcto uso y la observancia del
tratamiento prescrito, asi como las medidas a adoptar en caso de intoxicacion.
Manifestando también en dicho articulo la obligatoriedad de insercion del prospecto en
todos los medicamentos, salvo si toda la informacién exigida se incluye en el embalaje
exterior, 0, en su defecto, en el acondicionamiento primario.**®

e Informacion contenida en el prospecto

Siguiendo el articulo 9 de este Real Decreto 2236/1993, €l prospecto deberd estar
redactado con términos claros y comprensibles para el consumidor o usuario y solo
contendra la informacion concerniente a la especialidad farmacéutica a la que se
refiera.®’

El contenido minimo del prospecto de las especialidades farmacéuticas y demés
medicamentos de fabricacion industrial se especificaen el anexo |11 del mismo:

1. Identificacion del medicamento:

a. Denominacion del medicamento, seguida de la Denominacion Oficial Espariola,
la Denominacién Comun Internacional o, en su defecto, su denominacion
comun o cientifica cuando el medicamento no contenga mas gque un Unico
principio activo y su denominacion sea un nombre de fantasia; en caso de existir
varias formas farmacéuticas y/o varias dosificaciones del mismo medicamento,
en la denominacion del medicamento debera figurar la forma farmacéutica y/o
la dosificacion (en caso necesario, lactantes, nifios, adultos).

b. Composicion cualitativa completa (en principios activos y excipientes), asi
como la composicion cuantitativa en principios activos y en excipientes que
tengan accion o efecto conocidos, utilizando las Denominaciones Comunes

164| ey del Medicamento..., cit. 18, art. 19.
165 Real Decreto por & que seregulad Etiquetado y € Prospecto de Medicamentos de Uso Humano..., cit. 20, capitulo 111
166 Real Decreto por & que seregulad Etiquetado y & Prospecto de Medicamentos de Uso Humano... cit. 20, art. 8.

167 Real Decreto por & que seregulad Etiquetado y & Prospecto de Medicamentos de Uso Humano... cit. 20, art. 9.
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Espaiiolas, las Denominaciones Comunes Internacionales o, en su defecto, su
denominacién comuln o cientifica

c. Formafarmacéuticay el contenido en peso, en volumen, o en unidad de toma.

d. Categoria farmacoterapéutica, o tipo de actividad, en términos facilmente
comprensibles para el consumidor o usuario.

e. Nombre y direccion del titular de la autorizacion sanitaria y, en su caso, del
fabricante.

2. Indicacionesterapéuticas.

3. Enumeracion de las informaciones necesarias previas a la toma del
medicamento:

a. Contraindicaciones.

b. Precauciones de empleo adecuadas.

c. Interacciones medicamentosas y otras interacciones (por eemplo, alcohol,
tabaco, alimentos) que puedan afectar ala accidon del medicamento.

d. Advertencias especiales. Estas deberdn incluirse cuando sea necesario tener en
cuenta:

1. Lasituacién particular de ciertas categorias de usuarios (nifios, mujeres
embarazadas o durante la lactancia, ancianos, deportistas, personas con
ciertas patologias especificas).

2. Los posibles efectos del tratamiento sobre la capacidad para conducir un
vehiculo o manipular determinadas méquinas.

3. Los excipientes que tengan accion o efecto conocidos, cuyo
conocimiento sea importante para una utilizacion eficaz y sin riesgos del
medicamento.

4. Instrucciones necesarias y habituales para una buena utilizacion, en
particular:

a. Posologia
b. Formay, si fuere necesario, via de administracion.
c. Frecuencia de administracion, precisando, si fuere necesario, e momento en que
deba 0 pueda administrarse el medicamento.
d. En caso necesario, cuando la naturaleza del medicamento lo requiera:
1. Duracion del tratamiento, cuando tenga que ser limitada.
2. Medidas que deban tomarse en caso de sobredosis (por gemplo:
sintomas, tratamiento de urgencia).
3. Actitud que deba tomarse en caso de que se haya omitido la
administracion de una o varias dosis.
4. Indicacidn, si es necesario, del riesgo de sindrome de abstinencia.
5. Ingtrucciones, en caso necesario, para la preparacion extemporanea del
medicamento con objeto de una correcta administracion.

5. Descripcion de las reacciones adver sas que puedan observarse durante el uso
normal del medicamento y, en su caso, medidas que deban adoptarse. Se indicara al
consumidor expresamente que debe comunicar a su médico o a su farmacéutico
cualquier reaccion adversa que no estuviese descrita en el prospecto.
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6. Referencia a la fecha de caducidad que figure en el envase, con:

Una advertencia para no sobrepasar estafecha.

Si procediere, las precauciones especiales de conservacion.

En su caso, una advertencia con respecto a ciertos signos visibles de deterioro.
Para las preparaciones extempordneas multidosis, las condiciones de
conservacion para la suspension recongtituida y su plazo de validez, ya sea a
temperatura ambiente y/o en frigorifico (de4 a8 ° C).

20T

7. Fecha dela Ultimarevisiéon del prospecto.

8. Al final del texto, y debidamente separado de él, debera aparecer la frase: Los
medicamentos deben mantener se fuera del alcance de los nifios.*%®

e Omision deindicacionesterapéuticas en e prospecto

Tal y como se establece en el articulo 10, del mismo, la Direccion General de
Farmacia y Productos Sanitarios podra decidir, mediante €l correspondiente
procedimiento administrativo, que ciertas indicaciones terapéuticas no figuren en el
prospecto, cuando la difusién de esta informacion pueda implicar graves inconvenientes
para el paciente. No obstante en este articulo también se hace constar que en la ficha
técnica se advertira, de forma destacada, de esta omision en el prospecto, para
conocimiento de los profesionales sanitarios.*®

e Motivos graficos.

Se podra autorizar la inclusion en el prospecto de dibujos, y otros motivos graficos,
gue complementen la informacion escrita del prospecto asi como otras informaciones,
siempre que, siendo conformes con la ficha técnica, se justifiquen por razones de
educacion sanitaria o favorezcan una mayor comprension para €l consumidor o usuario
a que se dirijan, y no respondan a criterios de promocion o publicidad del
medicamento. Eto queda recogido en el articulo 11 del Real Decreto 2336/ 1993, de 17
de diciembre, por el que se regula el etiquetado y el prospecto de los medicamentos de
uso humano.*™

e Modificaciones

Lostextosy demas caracteristicas de la ficha técnica forman parte de la autorizacion
de las especialidades farmacéuticas y han de ser previamente autorizados por el
Ministerio de Sanidad y Consumo. Sus modificaciones requerirdn asimismo
autorizacion previa, tal y como se establece en el articulo 19 de dicha Ley.*™*

168 Real Decreto por e que seregulad Etiquetado y & Prospecto de Medicamentos de Uso Humano..., cit. 20, anexo I11.
16% Real Decreto por & que seregulad Etiquetado y & Prospecto de Medicamentos de Uso Humano. ..., cit. 20, art. 10.
0Real Decreto por & que seregula el Etiquetado y el Prospecto de Medicamentos de Uso Humano. ..., cit. 20, art 11.

" Real Decreto por e que seregulad Etiquetado y & Prospecto de Medicamentos de Uso Humano. ..., cit. 20, art. 19.

189



Puntos de conflicto

46.3 SENTENCIAS RELACIONADAS CON LAS FUENTES DE
INFORMACION

Son diversas las sentencias de lesiones por falta de informacion es el caso de la
sentencia del Tribunal Supremo de 22 de noviembre de 1991 sobre un menor que
padecio lesion fisica por defecto de informacion en las contraindicaciones y efectos
secundarios,'”? la dictada por la Audiencia Provincial de Mélaga de 24 de julio de 2003
donde se condena al laboratorio fabricante por defecto de informacién en el prospecto
de un medicamento'”® y la sentencia del Tribunal Superior de Justicia de 23 de junio de
1994 donde procede una indemnizacion por falta de informacién sobre la
hepatotoxicidad del medicamento.*”

4.6.4 FUENTES DE INFORMACION Y SEGUIMIENTO
FARMACOTERAPEUTICO SIGUIENDO EL METODO DADER.

La blsgueda de informacidén imprescindible para la realizacion de seguimiento
farmacoterapéutico.

La principal fuente de informacion de que disponen los farmacéuticos es siempre la
ficha técnica de los medicamentos, la mas reciente aprobada por la Agencia Espariola
del Medicamento y Productos Sanitarios.

No obstante, en ocasiones es necesario buscar informacion para pacientes concretos
gue presentan problemas de salud determinados o surge la necesidad del farmacéutico
de profundizar en aspectos méas especificos de un paciente. Para ello dispone de
diferentes fuentes de informacion cientifica que se agrupan en trestipos.

e Fuentesdeinformacion primarias:. Estan constituidas por las publicaciones de
articulos originales de investigacion.

e Fuentes de informacion secundarias. Consisten en recopilaciones, bases de
datos, microfichas, con informacion procedente de las fuentes primarias. Son las
mas usadas y se puede acceder a ellas de muchas formas ya que la informacion
Se encuentra categorizada.

e Fuentes de Informacién terciarias. Libros de texto, compendios, manuales,
farmacopeas y articulos de revision. Las fuentes terciarias poseen como
principal desventgja la falta de actualizacion de la informacion que en ellas se
registra, ya que contienen solo la informacién hasta la fecha de su
publicacion.*”

172 Sentencia del Tribunal Supremo de 22 de noviembre de 1991. Sanchez-Caro J, Abellan F...,ob. cit. 130.
Sentencia de la Audiencia Provincial de Méalaga de 24 dejulio de 2003. Sanchez-Caro J, Abellan F...,ob. cit. 130.
174 Sentencia del Tribunal Superior de Justicia de 23 de junio de 1994. Sénchez-Caro J, Abellan F...,ob. cit. 130.

75 S0l&4 N, Correa V. Uso de Fuentes de Informaci6n sobre medicamentos. En: | ntroduccién préctica a la Atencién Farmacéutica.
Bayvit; 2002.
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Internet supone un gran avance en cuanto a obtencion de informacion sanitaria. No
obstante es necesario conocer la fiabilidad de la informacion que se obtiene En
Atencion Farmacéutica, se necesitan fuentes evaluadas que nos faciliten datos concretos
y con gran rapidez y facilidad*™®.

Surge la necesidad de conocer las fuentes utilizadas por los farmacéuticos para
realizar el seguimiento farmacoterapéutico.

76 Jiménez F, Herndndez M, Oruezabal L, Aguirre O, Juan MJ, Millan E, et al. Principales fuentes de informacion en Atencién
farmacéutica. Ficha de I nformaci6n activa n® 83. Centro de I nformacién del Medicamento. Murcia; 2006.
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4.7.VIAS DE COMUNICACION Y COINCIDENCIA O NO
CON EL MEDICO

La comunicacion del farmacéutico comunitario con el médico depende de muchos
factores. Aspectos como la proximidad de la farmacia al centro de salud, las relaciones
con los médicos antes de iniciar el seguimiento farmacoterapéutico, o simplemente la
actitud de ambos en |las comunicaciones realizadas son determinantes.*’’

La perspectiva del farmacéutico comunitario dista mucho de la del farmacéutico de
hospital y el de Atencion Primaria, que se encuentran integrados en los equipos de salud
e incluso forman parte de ellos, por tanto a priori estas relaciones son mas dificiles.
Incluso en el medio hospitalario existen determinadas funciones del farmacéutico que
exigen un mayor esfuerzo en comunicacion como son: la intervencion en una
prescripcion y la seleccion de medicamentos. Algunos médicos interpretan estas
intervenciones como inoportunas, improcedentes, innecesarias 'y en el peor de los casos
intolerables. El médico se siente espiado, cree limitado su poder de prescripcion y en
algunos casos se siente cuestionado. ™

Existen varios motivos de recelo ante esta actitud, una causa es el hecho histérico-
cultural, que podriamos denominar “hecho diferencial” del médico, ya que é se ha
sentido durante muchos afios como el Unico responsable del paciente. Actualmente, la
medicina y su egjercicio van rompiendo con la vision individualista, las nuevas
generaciones de médicos salen de la facultad, teniendo en cuenta, que el suyo, es un
trabajo de equipo, en que intervienen muchas disciplinas y por tanto no son reacios a la
incorporacion de nuevos profesionales en su préctica diaria™”®

Si bien la comunicacién entre ambos profesionales es importante, aln lo es més si
tenemos en cuenta que en el seguimiento farmacoterapéutico se realizan las
intervenciones a través del paciente, paciente cuya confianza en el médico o en el
farmacéutico se puede ver defraudada. La no coincidencia con el médico puede
fomentar esa pérdida de confianza. También se puede fraccionar la historia clinica.

Por tanto y para evitar dicha pérdida de confianza es muy importante la via de
comunicacion escogida.

Se evaluaran por tanto las vias de comunicacion més frecuentes utilizadas por los
farmacéuticos.

" Tuneu L, Poveda Jl, Comunicacién del farmacéutico de hospital con los equipos de salud. En: Farmacia hospitalaria. SEFH. p.
307-324.

Disponible en: http://sefh.interguias.com/libros/tomol/Tomol_Cap2-3.

178 | bidem.

79 | bidem.
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4.8 INFORMACION AL PACIENTE

La Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del
paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacion
clinica establece en su capitulo |1 el derecho alainformacién sanitaria.*®

En el articulo 4 establece que los pacientes tienen derecho a conocer, con motivo de
cualquier actuacion en el &mbito de su salud, toda la informacion disponible sobre la
misma, salvando los supuestos exceptuados por la Ley. Ademéas menciona que toda
persona también tiene derecho a que se respete su voluntad de no ser informada.*®*

La informacion, que como regla general se proporcionara verbalmente dejando
constancia en la historia clinica, comprende, como minimo, la finalidad y la naturaleza
de cada intervencién, sus riesgos y sus consecuencias.'®?

Esta Ley destaca que la informacion debe ser verdadera, comprensible y adecuada a
sus necesidades y le ayudara a tomar decisiones de acuerdo con su propia y libre
voluntad.*®

Lafinalidad de la informacion al paciente es.

a) Por una parte, la informacion terapéutica: que es aguella dirigida a asegurar la
cooperacion Optima del paciente o de terceros en el marco del tratamiento médico. Se
trata de instruir a paciente en las conductas més apropiadas a las concretas necesidades
de la terapia y que forman parte del tratamiento como tal. Esta informacién resulta
exigible sobre todo a médico con €l fin de evitar infringir los deberes de cuidado que le
impone su profesion, pero también concierne a profesional farmacéutico y al
laboratorio.

b) Laotrafinalidad consiste en la informacion previa al consentimiento del enfermo,
para que éste Ultimo pueda tomar sus decisiones de forma auténoma y racional %

180 | ey Basica Reguladora de la Autonomia del Paciente y Derechos y Obligaciones en Materia de Informacién y Documentacion
Clinica..., cit. 5, capitulo 1.

181 |_ey Basica Reguladora de la Autonomia del Paciente y Derechos y Obligaciones en Materia de Informacién y Documentacion
Clinica..., cit. 5, art. 4.

182 |_ey Basica Reguladora de la Autonomia del Paciente y Derechos y Obligaciones en Materia de Informacién y Documentacion
Clinica..., cit. 5, art. 4.

188 |_ey Basica Reguladora de la Autonomia del Paciente y Derechos y Obligaciones en Materia de Informacién y Documentacion
Clinica..., cit. 5, art. 4.

18 sanchez-Caro J, AbellanF..., ob. cit. 130.

18 Martinez-Pereda M ..., ob cit 21.
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4.8.1 RESPONSABILIDAD DE INFORMAR AL PACIENTE

La Ley 41/2002 establece que el médico responsable del paciente le garantiza el
cumplimiento de su derecho a la informacion. También hace constar que los
profesionales que le atiendan durante el proceso asistencial o le apliquen una técnica o
un procedimiento concreto también serén responsables de informarle.**®

4.8.2 TITULAR DEL DERECHO A LA INFORMACION ASISTENCIAL.

En el articulo 5 de dicha Ley se detalla que €l titular del derecho a lainformacién es
el paciente. También seran informadas las personas vinculadas a él, por razones
familiares o de hecho, en la medida que el paciente lo permita de manera expresa o
técita. Ademés se detalla que el paciente sera informado, incluso en caso de
incapacidad, de modo adecuado a sus posibilidades de comprension, cumpliendo con el
deber de informar también a su representante legal. Ademas se pone de manifiesto que,
cuando el paciente, segun €l criterio del médico que le asiste, carezca de capacidad para
entender la informacion a causa de su estado fisico o psiquico, la informacion se pondra
en conocimiento de las personas vinculadas a é| por razones familiares o de hecho.®’

4.83LIMITACIONESA ESTE DERECHO

LaLey 41/2002 establece que el derecho a la informacion sanitaria de los pacientes
puede limitarse por la existencia acreditada de un estado de necesidad terapéutica,
entendiéndose por tal la facultad del médico para actuar profesionalmente sin informar
antes al paciente, cuando por razones objetivas el conocimiento de su propia situacion
pueda perjudicar su salud de manera grave. Llegado este caso, € médico dejara
constancia razonada de las circunstancias en la historia clinicay comunicara su decision
alas personas vinculadas al paciente por razones familiares o de hecho.'®

4.8.4DERECHO A LA INFORMACION EPIDEMIOLOGICA.

L os ciudadanos tienen derecho a conocer los problemas sanitarios de la colectividad
cuando impliquen un riesgo para la salud publica o para su salud individual, y el
derecho a que esta informacion se difunda en términos verdaderos, comprensibles y
adecuados para la proteccion de la salud, de acuerdo con lo establecido por la Ley. Este
derecho queda recogido en el articulo 6 de la mencionada Ley Bésica.*®

18| ey Basica Reguladora de la Autonomia del Paciente y Derechos y Obligaciones en Materia de Informacién y Documentacion
Clinica..., cit. 5, art. 4.

187|_ey Bésica Reguladora de la Autonomia del Paciente y Derechos y Obligaciones en Materia de Informacién y Documentacion
Clinica...cit. 5, art. 5.

188 |_ey Basica Reguladora de la Autonomia del Paciente y Derechos y Obligaciones en Materia de Informacién y Documentacion
Clinica...cit. 5, art. 5.

18 | ey Basica Reguladora de la Autonomia del Paciente y Derechos y Obligaciones en Materia de Informacién y Documentacion
Clinica..., cit. 5, art. 6.
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4.8.5 DEBERES DE LOSPACIENTESEN LA INFORMACION SANITARIA

El articulo 2 recoge que los pacientes o usuarios tienen el deber de facilitar los datos
sobre su estado fisico 0 sobre su salud de manera leal y verdadera, asi como el de
colaborar en su obtencidn, especialmente cuando sean necesarios por razones de interés
plblico o con motivo de la asistencia sanitaria.**

4.8.6 INFORMACION PARA LA EDUCACION SANITARIA

La informacién para la educacion sanitaria queda recogida en el articulo 43.3 de la
Constitucién Espafiola.**

487 GARANTIAS DE INFORMACION DE LOS MEDICAMENTOS:
ETIQUETADO Y PROSPECTO

Queda regulado en el Real Decreto 2236/1993, de 17 de diciembre, por €l que se
regula el etiquetado y el prospecto de los medicamentos de uso humano. En el articulo 2
se recoge gue el etiguetado y prospecto de las especialidades farmacéuticas y demas
medicamentos de fabricacion industrial habran de ser conformes a la ficha técnica, y
garantizaran su correcta identificacion, proporcionando la informacién necesaria para su
correcta administracion y uso, detallando en el articulo 3 la autorizacion que debe tener
lainformacién contenida en el etiquetado y prospecto.*®

488 PUBLICIDAD DE MEDICAMENTOS: INFORMACION A LOS
PACIENTES

El Real Decreto 1416/1994, de 25 de junio, por €l que se regula la publicidad de los
medicamentos de uso humano establece en su articulo 3 que se entendera por publicidad
destinada al publico en general, aquélla dirigida con fines promocionales e informativos
gue, promoviendo el uso adecuado del medicamento, haya sido debidamente autorizada
describiendo en el articulo 4 que solamente podran ser objeto de publicidad destinada al
publico las especialidades farmacéuticas determinadas por €l Ministerio de Sanidad y
Consumo y expresamente calificadas como publicitarias, por tratarse de medicamentos
gue, por su composicion y objetivo, estén destinados y concebidos para su utilizaciéon
sin la intervencion de un médico que realice €l diagndstico, la prescripcion o el
seguimiento del tratamiento y, en caso necesario, tras consultar con el farmacéutico.'*

1% | ey Basica Reguladora de la Autonomia del Paciente y Derechos y Obligaciones en Materia de Informacién y Documentacion
Clinica..., cit. 5, art 2.

91| a Constitucién Espafiola de 1978.
Disponible en : www.juridicas.com.

192 Real Decreto 2236/1993, de 17 de diciembre..., ob. cit. 20, art. 2.

1%8 Real Decreto por & que seregulala publicidad delos medicamentos de uso humano. R.D.N.° 1416/1994. (25 dejunio), art. 3.
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4.8.9 SENTENCIAS RELACIONADAS CON EL DEBER DE INFORMACION

Esta Tesis ha recopilado diversas sentencias de deber de informacion al paciente
relacionadas tanto con la informacion del prospecto como es el caso de la ya
mencionada 22 de noviembre de 1991 sobre un menor que padecié lesion fisica por
defecto de informacién en las contraindicaciones y efectos secundarios,**|a dictada por
la Audiencia Provincial de Mélaga de 24 de julio de 2003 donde se condena al
laboratorio fabricante por defecto de informacion en el prospecto de un medicamento™®
y la sentencia del Tribunal Superior de Justicia de 23 de junio de 1994 donde procede
una indemnizacion por falta de informacion sobre la hepatotoxicidad del
medicamento.**®

También se pone de manifiesto este deber en e ambito del consentimiento
informado y en el deber de informacidén de los riesgos de una intervencion como
establece la sentencia del Tribunal Supremo de 23 de abril de 1992 que detalla la
obligacién del médico de advertir los riesgos de una operacion. ** Las limitaciones a
este deber de informacion quedan recogidas en la ya descrita sentencia del Tribunal
Supremo de 28 de diciembre de 1998 que recoge que la obligacion de informar al
paciente, sobre todo cuando se trata de medicina curativa, tiene ciertos limites y asi se
considera que quedan fuera de esa obligacion los llamados riesgos atipicos por
imprevisibles o infrecuentes.*®

Ademas de las anteriores, figuran otras que se relacionan con la historia clinica, es
el caso de la sentencia del Tribunal Supremo de fecha 26 de diciembre de 1997 donde se
admite la historia clinica como documento para demostrar que se ha informado al
paciente. 1

En cuanto a la informacion sobre el diagnostico queda recogida en la sentencia del
Tribunal Supremo de 28 de diciembre de 1998 donde se hace constar que entre los
deberes que pesan sobre el médico se incluye el de informar al paciente 0, en su caso, a
los familiares del mismo, siempre, claro estd, que €ello resulte posible, del diagnéstico de
la enfermedad o lesion que padece, del prondstico de su tratamiento y riesgos. También
esta necesidad de informacion queda patente en la sentencia del Tribunal Supremo de
25 de abril de 1994, *°

194 Sentencia del Tribunal Supremo de 22 de noviembre de 1991. Sanchez-Caro J. Abellan F..., ob. cit. 130.
1% Sentencia dela Audiencia Provincial de Malaga de 24 de julio de 2003. Sanchez-Caro J. Abellan F..., ob. cit. 130.
1% Sentencia del Tribunal Superior de Justicia de 23 de junio de 1994. Sénchez-Caro J. Abellan F..., ob. cit. 130.

197 Sentencia del Tribunal Supremo de 23 de abril de 1992. Ver Ferndndez JM...ob. cit. 132.

1% Sentencia del Tribunal Supremo, Sala delo Civil, de 28 de diciembre de 1999. Ver Fernandez JM...ob. cit. 132.

1% Sentencia del Tribunal Supremo de fecha 26 de diciembre de 1997.Asociaci 6n Espafiola de Derecho Sanitario.
Disponible en: www.aeds.org

20 sentencia del Tribunal Supremo de 28 de diciembre de 1998 y 25 de abril de 1994. Asociacién Espafiola de Derecho Sanitario.
Disponible en: www.aeds.org
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4.8.10. INFORMACION AL PACIENTE Y SEGUIMIENTO
FARMACOTERAPEUTICO SIGUIENDO EL METODO DADER.

La informacion al paciente es fundamental y en el seguimiento farmacoterapéutico
se lleva a cabo desde la oferta de este servicio. Ahi ya se produce informacion al
paciente sobre dicho servicio.

Una vez realizado €l estado de situacion y la fase estudio y detectada la sospecha de
problemas relacionados con los medicamentos se vuelve a informar al paciente de los
mismos y €l plan de actuacion a seguir.

No obstante surge la necesidad de verificar si se ha proporcionado informacién al
paciente en este servicio y si ésta es 0 no adecuada.
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4.9. FARMACOVIGILANCIA

La Ley 25/1990, de 20 de diciembre del Medicamento dedica el capitulo VI de su

titulo 11 a la Farmacovigilancia, pero su desarrollo tiene lugar en el Real Decreto
711/2002, de 19 de julio, por €l que se regula la farmacovigilancia de medicamentos de
uso humano.

4.9.1 DEFINICIONES

El Real Decreto 711/2002, de 19 de julio, por € que se regula la farmacovigilancia

de medicamentos de uso humano en su articulo 2 define entre otros los siguientes
términos:

Sstema Espafniol de Farmacovigilancia de medicamentos de uso humano:
estructura descentralizada que integra las actividades que las Administraciones
sanitarias realizan para recoger y elaborar la informacion sobre reacciones
adversas a los medicamentos, coordinado por el Ministerio de Sanidad y
Consumo, através de la Agencia Espafiola del Medicamento.

Programa o Sstema de Notificacion Espontanea: método de farmacovigilancia
basado en la comunicacién, recogida y evaluacién de notificaciones de
sospechas de reacciones adversas a medicamentos, realizadas por un profesional
sanitario, incluyendo las derivadas de la dependencia a farmacos, abuso y mal
uso de medicamentos.

Reaccion adversa: cualquier respuesta a un medicamento que sea hociva y no
intencionada, y que tenga lugar a dosis que se apliquen normalmente en el ser
humano para la profilaxis, el diagndstico o € tratamiento de enfermedades, o
paralarestauracion, correccion o modificacion de funciones fisiologicas.
Reaccion adversa grave: cualquier reaccion adversa que ocasione la muerte,
pueda poner en peligro la vida, exija la hospitalizacién del paciente o la
prolongacion de la hospitalizacion ya existente, ocasione una discapacidad o
invalidez significativa o persistente o constituya una anomalia congénita o
defecto de nacimiento. A efectos de su notificacion, se tratarén también como
graves aguellas sospechas de reaccidon adversa que se consideren importantes
desde el punto de vista médico, aunque no cumplan los criterios anteriores.
Reaccion adversa inesperada: cualquier reaccién adversa cuya naturaleza,
gravedad o consecuencias no sean coherentes con la informacién descrita en la
fichatécnica.

Tarjeta amarilla: formulario para la notificacion de sospechas de reacciones
adversas, distribuida por los Organos competentes en materia de
farmacovigilancia de las Comunidades Autonomas a los profesionales
sanitarios.”

2! Real Decreto por @ que se regula la farmacovigilancia de medicamentos de uso humano. R. D. N.© 711/2002 (19 julio de 2002),

art. 2.
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4.9.2. OBLIGACIONES DE LOS PROFESIONALES SANITARIOS.

LaLey 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, en su articulo 57 recoge que
los profesionales sanitarios tienen el deber de comunicar con celeridad a las autoridades
sanitarias 0 a los centros especializados que aquellas designen, los efectos inesperados o
toxicos para las personas o la salud publica que pudieran haber sido causados por los
medicamentos.”*

El Real Decreto 711/2002, de 19 de julio, por € que se regula la farmacovigilancia
de medicamentos de uso humano establece en su articulo 7, que los médicos,
farmacéuticos, enfermeros y demas profesionales sanitarios tienen la obligacion de:

a. Notificar toda sospecha de reaccidén adversa de las que tengan conocimiento
durante su préctica habitual y enviarla lo mas rapidamente posible al érgano
competente en materia de farmacovigilancia de la Comunidad Auténoma
correspondiente, mediante el formulario de recogida de sospechas de reacciones
adversas (tarjeta amarilla).

b. Conservar la documentacién clinica de las sospechas de reacciones adversas a
medicamentos, con el fin de completar o redizar el seguimiento, en caso
necesario.

c. Cooperar con los técnicos del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de
medicamentos de uso humano, proporcionando la informacion necesaria que
éstos les soliciten para ampliar o completar la informacidn sobre la sospecha de
reaccion adversa.

d. Mantenerse informados sobre los datos de seguridad relativos a los
medicamentos que habitual mente prescriban, dispensen o administren.

e. Colaborar con los responsables de farmacovigilancia de los titulares de
autorizaciones de comercializacion, en caso de una sospecha de reaccidon
adversa a una de sus especialidades farmacéuticas, aportando la informacion
gue se precise para su posterior notificacion a Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia.

f. Colaborar, en calidad de expertos, con la Agencia Espafiola del Medicamento y
los 6rganos competentes de las Comunidades Auténomas, en la evaluacion de
los problemas de seguridad de los medicamentos de uso humano.?*

4.9.3. FARMACOVIGILANCIA Y SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO
SIGUIENDO EL METODO DADER.

Una vez identificados los problemas relacionados con los medicamentos o
resultados clinicos negativos detectados, se procede a redizar la intervencion
farmacéutica.

22| ey del Medicamento. ..cit. 18, art .57.

2% Real Decreto por € que seregulala farmacovigilancia de medicamentos de uso humano... cit. 201, art. 7.
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Puntos de conflicto

En el caso de haberse detectado un problema de seguridad, que sea una reaccion
adversa éste se comunica al médico, pero la legislacion obliga al farmacéutico a
notificar toda sospecha de reaccidon adversa de las que tengan conocimiento durante su
practica habitual y enviarlalo més rapidamente posible al 6rgano competente en materia
de farmacovigilancia de la Comunidad Auténoma correspondiente, mediante la tarjeta
amarilla

Ademas de la deteccidn de los problemas relacionados con los medicamentos de
este tipo y la comunicacion al Programa Dader, esta notificacion de sospecha de
reaccion adversa también deberia realizarse por los farmacéuticos.

Se pretende evaluar si en los casos clinicos consta esta notificacion.
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5. METODOLOGIA

5.1 BASESMETODOL OGICAS

Para la realizacion de esta Tesis se ha recogido bibliografia sobre responsabilidad
profesional y Atencion Farmacéutica, realizando una bUsgueda de la diferente
legislacion que la misma menciona. Simultaneamente se han recopilado las sentencias
pronunciadas por diferentes Tribunales y que se encuentran relacionadas con la
responsabilidad profesional y la practica médica y farmacéutica.

También se ha llevado a cabo una seleccidn de la bibliografia y se ha realizado una
critica de la misma.

Pogeriormente y una vez revisados los conceptos de Atencién Farmacéutica y de
seguimiento farmacoterapéutico, se ha analizado el Método Déder desde la perspectiva
de la responsabilidad y se han identificado los posibles puntos de conflicto,
desarrollandolos y evaluando su situacion en la préacticareal.

Para ello se ha disefiado un protocolo de responsabilidad y se han escogido 154
pacientes publicados por la revista Correo Farmacéutico y 154 pacientes de la Region
de Murcia

Una vez escogidas ambas muestras se le ha aplicado €l protocolo de responsabilidad
a cada uno de los pacientes de ambas muestras.

Se han estudiado un tota de 308 pacientes en total y se trata de un estudio
observacional, retrospectivo y aleatorio siendo € periodo de estudio global desde el afio
2002 al afio 2006.

La metodologia utilizada para cada grupo de pacientes es muy similar pero las
circunstancias gque envuelven a los pacientes y a los farmacéuticos presentan algunas
diferencias, por consiguiente se ha decidido explicar de manera independiente la
obtencion de los casos de Correo Farmacéutico y la seguida para la obtencion de
paciente de la Region de Murcia.

Una vez aplicado en todos los pacientes se ha procedido a la baremacion de los
resultados de cada grupo y al andlisis y comparacion de los mismos.
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5.1.1 OBTENCION DE LA POBLACION DE ESTUDIO A: 154 PACIENTES DE
LA REGION DE MURCIA.

Dentro del Convenio marco suscrito entre € Colegio Oficial de Farmacéuticos de la
Regiéon de Murcia y la Facultad de Farmacia de Granada se inicia en la Region de
Murcia el Seguimiento Farmacoterapéutico de pacientes como parte del Periodo de
Investigacion de los Alumnos de Doctorado en Farmacia Asistencial.

Siguiendo la Metodologia Dader de Seguimiento del Tratamiento Farmacoldgico y
tutelados por los Profesores de la Facultad de Farmacia de Granada y €l Grupo de
Investigacion en Atencidon Farmacéutica de la misma Universidad, comienzan a realizar
Seguimiento de pacientes 30 farmacéuticos de la Regién con €l apoyo en cuanto a
recursos materiales y humanos del Centro de Informacidn del Medicamento del Colegio
Oficial de Farmacéuticos de la Region de Murcia.

De los 30 farmacéuticos participantes un 80 % eran farmacéuticos comunitarios que
realizaron el seguimiento en las oficinas de farmacias, un 13% pertenecian a otras areas
de la profesion (una farmacéutica visitadora médica, un farmacéutico militar, una
farmacéutica de ortopedia y una farmacéutica técnico del Centro de Informacion del
Medicamento) y un 7 % de farmacéuticos en desempleo. Este 20% realiz6 seguimiento
farmacoterapéutico domiciliario.

Todos €ellos habian recibido durante los Cursos de Doctorado un curso especifico en
Atencion Farmacéutica enfocado al Seguimiento Farmacoterapéutico de pacientes e
incluso habian realizado el Seguimiento de un paciente cada uno de ellos. No obstante
era necesario comenzar recordando la M etodologia por €l profesorado y proporcionando
alos alumnos el material necesario.

Cada farmacéutico debia realizar el Seguimiento de 5 pacientes y siguiendo la
Metodologia Déder realizar:

- Seleccidn de pacientes.

- Primeraentrevista.

- Estado de Situacion.

- Fase de Estudio.

- Evaluacion Global, sospechas de PRM.
- Segundavisita.

- Intervencion Farmacéutica.

Y completando los impresos de que dispone la Metodologia.

Se plantearon dos tipos de sesiones clinicas para discutir los casos de los alumnos,
las oficiales tuteladas por e Profesorado y donde se resolvia cualquier tipo de duda
tanto sobre la Metodologia como sobre la actuacion sobre pacientes concretos, y las
extraoficiales donde los alumnos se reunian para trabajar sobre el Seguimiento de sus
pacientes antes de acudir alas sesiones clinicas oficiales.
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Durante la primera sesion clinica se observé que surgia la necesidad de elaborar una
tabla que unificara la presentacion de los casos clinicos durante las sesiones. También la
necesidad de incluir un apartado en la misma que indicara a los compafieros si €l
paciente tenia 0 no controlado el Problema de Salud ya que, aunque algunos Problemas
de Salud disponian de parametros analiticos 0 medidas que permitian conocer dicho
dato, otros carecian de ellos y en este caso ese dato no quedaba recogido en el Estado
de Situacion. Correspondia al farmacéutico entrevistador tras una evaluacion del estado
actual del mismo por referencia del paciente determinar si estaban o0 no controlados e
Incluir ese dato en latabla.

De esta manera se elaboré un modelo de tabla parecido al modelo ya existente **
pero con diferencias en cuanto a la separacion por columnas de los contenidos de los
distintos apartados del Estado de Situacion y con la inclusion en la misma de los datos
gue se consideraron de interés para el buen desarrollo de las sesiones clinicas (fig.1).

Esta tabla se disefid en soporte informético y recogia las fases de la metodologia
“Estado de Situacion” y “Fase de Evaluacion Global” con tres objetivos. mejor
visualizacion de las fases, llevar un control informético de las entrevistas de los
pacientes y acudir ala sesion clinica con un formato Unico y de estructura conocida por
todos los participantes.

SESION CLTNIZA n

SEGUTMIENTD DEL TRATAMIENTO FARMACOLOG IO Ao LL®.
D Al
YER
|
ESTADO DE SITUACION EVALUACTION GLOBAL
Paciente M ©: Sewn: Edad: Fecha:
PROBLEMAS DE SALUD HEDTE AMENTOS o | eecesuc| v || s || S2STEEH

DESCRI PN COMTEDH|| FECHA || PRED- uOMBRE OIS | FECHA || OOMOCE || duWplE | HERTGNE PDRE.I.'.

oo || Jwaa]| aies ipal 53 [ iwan 421

m
ol [ o T B e ] =

]

. Ohseryaciones:

Fig. '1. Hoja de Presentaci6n de Sesion clinica adaptada a la M etodol ogia Dader

Durante €l transcurso de las sesiones se comprobd que para discutir un caso en
sesion clinica resultaba interesante que todos los asistentes dispusieran de la
informacién maés relevante de la Fase de Estudio de los medicamentos que intervenian
en el Estado de Situacién por escrito, quedando a criterio del farmacéutico que realizaba
el estudio de los medicamentos el contenido y la forma.

En lafig. 2 se muestra un prototipo donde se incluye el nombre del medicamento y
del principio activo empleado, indicaciones del mismo, rango de dosis para esa
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indicacion, efectos adversos, interacciones, contraindicaciones y precauciones, y
observaciones. Se trata de una hoja realizada para un paciente concreto y a lafechade la
entrevista, no extensible al resto de pacientes, al incluir Unicamente los datos de interés
para ese paciente.

FASE DE ESTUDIO
Medicamento (principio aciive): [EEZDINNNN

2t

Indicaciones:

Rango de dosis:

Efectos adversos: Interacciones:

Contraindic aciones ¥ precauciones:

Ohservaciones:

Fig. 2. Hoja de Fase de Estudio de M edicamentos

Las Intervenciones Farmacéuticas realizadas se recogian en una hoja de parecida
estructura pero de igual contenido que la hoja azul de la Metodologia Dader. No
obstante debian rellenar la hoja azul de la Metodologia y remitirla a Programa Dader
para su tabulacion y control.

o Prog ,,
SESION CLINICA -

INTERVENCION FARMACEUTICA w%
Rk
14.1 |

PACIENTE N FECHA:

PRM tipo:
Manifestado:  si 0 noOD
Medicamento {s:

Problema de Salud

DESCRIPCION DEL PRM:

CAUSA: [Duplicidad, Incumplimieate, Duplicidad, Ninguna de las
anteriores]

QUE SE PROPUSO HACER PARA RESOLVER EL PRM:

ViA DE COMUNICACION: [Verbal F-F, Escrita F-F, Verbal F-P-M,
Ezcrita F-P-M]

RESULTADO:
Intervencitn aceptada g O no0
Problema de Salud resuelto # 0 no0

JQUE OCURRIOP

N * DE MEDIC AMENTOS QUE TOMABA EN LA FECHA DE
INTERVENCION:

N ° DE VISITAS ANTERIORES A LA RESOLUCION:

Fig. 3 Hoja de Intervencion Farmacéutica smilar a la de la M etodol ogia Dader
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De esta manera todo el material necesario para acudir a sesion clinica quedaba
reducido a estas tres hojas:

- Hoja con la tabla de Estado de Situacion y Evaluacion global (incluida la
sospecha de PRM) que incluia la Foto de Paciente (fig. 1).

- Hojade Fase de Estudio (fig. 2).

- Hojade Intervencion Farmacéutica (fig. 3).

A cada participante se le entregd ademas del material de la Metodologia, un disco
gue contenia la plantilla de la tabla, la hoja de intervencion farmacéutica y los distintos
modelos de informe farmacéutico-médico publicados.

Ademas se les instd a recurrir a Centro de Informacién del Medicamento para
solicitar cualquier tipo de informacion sobre medicamentos y blusguedas bibliogréficas.

Se han obtenido 154 pacientes, no existiendo exclusién de ninguno de ellos.

Una vez aplicado el protocolo de responsabilidad, los resultados obtenidos se han
registrado y evaluado empleando los programas Microsoft Excel y Access.

5.1.2 OBTENCION DE LA POBLACION DE ESTUDIO B: 154 PACIENTES DE
LA REVISTA CORREO FARMACEUTICO

En la revista correo farmacéutico se recogen dentro de los talleres de seguimiento
farmacoterapéutico numerosos casos clinicos. Estos son elaborados por diferentes
farmacéuticos de Espafia que mediante la coordinacion del Grupo de Investigacion de
Atencidn Farmacéutica, y son publicados en dicha revista de edicion semanal, casos
clinicos que también se encuentran publicados en la pagina web de dicha revista
(www.correofarmacéutico.com).

Siguiendo la Metodologia Dader de Seguimiento del Tratamiento Farmacolégico y
tutelados por los coordinadores del Grupo de Investigacion de la Universidad de
Granada, se recogen en esta Tesis 154 pacientes que han sido seleccionados desde el
paciente 1 al 157 exceptuando 3 de ellos, siendo € criterio de exclusion laimposibilidad
de obtener informacién completa de ellos.

Los 154 casos han sido elaborados por 70 farmacéuticos pertenecientes a diferentes
ambitos de la profesion y que se detalla en la siguiente tabla:

AMBITO PROFESIONAL N° DE
FARMACEUTICOS
Farmacéuticos Adjuntos 3
Farmacéuticos de los Centros de Informacion del Medicamento 2
Farmacéuticos Comunitarios 53

Farmacéuticos que no detallan su &mbito

Farmacéuticos del Grupo de Investigacion

Farmacéuticos Laboratorio farmacéutico

Farmacéuticos docentes (Profesor Universidad)

3
3
Farmacéuticos de Hospital 2
1
1
2

Quimico farmacéutico
Fig. 4: Actividad profesional delos participantes
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Todos €ellos con experiencia en Seguimiento Farmacoterapéutico y conocedores
del Método Dader. A cada paciente se le aplica dicha metodologia.

No se tiene conocimiento sobre si 1os pacientes se han reunido en sesiones clinicas
para discutir dichos pacientes.

Los pacientes se presentan mediante una breve descripcion de los mismos.
Pogeriormente se detalla el Estado de Situacion siguiendo la tabla actuamente
reconocida y establecida gque ya incluye un agpartado en la misma que indica si el
paciente tiene 0 no controlado el Problema de Salud.

¥ : . IF
ESTADO DE SITUACION | Fecha: EVALUACION
PROBLEMAS DE SALUD MEDICANMENTOS
Problemas de Salud | Desde E:J::jtgﬂ. Preo Inicio Medicamento {p,a.) Pauta Cu/Cn|N|E|S s“p;;:: de Fecha

*Driagnastico médico documentado

Fig. 5. Hoja de Presentacion de Sesion clinica de la M etodologia Dader

Para discutir un caso y comprenderlo es interesante que todos los asistentes
dispongan de la informacion més relevante de la Fase de Estudio del Problema de Salud
gue sevaatratar y del medicamento causante del PRM.

En el caso de la ficha de Problemas de Salud van orientados a realizar una revision
general de la patologia, su clasificacion o tiposy su tratamiento.

En el caso de la ficha de medicamentos suelen detallar entre otros el rango de dosis
para esa indicacion, efectos adversos, interacciones, contraindicaciones, precauciones, y
observaciones.

La ficha de medicamento varia para cada caso clinico ya que esta realizada para un
paciente concreto y a la fecha de la entrevista, no extensible al resto de pacientes, al
incluir Unicamente los datos de interés para ese paciente.

Aunque se supone que las hojas de I ntervenciones Farmacéuticas realizadas se han
comunicado al Programa Déder no aparece ninguna referencia a esta hoja de
intervencion farmacéutica, pero muchos de los datos que debe contener si se encuentran
detallados en el caso.

Al tratarse de casos didécticos plantean diferentes posibles resoluciones, diferentes
posibles intervenciones farmacéuticas y distintos posibles planes de actuacion,
informando posteriormente de los resultados.

Para conocer el desenlace, en la mayoria de los casos consta qué ocurrié con los
mMismos.

Una vez aplicado el protocolo de responsabilidad, los resultados obtenidos se han
registrado y evaluado empleando los programa Microsoft Excel y Microsoft Access.
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5.2 PROTOCOL O DE RESPONSABILIDAD

5.2.1 Disefio del Protocolo

El protocolo (anexo 1) posee 15 apartados que recogen diferentes aspectos
susceptibles de andlisis.

Se han orientado al andlisis de los puntos de conflicto pero se ha recogido otra
informacion adicional que podria resultar de interés tanto por proporcionar las
caracteristicas generales de la poblacion de estudio como por aportar datos de interés
desde el punto de vista sanitario.

™

» Caso clinico n°;

Este protocolo comienza con una casilla inicial donde consta €l nimero de caso
clinico que se vaa analizar paratener constancia del caso a que € protocolo se refiere.

» Descripcion del paciente:

Y a que la muestra se ha seleccionado de manera aleatoria, este apartado se incluye
paratener los datos fundamentales de |la muestra escogida.
Para ello se anota su sexo (varon/mujer/no consta) y su edad distribuyéndola en el
siguiente rango: menores de 25 anos, entre 25-50 afios, de 51 a 75 afios y mayores de 75
anos.

"~

» Realizaciéon dela entrevista:

Aqui seincluye si la entrevista se le ha realizado a enfermo, a cuidador o con la
presencia de ambos.

» Autorizacién previa paralatoma de datos:
Se hace constar si se ha otorgado una autorizacion previa por €l paciente para la

toma de los datos o s por el contrario no se ha obtenido autorizacién previa. También
serecoge s este dato no consta.

» Consentimiento infor mado:

Se hace constar si se ha producido e consentimiento informado del paciente y si
consta la existencia de algin documento escrito.

» Oferta de Servicio de Seguimiento Farmacoter apéutico:

Se contemplan diferentes situaciones en las que pueden encontrarse los casos
clinicos en cuanto al inicio del Seguimiento Farmacoterapéutico (SFT):
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Ofrecido por €l farmacéutico en la oficina de farmacia: El seguimiento puede
iniciarse en la oficina de farmacia mediante ofrecimiento del servicio por parte
del farmacéutico como un servicio mas de los que ofrece dicha farmacia.
Demandado por el paciente: El paciente sabe que el farmacéutico realiza este
servicio y lo solicita.

Derivado por el médico: El médico conocedor de este servicio remite un
paciente al farmacéutico para que se le haga seguimiento.

Pacientes en seguimiento farmacoterapéutico: Trata de pacientes ya incluidos
en este servicio y por tanto en el caso clinico que se estudia no se ha producido
oferta del mismo.

Seguimiento far macoterapéutico hospitalario: El seguimiento hatenido lugar
en el ambito hospitalario.

- También se recogen aquellos casos en los que no consta esta informacion.

Estado de Situacion:

Se plantean 2 puntos criticos objeto de estudio:

Control de patologias. s es objetivo subjetivo.
Diagnostico médico: s el diagnostico médico estd o no documentado.

Ficha de medicamentos:

Se pretende conocer de qué fuentes se ha obtenido la informacién para evaluar,
estableciéndose tres posibles situaciones de donde puede ser obtenida:

Ficha técnica.
Prospecto.
Variasfuentes.
No consta.

Evaluacion:

Una vez conocida toda la informacion sobre paciente, problema de salud,
medicamentos e informacion de fuentes contrastadas, se realiza una valoracion para
determinar si a priori y con la informacidn que en los casos se detalla, existe suficiente
informacion o no para evaluar, o s existe duda en este aspecto.

PRM s detectados:

Se hace congtar €l tipo de PRM detectado y si es de necesidad, efectividad o
seguridad o S ho existe PRM.
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» Viadecomunicacion de PRMs:
Se diferencian 5 posibilidades en los casos clinicos:

- Comunicacion farmacéutico-paciente verbal, escrita o no consta la via.

- Comunicacion far macéutico-paciente- médico, verbal, escrita o no consta la
via.

- Comunicacion farmacéutico-médico directa, verbal, escrita o no consta la
via.

- No consta: en aquellos casos clinicos en los que este dato no consta.

- No se produce comunicacion: en aquellos casos en los que se decide no
intervenir.

- No procede comunicacion.

- No hay intervencion.

» Respuestas:

Se pretende saber si las decisiones tomadas son coincidentes con el médico,
contraria a la del médico o no procede este epigrafe en agquellos casos en los que no
se ha decidido intervenir.

» Problema resudlto:

El objetivo de este apartado es conocer el estado en que quedan los problemas de
salud tras la intervencion del médico. El problema puede haberse resuelto o no, ser
dudoso, no constar o bien que no proceda.

» Responsabilidad por informacién al paciente:

La informacion que se le proporciona a paciente genera una responsabilidad. Esta
informacion puede ser defectuosa, contradictoria, adecuada y coordinada con el
médico, adecuada pero no coordinada con €l médico, adecuada sin intervencion del
médico, adecuada pero excesiva, excede a la del prospecto, no proporciona
informacion, no consta o no procede.

» Farmacovigilancia:

Se pretende conocer s durante el desarrollo del caso clinico se ha producido o no la
consiguiente obligacién de notificar las reacciones adver sas detectadas.

5.2.2 Protocolo de Responsabilidad

El protocolo utilizado es el que se muestra a continuacion:
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PROTOCOLO DE RESPONSABILIDAD

CASO CLINICO N°

DESCRIPCION DEL PACIENTE

SEXO

\%

M

NO CONSTA
EDAD

MENORES DE 25

25-50

51-75

MAYORES DE 75

NO CONSTA
REALIZACION DE ENTREVISTA
ENFERMO
CUIDADOR

ENFERMO+CUIDADOR
TOMA DE DATOS

AUTORIZACION PREVIA

Si

NO

NO CONSTA

CONSENTIMIENTO INFORMADO

si

NO

NO CONSTA

OFERTA DEL SERVICIO DE SFT
OFRECIDO POR EL FARMACEUTICO
DEMANDADO POR EL PACIENTE
DERIVADO POR EL MEDICO
PACIENTE YA INCLUIDO EN SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO
SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO HOSPITALARIO

NO CONSTA

ESTADO DE SITUACION

CONTROL DE PATOLOGIAS

OBJETIVO
SUBJETIVO
DIAGNOSTICO MEDICO DOCUMENTADO
Sl
NO
FICHA DE MEDICAMENTOS
FICHA TECNICA
PROSPECTO

VARIAS FUENTES

NO CONSTA

EVALUACION

SUFICIENTE INFORMACION PARA EVALUAR
Sl

NO
DUDA
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PRM
N° PRMs DETECTADOS TIPO

TIPO PRM 1

PRM 2

NECESIDAD

PRM 3

EFECTIVIDAD

PRM 4

SEGURIDAD

PRM 5

PRM 6

NO PRM

NO CONSTA
VIAS DE COMUNICACION TOTAL

COMUNICACION FARMACEUTICO-PACIENTE VERBAL
COMUNICACION FARMACEUTICO-PACIENTE ESCRITA
COMUNICACION FARMACEUTICO-PACIENTE NO CONSTA VIA
COMUNICACION FARMACEUTICO-PACIENTE-MEDICO VERBAL
COMUNICACION FARMACEUTICO-PACIENTE-MEDICO ESCRITA

PRM COMUNICADOS

COMUNICACION FARMACEUTICO-PACIENTE-MEDICO NO CONSTA LA ViA

COMUNICACION DIRECTA AL MEDICO VERBAL
COMUNICACION DIRECTA AL MEDICO ESCRITA
COMUNICACION DIRECTA AL MEDICO NO CONSTA LA VIA
NO CONSTA

NO PROCEDE

NO INTERVENCION

RESPUESTAS

COINCIDENTE CON EL MEDICO
CONTRARIA CON LA DEL MEDICO
NO CONSTA

NO PROCEDE

PROBLEMA RESUELTO

SI

NO

DUDA

NO CONSTA

NO PROCEDE

RESPONSABILIDAD POR INFORMACION AL PACIENTE
DEFECTUOSA

CONTRADICTORIA

ADECUADA Y COORDINADA POR EL MEDICO
EXCEDE LA DEL PROSPECTO

NO INFORMACION

NO CONSTA

NO PROCEDE

ADECUADA PERO NO COODINADA CON MEDICO
ADECUADA SIN INTERVENCION DEL MEDICO
ADECUADA PERO EXCESIVA
FARMACOVIGILANCIA TOTAL
si

NO

NO CONSTA
NO PROCEDE

Fig. 6: Protocolo de responsabilidad
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Resultados

6. RESULTADOS

Los resultados obtenidos en de los 154 pacientes de la revista Correo Farmacéutico
y en los 154 paciente de la Region de Murcia se han tabulado de manera independiente
para proceder a su comparacion posterior.

A continuacion se exponen cada uno de ellos y posteriormente se procede a su
comparaciony analisis de dichos resultados.

6.1 RESULTADOS DE LOSPACIENTES DE LA REVISTA
CORREO FARMACEUTICO

Entre los 70 farmacéuticos han llevado a cabo el seguimiento de 154 pacientes que
se presentan en la revista como 154 casos clinicos, realizandose el andlisis de los
mMismos.

En cuanto a la distribucion de los pacientes segin su sexo, un 61% son mujeres
frente a un 38 % de hombres, no constando el sexo en un 1% (fig.1).

MUJERES;
61%

VARONES;

Fig 1. Digtribucién de los pacientes de Correo Farmacéutico segiin sexo.

Los pacientes poseen una edad comprendida entre 12 y 84 afios. Como se muestra
en la gréfica, se han recogido agrupados en los siguientes intervalos: pacientes menores
de 25 afios, entre 25 y 50 afios, de 51 a 75 afios y mayores de 75 afios obteniéndose una
distribucion de pacientes en estos intervalos de 2%, 24 %, 63% y 9% respectivamente,
no constando la edad en un 2% de los casos (fig. 2).
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O MENOR DE 25
B 25-50
0O 51-75

0O MAY ORES DE 75
B NO CONSTA

Fig 2. Distribuci6n segiin edad de | os paci entes de Correo Farmacéutico.

La Autorizacion previa para la toma de datos no consta que se haya producido para
ninguno de los 154 pacientes (fig. 3).

Fig 3. Autorizacién previa paralatoma de datos de los pacientes de Correo Farmacéutico.

Tampoco consta que se haya producido en ninguno de los 154 pacientes (fig.4).

Fig 4. Existencia de consentimiento informado en | os pacientes de Correo Farmacéuti co.
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La oferta del servicio de seguimiento farmacoterapéutico ha venido de la mano del
farmacéutico en un 45 %, traandose en un 33% de pacientes ya incluidos en
seguimiento farmacoterapéutico y en un 5% de pacientes hospitalarios. Sélo se ha
producido derivacion por € médico en un 1% de los casos y también un 1% ha sido
demandado por €l paciente (fig. 5).

Fig 5. Existencia de consentimiento informado en | os pacientes de Correo Farmacéuti co.

La entrevista inicial se ha realizado en 152 casos a los propios enfermos, se ha
producido una entrevista al cuidador sin la presencia del enfermo y una entrevista al
enfermo y al cuidador juntos (fig.6).

O ENFERMO B CUIDADOR O ENFERMO+CUIDADOR

Fig 6. Realizacion de la entrevista alos pacientes de Correo Farmacéutico.

En la entrevista se toman los datos para componer la historia farmacoterapéutica.
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Se han registrado un total de 512 Problemas de Salud agrupados en 145 clases como
se muestra en el anexo I.

De los Problemas de Salud recogidos, los més frecuentes en la poblacion estudiada
han sido los que se muestran en la siguiente tabla (fig. 7):

Fig 7. Problemas de salud més frecuentes de |a entrevista a | os pacientes de Correo Farmacéutico.

En el Estado de Situacion se han observado el control de las patologias y el
diagnostico medico documentado (fig. 8y 9):

0O OBJETVO @ SUBJETIVO

Fig 8. Diagnéstico médico documentado en |os pacientes Fig 9. Control de Patol ogias los pacientes de Correo Farmacéutico.
de Correo Farmacéutico.

Se han utilizado 636 principios activos en los tratamientos de los pacientes que una
vez registrados y clasificados encontramos que se han empleado 277 tipos de principios
activos que se recogen en el anexo 1.
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Los 10 principios activos usados con mayor frecuencia son los que se muestran en la
fig.10:

Fig 10. Princi pios activos mas frecuentes utilizados por | os pacientes de Correo Farmacéuti co.

En la siguiente tabla (fig. 11) podemos observar la cantidad de principios activos
gue se han empleado desde 1 vez hasta 71 veces.

1vez 105 11 veces 1
2 veces 30 12 veces 1
3 veces 21 13 veces 3
4 veces 13 16 veces 1
5 veces 3 18 veces 1
6 veces 7 19 veces 1
7 veces 10 21 veces 1
8 veces 4 23 veces 1
9 veces 2
10 veces 2

Fig 11. Frecuencia delos principio activos més frecuentes utilizados por |os pacientes de Correo Farmacéutico

Las fichas de medicamentos utilizadas se reflejan como varias o no constan las
fuentes utilizadas (fig. 12).

Fig 12. Fichas de medicamentos de | os pacientes de Correo Farmacéutico.
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Respecto a si existe o no suficiente informacion para evaluar, los resultados
obtenidos ponen de manifiesto que en un 92 % de los casos si existe informacion
suficiente para evaluar (fig.13)

Fig 13. Fichas de medicamentos de |os pacientes de Correo Farmacéutico.

Se han detectado en las entrevistas de los 154 pacientes un total de 194 PRMscon lo
gue la media de PRM por caso clinico es de 1,26.

Si los clasificamos basandonos en las tres necesidades bésicas de la farmacoterapia
del 2° Consenso de Granada se observa que un 15 % corresponden a necesidad, un 41%
aefectividad y un 44% a seguridad (fig. 14).

Fig 14. Distribucion por categoria de PRMs de | os pacientes de Correo Farmacéutico.
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Siguiendo la clasificacion de PRM por tipos del 2 © Consenso de Granada los 194
PRM quedan distribuidos de la siguiente manerac PRM 1 (14 %), PRM 2 (1 %), PRM 3
(20 %), PRM 4 (21%), PRM 5 (22 %) y PRM 6 (22 %), observandose una mayor
frecuenciade PRM 5y 6, seguido de PRM 4, PRM 3, PRM 2y por ultimo de PRM 1,
gue corresponden a seguridad, efectividad y necesidad, respectivamente (fig. 15).

Fig 15. Distribucién por tipo de PRMs de los pacientes de Correo Farmacéutico.

En la siguiente tabla (fig. 16) se muestran estos resultados atendiendo a la ultima
clasificacion de PRM (basada en el 2° Consenso de Granada):

PRM 1 | Problemade salud no tratado 14%
PRM 2 | Efecto de medicamento innecesario 1%
PRM 3 | Inefectividad no cuantitativa 20%
PRM 4 |Inefectividad cuantitativa 21%
PRM 5 | Inseguridad no cuantitativa 22%
PRM 6 | Inseguridad cuantitativa 22%

Fig 16. Distribucién por categoriay tipo de PRMs de | os pacientes de Correo Farmacéuti co

Basada en Fernandez-Llimos F, Faus MJ, Gastelurrutia MA, Baena MI, Martinez F. Evolucion del concepto de problemas
relacionados con medicamentos: resultados como € centro del nuevo paradigma. Seguimiento Farmacoterapéutico 2005; 3(4): 167-
188, pero incluye su correspondencia con cada PRM.

No se han podido determinar las causas de los PRMs ya que no se dispone de la hoja
de intervencion farmacéuticay no se detallaen los casos.
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Respecto ala informacion que se le ha proporcionado a paciente (fig. 17) se
observa lo siguiente:

Fig 17. Informacion alos paciente de Correo Farmacéutico.

Los PRM se han comunicado predominantemente de manera escrita (52%) sobre la
verbal (12%).

De los PRM comunicados la via més frecuente, como se muestra en la gréfica, ha
sido la farmacéutico-paciente-médico escrita con un 51%. Aparece la comunicacion
verbal directa farmacéutico-médico con que es una via que no recoge la hoja de
intervencion farmacéutica del Método Déder (fig.18)

O COMUNICACION FARMACEUTICO-PACIENTE VERBAL
B COMUNICACION FARMACEUTICO-PACIENTE ESCRITA

B COMUNICACION FARMACEUTICO-PACIENTE NO CONSTA VIA

E COMUNICACION FARMACEUTICO-PACIENTE-MEDICO VERBAL

B COMUNICACION FARMACEUTICO-PACIENTE-MEDICO ESCRITA

B COMUNICACION FARMACEUTICO-PACIENTE-MEDICO NO CONSTA LA VIA
H COMUNICACION DIRECTA ALMEDICO VERBAL

O COMUNICACION DIRECTA ALMEDICO ESCRITA

B COMUNICACION DIRECTA AL MEDICO NO CONSTA LA VIiA

B NO CONSTA
ONO PROCEDE
ONO INTERVENCION

Fig 18. Vias de comunicaci6n alos pacientes de Correo Farmacéutico.
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De las intervenciones farmacéuticas realizadas han sido aceptadas un 75% y por
tanto ha habido coincidencia con el médico. Un 4% no han sido aceptadas, no consta
este dato en un 13 % y no procede en un 8% (fig. 19).

@ COINCIDENTE CON EL MEDICO

@ CONTRARIA CON LA DEL MEDICO
O NO CONSTA

0O NO PROCEDE

Fig 19. Respuesta a las intervenciones realizadas a | os pacientes de Correo Farmacéuti co.

Se han resuelto un 68 % de los Problemas de Salud, un 8 % no se han resuelto,
existe dudaen un 2 % y no consta en el 19% de los casos. S6lo en un 3% no procede al
no detectarse PRMs (fig. 20).

o Si

B NO

O DUDA

ONO CONSTA
= NO PROCEDE

Fig 20. Resultados obtenidos en | os problemas de salud de | os pacientes de Correo Farmacéutico.

En cuanto a si se ha producido el deber de farmacovigilancia y la oportuna
comunicacion mediante el sistema de notificacion de la tarjeta amarilla de las reacciones
adversas detectadas en ninguno de los PRM detectados de inseguridad no cuantitativa
consta que se haya producido dicha comunicacion.
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6.2 RESUL TADOS DE L OS PACIENTES DE LA REGION
DE MURCIA

Se ha realizado el estudio y el andlisis de las entrevistas iniciales de los 154
pacientes.

De los 154 pacientes, un 66% han sido mujeres frente a un 34 % de hombres (fig.1).

DISTRIBUCION DE PACIENTES
SEGUN SEXO

100%
80% -
60% -
40% -
20% -

0%

66%

34%

PORCENTAJE

MUJERES HOMBRES
SEXO

Fig 1. Distribuci6n delos pacientes de la Region de Murcia.

L os pacientes han abarcado una edad comprendida entre 5 a 89 afios.

Como se muestra en la siguiente gréfica, se han recogido estas edades agrupadas en
los siguientes intervalos: pacientes menores de 25 afios, entre 25 y 50 afios, de 51 a 75
afos y mayores de 75 afios obteniéndose una distribucion de pacientes en estos
intervalos de 7%, 34 %, 48% y 11% respectivamente (fig 2).

DISTRIBUCION DE PACIENTES SEGUN
EDAD

48%

€22 34%

MENOR  25-50 5175 MAYOR
DE 25 DE 75

EDAD EN ANOS

Fig 2. Digtribucion delos paci entes de la Regi6n de Murcia.
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La autorizacion previa para latoma de datos no consta que se haya producido en
ninguno de los 154 pacientes (fig. 3).

AUTORIZACION PREVIA PARA LA
TOMA DEDATOS

200

154

150

100

50

0 0
0 .
Sl NO NOCONSTA
‘D Seriel 0 0 154

Fig 3. Autorizacion previa parala toma de datos de | os pacientes de la Regi6n de Murcia.

Tampoco consta que se haya producido en ninguno de los 154 pacientes el
consentimiento informado ni que se haya elaborado y firmado ningun documento de
estetipo (fig. 4).

CONSENTIMIENTO INFORMADO

160+
140+
120+
100+
80+
60+
40+
20+

Si NO NO CONSTA

Fig 4. Existencia de consentimiento informado en | os pacientes de la Regién de Murcia.

Dado que se hatratado del primer contacto de los farmacéuticos con los pacientes la
ofertadel Servicio hasido en un 100% de los casos ofrecida por € farmacéutico (fig.5).

OFERTA DEL SERVICIO
0%

100%

B OFRECIDO POR EL FARMACEUTICO

B DEMANDADO POR EL PACIENTE

O DERIVADO POR EL MEDICO

O PACIENTE YA INCLUIDO EN SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO
B SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO HOSPITALARIO

O NO CONSTA

Fig 5. Ofertadel servicio de segui miento farmacoterapéutico en | os pacientes de la Regidn de Murcia.
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Larealizacion de laentrevista se realizo al enfermo en todos los casos excepto en
uno de los casos que se realizé a enfermo (un nifio de 5 afios) y a su cuidador (fig. 6).

REALIZACION DE LA ENTREVISTA

1%

0%

99%

O Enfermo m Cuidador 0O Enfermo+ cuidador

Fig 6. Realizacién de la entrevista a l os pacientes de la Region de Murcia.

En la entrevista se toman los datos para componer la historia farmacoterapéutica.

Los pacientes han reunido un total de 585 problemas de salud agrupados en 146
clases como se muestraen el anexo I11.

De los Problemas de Salud recogidos, los mas frecuentes en la poblacion estudiada
han sido los que se muestran por orden en latabla (fig.7).

1. DOLOR 75 ocasiones
2. HIPERTENSION ARTERIAL 74 ocasiones
3. INSOMNIO Y DIFICULTAD PARA CONCILIAR EL

SUENO 26 ocasiones

4. ACIDEZ DE ESTOMAGO Y MOLESTIAS DIGESTIVAS 21 ocasiones

5. DIABETES 18 ocasiones

Fig 7. Problemas de salud mas frecuentes de la entrevista a |l os pacientes de la Regi6n de Murcia.
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En el Estado de Situacién se han observado el control de las patologias y el

diagnéstico médico (fig. 8y 9).

DIAGNOSTICO MEDICO DOCUMENTADO

. 38%

CONTROL DE PATOLOGIAS

O Objetivo @ Subjetivo

Fig 8. Diagnostico médico documentado en |os pacientes
de la Regidn de Murcia

Fig 9. Control de Patologias|os pacientes de la Region de Murcia.

Se han utilizado 652 principios activos en los tratamientos de los pacientes que una
vez registrados y clasificados encontramos que se han empleado 277 tipos de principios

activos que se recogen en el anexo V.

Los 10 principios activos usados con mayor frecuencia se muestran a continuacion

en latabla (fig.10):

PARACETAMOL 22 ocasiones
ACIDO ACETILSALICILICO 20 ocasiones
OMEPRAZOL 14 ocasiones
HIDROCLOROTIAZIDA 13 ocasiones

RANITIDINA, IBUPROFENO, CAPTOPRIL Y CAFEINA 10 ocasiones

GLIBENCLAMINDA Y ENALAPRIL

13 ocasiones

Fig 10. Principios activos mas frecuentes utilizados por |os pacientes de |a Regién de Murcia.

En la siguiente tabla (fig. 11) podemos observar la cantidad de principios activos
gue se han empleado desde 1 vez hasta 75 veces.

Principios Cantidad Principios Cantidad
activos empleados activos empleados
1vez 75 11 veces 1
2 veces 26 12 veces 1
3 veces 11 14 veces 2
4 veces 5 17 veces 1
5 veces 6 18 veces 1
6 veces 4 21 veces 1
7 veces 6 26 veces 1
8 veces 1 74 veces 1
9 veces 1 75 veces 1
10 veces 1

Fig 11. Frecuencia delos pricipio activos més frecuentes utilizados por |0s pacientes de la Region de Murcia.
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En estos casos clinicos las fichas de medicamentos han incluido varias fuentes pero
sobre todas €ellas han sido utilizadas tres herramientas:

e Catdlogo de Especialidades Farmacéuticas.
e Basede Datosdel Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos.
¢ Informacion proporcionada por el Centro de Informacion del Medicamento.

En todos los casos se ha considerado que existe informacion suficiente para evaluar.

Se han detectado en las entrevistas iniciales de los 154 pacientes un total de 278
PRM con lo que la media de PRM por paciente es de 1,85.

Si los clasificamos basandonos en las tres necesidades basicas de la farmacoterapia
del Consenso de Granada (adaptada) se observa que un 23 % corresponden a necesidad,
un 36% a efectividad y un 41% a seguridad (fig.12).

DISTRIBUCION DE PRM
POR CATEGORIA NECESIDAD

23%

SEGURIDAD
41%

EFECTIVIDAD
36%

Fig 12. Digtribucién por categoria de PRMs delos pacientes de la Region de Murcia.
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Siguiendo la clasificacion de PRM por tipos del Consenso de Granada(adaptada)
los 278 PRM quedan distribuidos de la siguiente manera: PRM 1 (19%), PRM 2 (4%),
PRM 3 (14%), PRM 4 (22%), PRM 5 (6%) y PRM 6 (35%), observandose una mayor
frecuencia de PRM 6, seguido de PRM 4 y por ultimo de PRM 1, que corresponden a

seguridad, efectividad y necesidad, respectivamente (fig. 13).

DISTRIBUCION DE PRM POR TIPO

PRM 1

19%
2R PRM 2

4%

PRM 6
35%

PRM 3

PRM 5 PRM 4 14%

6% 22%

Fig 13. Digtribucién por tipo de PRMs de | os pacientes de la Regidn de Murcia.

En la siguiente tabla (fig. 14) se muestran estos resultados atendiendo a la Ultima

clasificacion de PRM.

NECESIDAD | 23%
PRM 1 | Problema de Salud no tratado 19%
PRM 2 | Efecto de medicamento indeseado 4%
EFECTIVIDAD | 36%
PRM 3 |Inefectividad no cuantitativa 14%
PRM 4 |Inefectividad cuantitativa 22%
SEGURIDAD | 41%
PRM 5 |Inseguridad no cuantitativa 35%
PRM 6 |Inseguridad cuantitativa 6%

Fig 14. Digtribucién por categoriay tipo de PRMs de los pacientes de la Regidn de Murcia.

Basada en Fernandez-Llimos F, Faus MJ, Gasteurrutia MA, Baena MI, Martinez F. Evolucion del concepto de problemas
relacionados con medicamentos: resultados como e centro del nuevo paradigma. Seguimiento Farmacoterapéutico 2005; 3(4): 167-

188. pero incluye su correspondencia con cada PRM.

Entre las causas reflejadas en la hoja de intervencion farmacéutica de los 245 PRM
manifestados, un 2% corresponde a duplicidad, un 7% de los PRM tienen como causa
del mismo una interaccion, un 11% el incumplimiento y el 80% no tiene ninguna de las

anteriores causas de PRM, como podemos comprobar en la figura 15.
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CAUSAS DE PRM

80% 7%

11%
2%

W INTERACCION OINCUMPLIMIENTO
B DUPLICIDAD O NINGUNA DE LAS ANTERIORES

Fig 15. Causas delos PRMs de | os pacientes de la Regi6n de Murcia.

Respecto a la informacion que se le ha proporcionado al paciente se ha
proporcionado informacion adecuada y coordinada por e médico en un 81% de los
casos, adecuada pero no coordinada con e médico en un 13% y adecuada sin
intervencion del médico en un 6% de los mismos.

Los PRM se han comunicado predominantemente de manera verbal (57%) sobre
escrita (43%). Del 57% de PRM comunicados via verbal, la via mas frecuente, como se
muestra en la grafica, ha sido la farmacéutico-paciente con un 29% seguida con un 27%
de la farmacéutico-paciente-médico. Aparece la comunicacion verbal directa
farmacéutico-médico con un 1% (en uno de los casos en presencia del paciente) que es
una via que no recoge la hoja de intervencién farmacéutica de la Metodologia Déder.

Respecto a la comunicacion de PRM  por escrito, no ha habido comunicacion por
farmacéutico-paciente, por lo que predomina la escrita farmacéutico-paciente-médico
con un 42% del total de PRM comunicados por escrito. El 1% restante corresponde a la
escrita farmacéutico-médico directa, otra via no recogida por € Método (fig.16)

VIAS DE COMUNICACION

42%

29%

27%

VERBAL VERBAL VERBAL ESCRITA ESCRITA ESCRITA
F-P F-P-M F-M F-P F-P-M F-M

Fig 16. Vias de comunicaci6n alos pacientes de la Region de Murcia.
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De las 245 Intervenciones farmacéuticas realizadas han sido aceptadas un 84% y por
tanto ha habido coincidencia con el médico. Un 8% no han sido aceptadasy no consta el
dato en el 8% (fig.17).

RESPUESTAS A LAS INTERVENCIONES

8%

<

84%

O COINCIDENTE CON EL MEDICO
B CONTRARIA A LA DEL MEDICO
ONO CONSTA

Fig 17. Respuesta alas intervenciones realizadas a | os pacientes de la Regidn de Murcia

Se han resuelto un 71 % de los Problemas de Salud, un 15% no se han resuelto y en
el 14% no consta (fig. 18).

RESULTADOS OBTENIDOS EN LOS
PROBLEMAS DE SALUD.
PROBLEMA RESUELTO

14%

15% : oSi

mNO
ONO CONSTA

71%

Fig 18. Resultados obtenidos en | os problemas de salud de los paci entes de la Region de Murcia.

En cuanto a si se ha producido el deber de farmacovigilancia y la oportuna
comunicacion mediante el sistema de notificacion de la tarjeta amarilla de las reacciones
adversas detectadas, en ninguno de los PRM detectados de inseguridad no cuantitativa
consta que se haya producido dicha comunicacion.
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6.3 COMPARACION Y ANALISIS DE L OS RESULTADOS
OBTENIDOS

Se han estudiado un total de 308 pacientes.

En primer lugar se han recogido los datos generales de la poblaciéon de estudio,
posteriormente se ha realizado un andlisis de los puntos de conflicto y por Ultimo se
muestran otros resultados de interés.

6.3.1 DATOS GENERALESDE LASPOBLACIONESDE ESTUDIO
Los pacientes han sido en ambos casos mayoritariamente mujeres. Siendo la

muestra en ambos casos elegida al azar cabria esperar este resultado dado que en la
poblacion la existencia de mujeres predomina sobre la de los hombres (fig. 1).

DISTRIBUCION DE LOSPACIENTES SEGUN SEXO

DISTRIBUCION DE PACIENTES
DISTRIBUCION DE PACIENTES SEGUN SEXO SEGUN SEXO

100% )
w0 MUJERES; d00%
0
60%
40% |-
20% 4|
0% 1

66%

80%
60%
40%
20%

0% -

61%

VARONES;
38%

34%

PORCENTAJE

INO CONSTA;
1%

PORCENTAJE

MUJERES HOMBRES

SEXO SEXO

Correo Farmacéutico Region de Murcia

Fig 1: Comparacién de la distribuci6n de los paci entes segin sexo.

Como se muestra en las siguientes gréficas, se detecta mayoria en ambos casos de
pacientes de edades comprendidas entre los 51 y 75 afios, seguidos de pacientes de entre
25 y 50 afos, destacando la escasa presencia de menores de 25 afios y mayores 75
anos(fig. 2).

Resulta ser lo esperado ya que la tendencia al consumo de farmacos es mayor entre
los 51 y 75 afios con gran existencia de pacientes cronicos, seguidos muy de cerca por
edades ente 25 y 50 afios, intervalo donde comienza a iniciarse el consumo de
medicamentos.
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Es poco frecuente encontrar pacientes menores de 25 afos en seguimiento dado que
son edades donde no suelen presentarse patologias con frecuencia, salvo en casos
puntuales, asi como pacientes mayores de 75 afos, dado que, a pesar de la esperanza de
vida se ha incrementado, son minoritarios y tampoco suelen ser pacientes que acudan
por si mismos a retirar sus medicamentos a la oficina de farmacia y por tanto, en
ocasiones, se escapan del seguimiento.

DISTRIBUCION DE LOSPACIENTES SEGUN EDAD

DISTRIBUCION DE PACIENTES SEGUN EDAD

100%
DISTRIBUCION DE PACIENTES SEGUN EDAD 90%
80%
70%

100% 60%
O MENOR DE 25 o 48%

809 63% & 25.50 o 34%
60% A 30% -
0% 051-75 200 11%
] 24% ol 7%
200 | - O MAY ORES DE 75 = ‘ ‘ /| ‘

PORCENTAJE

PORCENTAUJE

2% 2%
% 0 —1 @ NO CONSTA MENOR 2550 5175 MAYOR
1 DE 25 DE 75
_ EDAD EN ANOS
EDAD EN ANOS
Correo Farmacéutico Region de Murcia

Fig 2: Comparacién de la distribuci 6n de los paci entes segiin sexo

6.3.2 ANALISISDE LOSPUNTOS DE CONFLICTO

La Autorizacion previa para la toma de datos no consta que se haya producido para
ninguno de los 308 pacientes.

No se detecta constancia de que en alguno de los 308 pacientes se haya realizado un
consentimiento informado por escrito (fig.3).

CONSENTIMIENTO INFORMADO
CONSENTIMIENTO INFORMADO CONSENTIMIENTO INFORMADO
160 160
140 140
120 120
100 100
80 80
60 60
40 40
20 20
0 - 0 -
Sl NO NO CONSTA Sl NO NO CONSTA
Correo Farmacéutico Region de Murcia

Fig 3: Comparacion de | os resultados sobre consenti miento informado.
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La entrevigta inicial se ha realizado en 152 casos de correo farmacéutico a los
propios enfermos, se ha producido una entrevista a cuidador sin la presencia del
enfermo y una entrevista al enfermo y al cuidador juntos. La realizacion de la entrevista
se realizo al enfermo en todos los casos de la Region de Murcia excepto en uno de los
casos que serealiz6 a enfermo y a su cuidador (fig. 4).

Cabe destacar los casos en los que se ha realizado la entrevista a cuidador o a
enfermo en presencia del cuidador, ya que no consta en ninguno de ellos la autorizacion
expresa como representante legal, y el farmacéutico, de no proceder de manera correcta
podria derivar en responsabilidad profesional por no tener en cuenta la intimidad del
paciente.

REALIZACION DE LA ENTREVISTA
REALIZACION DELA ENTREVISTA REALIZACION DE LA ENTREVISTA
1%
0%
1% 100
98%
99%
& ENFERMO @ CUDADOR 0O ENFERMO+CUIDADOR ‘D Enfermo B Cuidador O Enfermo+ cuidador
Correo Farmacéutico Regién de Murcia

Fig 4: Comparacién de | os resultados sobre consenti miento informado.

En la entrevista inicial se toman los datos para componer la historia
farmacoterapéutica. Esta historia farmacoterapéutica se ha creado para cada uno de los
308 pacientes ya que, aunque no se describe especificamente en cada caso clinico su
existencia, es necesaria completarla para realizar posteriormente el Estado de Situacion
y por tanto, todos y cada uno de los farmacéuticos participantes han debido crearla para
Sus pacientes.

Aqui surge el problema de la fractura de la historia clinica ya que se crea una nueva
y distinta de la que ya posee el paciente en su centro de salud y hospital.

En cuanto a diagnéstico médico documentado, se han comprobado en cada estado
de situacién si los problemas de salud tenian o no un diagnéstico médico documentado,
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entendiendo que si alguno de los mismos no lo estaba se computaba el estado de
situacion en general como de diagndstico médico no documentado. Por e contrario si
en el estado de situacion todos los problemas de salud aparecian con el diagnéstico
médico documentado se entendia como diagnosticados todos esos problemas.

Los resultado confirman que en la mayoria de los estados de situacién, 78% y 62%
en los casos clinicos de correo farmacéutico y Murcia respectivamente, poseen
problemas de salud que no poseen diagnéstico médico documentado frente a un 22% y
un 38% de casos clinicos en correo farmacéutico y Murcia respectivamente, de
problemas de salud con diagndstico médico documentado (fig. 5).

DIAGNOSTICO MEDICO DOCUMENTADO

DIAGNOSTICO MEDICO DOCUMENTADO DIAGNOSTICO MEDICO DOCUMENTADO

22%

78%

Correo Farmacéutico Region de Murcia

Fig. 5: Comparacion delos resultados sobre diagndstico médi co documentado.

En el Estado de Situacion se han observado también el control de las patologias
comprobandose en ambos casos que el control de las patologias es mayoritariamente
subjetivo careciendo a priori de pardmetros analiticos para determinarlos y quedando a
criterio del farmacéutico tras conversacion con el paciente determinar si €l problema de
salud se encuentra o no controlado (fig.6).

CONTROL DE PATOLOGIAS

CONTROL DE PATOLOGIAS CONTROL DE PATOLOGIAS
25%
75%
0O OBJETIVO B SUBJETVO
Correo Farmacéutico Region de Murcia

Fig. 6: Comparacion delos resultados sobre control de patol ogias.
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En los casos clinicos de la revista Correo Farmacéutico, las fichas de medicamentos
utilizadas se reflejan como varias fuentes o no constan las fuentes utilizadas.

Esto es debido a que en muchas ocasiones los farmacéuticos cuando comunican sus
casos a la revista no envian la ficha de medicamentos, de ahi que en los primeros 63
casos no conste esta informacion. Ppogteriormente se dedujo la importancia de la
existencia de la ficha de medicamentos ya que, al tratarse de casos didacticos resultaba
més practico que se dispusiera de dicha informacion, por tanto en ocasiones ésta era
remitida por los farmacéuticos y en otros casos elaborada por la coordinaciéon de los
talleres de seguimiento farmacoterapéutico, correspondiendo esta Ultima situacion a los
restantes 191 casos donde constan que se han utilizado varias fuentes.

En los casos clinicos de la Region de Murcia, si se incluyd la necesidad de
incorporar la ficha de medicamentos pero no hicieron constar las referencias
bibliogréficas. No obstante se tiene conocimiento de que las fichas de medicamentos en
su mayoria se han elaborado siguiendo como referencia dos herramientas:

e Catdlogo de Especialidades Farmacéuticas.
e Basede Datosdel Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos.

Y solicitando a Centro de Informacion del Medicamento aguella informacién que
no disponian para que éste consultara la ficha técnica o bien estableciera contacto con
los laboratorios titulares o comercializadores de la especialidad en cuestion para
obtenerla.

Por tanto y en este punto de conflicto seria mejor tomar como referencia la
experiencia recogida en la Region de Murcia por considerarse mas real.

SUFICIENTE
INFORMACION
PARA
EVALUAR

Respecto a si existe o no suficiente informacion para evaluar en los casos de la
revista correo farmacéutico, los resultados obtenidos ponen de manifiesto que en un 92
% de los casos si existe informacion suficiente para evaluar, en un 5% de los casos se
considera que no suficiente informacion para evaluar y hay duda en un 3%.

Se edablece que no hay suficiente informacion para evaluar cuando falta
informacion sobre el paciente, sobre el problema de salud o sobre el medicamento.

233



Resultados

En todos los casos de los pacientes murcianos se ha considerado que existe
informacion suficiente para evaluar, dado que previamente todos los casos han sido
discutidos en sesiones clinicas con sus comparieros, muchas de ellas tuteladas por
profesores del Grupo de Investigacion en Atencion Farmacéutica de la Universidad de
Granada.

Respecto a la informacion que se le ha proporcionado al paciente se recoge
realizando una vision general de cada caso completo.

En los casos de los farmacéuticos que los han publicado en la revista Correo
Farmacéutico se observa una mayoria de informacién adecuada y coordinada por €l
médico pero quiza lo mas llamativo sean los casos de informacion contradictoria y
excesiva que podrian derivar en responsabilidad profesional y aquellos en los que no se
ha proporcionado informacion.

Respecto ala informacion que se le ha proporcionado a los paciente de la Region de
Murcia se considera que la informacion que se ha dado a los pacientes ha debido ser
adecuada en la medida en que los casos clinicos se han discutido en sesiones clinicas y
aguellos casos mas dificiles y en los que el farmacéutico podria haber cometido
responsabilidad por exceso de informacion, como ya he comentado anteriormente se
han discutido incluso en sesiones clinicas tuteladas por profesores.

Es de destacar que los PRM de Correo Farmacéutico se han comunicado
predominantemente de manera escrita (52%) sobre la verbal (12%) mientras que los
PRM de la Region de Murcia se han comunicado predominantemente de manera verbal
(57%) sobre escrita (43%) (fig.7).

Estos resultados pueden ser debidos a que en el caso de la Regién de Murcia los
farmacéuticos participantes se iniciaban en el seguimiento farmacoterapéutico y por
tanto la comunicacién escrita resultaba més dificil de realizar. Por e contrario los
farmacéuticos que comunican a la revista sus casos, son farmacéuticos con experiencia
en seguimiento farmacoterapéutico que utilizan mucho mas la via escrita en sus
comunicaciones. Ademas los casos que han enviado a la revista los farmacéuticos
suelen ser sus mejores casos, muy didacticos y en los que se suele usar con frecuencia
las comunicaciones escritas.

Otro aspecto a destacar en cuanto a las comunicaciones realizadas es la
comunicacion verbal directa farmacéutico-médico con que es una via que no recoge la
hoja de intervencién farmacéutica del Método Dader que se produce en un 1% en la
Regién de Murcia frente a un 5% en los casos de correo farmacéutico. Estos resultados
también podria ser reflejo experiencia de estos ultimos con la metodologia frente a la
iniciacién al Método de los primeros que intentan ajustarse a lo establecido por la
misma.
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Fig. 7: Comparacion delos resultados respecto alas vias de comunicacion.

De las intervenciones farmacéuticas realizadas en ambos casos la mayoria han sido
aceptadas y por tanto ha habido coincidencia con el médico. Un 4% de no coincidencia
con el médico en las intervenciones de correo farmacéutico y un 8% en la Regién de
Murcia ponen de manifiesto que en ocasiones se producen discrepancias entre e médico
y el farmacéutico (fig. 8).

RESPUESTA A LASINTERVENCIONES REALIZADAS
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Correo farmacéutico Region de Murcia

Fig. 8: Comparacion delos resultados respecto alasintervenciones.

En cuanto a si se ha producido el deber de farmacovigilancia y la oportuna
comunicacion mediante el sistema de notificacion de la tarjeta amarilla de las reacciones
adversas detectadas en ninguno de los PRM detectados de inseguridad no cuantitativa
consta que se haya producido dicha comunicacion tanto en los pacientes de la revista
Correo Farmacéutico como en los pacientes de la Region de Murcia.
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6.3.3 OTROSRESULTADOS DE INTERES
OFERTA DEL SERVICIO

En los casos clinicos de la revista Correo Farmacéutico el servicio de seguimiento
Farmacoterapéutico se ha iniciado mayoritariamente (en un 45 %) por ofrecimiento del
farmacéutico, seguido de pacientes ya incluidos en Seguimiento Farmacoterapéutico
(33%) y en un 5% de pacientes hospitalarios destacando la escasa derivacion por el
médico y demanda por el paciente (fig. 9). El elevado niUmero de pacientes en
seguimiento pone de manifiesto que se trata de farmacéuticos con experiencia que ya
han tenido otras entrevistas con esos pacientes y que por tanto remiten a la revista ese
estado de situacion que a ellos les ha parecido interesante o didactico.

En la Region de Murcia y dado que se ha tratado del primer contacto de los
farmacéuticos con los pacientes la oferta del servicio ha sido en un 100% de los casos
ofrecida por el farmacéutico (fig. 9).

OFERTA DEL SERVICIO DE SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO
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Fig. 9: Ofertadel servicio de seguimiento farmacoterapéutico.

PROBLEMASDE SALUD Y MEDICAMENTOS

En los casos de correo farmacéutico se han recogido 512 problemas de Salud y en la
Regién de Murcia han sido 585.

Entre los Problemas de Salud recogidos, los més frecuentes en ambos casos figuran
la hipertension, la diabetes y el dolor en general.

Se han utilizado 636 principios activos en los tratamientos de los pacientes de correo
farmacéutico y 652 principios activos en los pacientes de la Region de Murcia.

Entre los principios activos usados con mayor frecuencia en ambos casos figuran el
paracetamol, el &cido acetilsalicilico, omeprazol, enalapril e hidroclororiazida y
glibenclamida que resultan ser tratamientos frente a los tres problemas de salud
anteriormente enunciados.
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PROBLEMAS RELACIONADOS CON LOS MEDICAMENTOS O
RESULTADOS CLINICOSNEGATIVOS

Se han detectado en las entrevistas de los 154 pacientes de correo farmacéutico un
total de 194 PRMs con lo que la media de PRM por caso clinico es de 1,26. En los 154
pacientes de la Regidn de Murcia se han detectado en las entrevistas iniciales de los 154
pacientes un total de 278 PRM con lo que la media de PRM por paciente es de 1,85.

Basandonos en las tres necesidades basicas de la farmacoterapia del Consenso de
Granada (adaptada) se observa un predominio en ambos casos de problemas de
seguridad, seguidos de efectividad y por ultimo de necesidad (fig. 10).

DISTRIBUCION DE PRM POR CATEGORIA
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36%
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Fig 10: Digtribucién de PRM por categoria.

En cuanto a la distribucién de PRMs por tipo se puede observar en las siguientes
graficas que se obtienen resultados proximos en todos los tipos de PRMs excepto en el
PRM 5 existiendo una mayor presenciaen los casos de Correo Farmacéutico (fig. 11).

DISTRIBUCION DE PRM POR TIPO
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Correo farmacéutico Region de Murcia

Fig 11: Digtribucion de PRM por tipo.
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CAUSASDE LOSPRMs

En los PRMs de Correo Farmacéutico no se han podido determinar las causas de los
mismos ya que no se dispone de la hoja de intervencion farmacéutica y no se detalla en
los casos. En los PRMs de la Region de Murcia si se ha podido obtener este resultado
no siendo muy significativo al predominar entre las causas “ninguna de las anteriores’.

RESOLUCION DE LOSPROBLEMASDE SALUD

En el caso de Correo Farmacéutico se han resuelto un 68 % de los Problemas de
Salud, un 8 % no se han resuelto, existe duda en un 2 % y no consta en el 19% de los
casos. Sblo en un 3% no procede al no detectarse PRMs. Del 19% de no consta también
estarian ocultos casos resueltos (fig. 12).

En la Region de Murcia, las intervenciones aceptadas han conducido a obtener un
83% de Problemas de Salud resueltos, un 10% de los mismos no resueltos y un 7% que
esta pendiente de conocer el resultado de la intervencion (fig.12).

RESULTADOS OBTENIDOS EN LOS PROBLEMASDE SALUD
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Fig 12: Resultados obtenidos en | os problemas de salud.
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/. CONCLUSIONES

1. Ladispensacion farmacéutica en cuanto a informacion y documentacion de la
receta esta excluida del &mbito de aplicacion de la Ley 41/2002.

2. Los procesos de informacion al paciente, seguimiento farmacoterapéutico y
elaboracion y custodia de la historia clinica, propios de la Atencion
Farmacéutica si estan sometidos a los preceptos de la Ley 41/2002.

3. La aceptacion del servicio de seguimiento farmacoterapéutico no implica el
consentimiento de todas las intervenciones que el farmacéutico desee realizar.
Es necesario que el Método Déder disponga de un documento de consentimiento
informado previo, similar alos emitidos por otros profesionales sanitarios.

4. Dado que algunas entrevistas iniciales se han realizado a cuidadores y a
enfermos con presencia del cuidador, es necesario que el Método establezca el
concepto de representacion, lo definay determine las pautas de actuacion, con el
fin de evitar laresponsabilidad derivada del principio de laintimidad personal.

5. Los datos obtenidos por la aplicacion del Méodo Déder son historia clinica en
su sentido técnico juridico y han de estar sometidos al régimen general de laLey
41/2004 y ala normativa especifica de custodia de datos.

6. En los estados de situacion de la mayoria de los casos clinicos estudiados
figuran problemas de salud sin diagnostico médico documentado, que deberian
estarlo. Es necesario disponer de esta documentacion ya que cualquier actuacion
sin la misma conduce a una ilegitimidad de facto del seguimiento
farmacoterapéutico.
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7.

10.

11.

12.

13.

En los casos de seguimiento de especialidad farmacéutica publicitaria o de otro
tipo de dispensacion farmacéutica (plantas medicinales, producto alimenticio,
homeopatia...), este seguimiento no excede de la categoria de “consegjo” y su
planteamiento juridico es absolutamente diferente a que corresponde a
medicamentos de prescripcion.

En el control de los problemas de salud, es indispensable obtener la informacion
documentada del paciente con los pardmetros analiticos que justifican el
diagnéstico. Si esta informacion no existe, o e prescriptor no la facilita, el
seguimiento farmacoterapéutico es inadecuado y genera responsabilidad.

La Atencion Farmacéutica debe seguir el principio de intervencion minima. La
remision a medico una vez detectado un PRM al realizar seguimiento, debe
contemplarse en relacion al bien juridico protegible de la confianza del paciente
con el prescriptor.

Las fuentes de medicamentos consultadas generan dudas sobre las herramientas
gue estan utilizando los farmacéuticos para realizar seguimiento. Es necesario
situar la ficha técnica entre las fuentes iniciales consultadas ya que es la
informacién méas completa del medicamento de que se dispone y exigir su
difusién a los laboratorios. Ahora bien: la informacién al paciente no puede
nunca ampliarse con los datos obtenidos de la ficha técnica. La ampliacion de la
informacién del prospecto puede generar responsabilidad directa  del
informador. EI Método Dé&der deberia contemplar esta limitacion en sus
protocolos.

En cuanto a las vias de comunicacion de PRM, el Método Déder no recoge la
comunicacion directa al médico. La comunicacion méas frecuente es la
farmacéutico-paciente-médico (oral y escrita). Se sugiere una revision de las
vias de comunicacion para evitar fraccionar la historia clinica.

Respecto a la no coincidencia con la opinion del médico o lo que es lo mismo,
las intervenciones no aceptadas, se volveria atratar el principio de confianza en
el médico. Cualquier actuacion farmacéutica en este sentido ante el paciente ha
de considerarse generadora de responsabilidad.

La Atencidn Farmacéutica y la redlizacion de seguimiento no elude la
responsabilidad derivada de la farmacovigilancia. Atencion farmacéutica y
farmacovigilancia son dos realidades sanitarias reguladas de forma diferente y
bajo principios juridicos propios de cada una de €llas.
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14.

15.

Dada la reciente legislacion especifica sobre algunos puntos de conflicto
detectados en este trabajo, seria beneficioso revisar la Metodologia Dader en
esos aspectos con la finalidad de prevenir problemas de responsabilidad en
situaciones gque a priori y atenor de los resultados obtenidos, son susceptibles
de generarla.

Finalmente entendemos que la legislacion autondémica (Leyes de ordenacion
farmacéutica de las Comunidades Autonomas) no es el lugar adecuado para la
regulacion de la Atencion Farmacéutica. La Constitucion Espafiola reserva como
competencia exclusiva del Estado la legislacién sobre el medicamento. Y la
Atencion Farmacéutica es, en sentido técnico juridico, materia intimamente
relacionada con el fa&rmaco. Bgjo este prisma entendemos errdneo considerar la
Atencion Farmacéutica como algo ligado a la actividad profesional. Es mas que
eso: la Atencion Farmacéutica esta, y debe seguir estando, enmarcada en el uso
racional del medicamento y por eso, precisamente por eso, se desarrolla en el
ambito profesional del boticario. Es este un matiz quizas dificil de observar,
pero clave en el devenir de esta materia.
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Anexos

9. ANEXOS

ANEXO |I: PROBLEMASDE SALUD DE LOS PACIENTES DE CORREO

FARMACEUTICO

PROBLEMASDE SALUD FRECUENCIA PORCENTAJE
HIPERTENSION ARTERIAL 86 16,8%
DIABETES MELLITUS TIPO 2 33 6,4%
DOLOR 28 5,5%
HIPERCOLESTEROLEMIA Y COLESTEROL ALTO 22 4,3%
DISLIPEMIA 15 2,9%
INSOMNIO Y PROBLEMAS CONCILIAR SUENO 14 2,7%
DEPRESION 13 2,5%
CARDIOPATIA 12 2,3%
ANSIEDAD 10 1,9%
ARTROSIS 1,7%
HIPOTIROIDISMO 1,7%
ASMA 1,6%

INSUFICIENCIA CARDIACA

1,6%

PREVENCION RIESGO GASTRICOS

1,6%

ANGINA DE PECHO

1,2%

INFECCIONES

1,2%

OSTEOPOROSIS

1,2%

ACIDEZ DE ESTOMAGO

0,9%

CANSANCIO

0,9%

EDEMA , HINCHAZON TOBILLOS

0,9%

MAREOS

0,9%

PREVENCION EVENTOS TROMBOTICOS

0,9%

RIESGO DE GASRTROLESION O ULCERA

0,9%

ALERGIA

0,8%

ARRITMIA

0,8%

DIABETESMELLITUSTIPO1

0,8%

ENFERMEDAD PULMONAR OBSTRUCTIVA CRONICA

0,8%

HIPERPLASIA BENIGNA DE PROSTATA

0,8%

MOLESTIAS GASTRICAS

0,8%

NERVIOS

0,8%

NIVELESALTOSDE POTASIO

0,8%

RIESGO EVENTO TROMBOTICO

0,8%

SOMNOLENCIA

0,8%

ARTRITISREUMATOIDE

0,6%

CONGESTION NASAL

0,6%

DIARREA

0,6%

ESTRENIMIENTO

0,6%

FIBRILACION AURICULAR

W(W|W(w|w|~[h(A([d]|d|d|d|p[fDlOjojojOnjO|[OI|O[O ||| |(00|©O|©

0,6%
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PROBLEMASDE SALUD FRECUENCIA PORCENTAJE

INFARTO AGUDO DE MIOCARDIO 0,6%

INSUFICIENCIA RENAL 0,6%

MENOPAUSIA 0,6%

OBESIDAD 0,6%

DESHABITUACION TABAQUICA 0,4%

DIABETES SIN ESPECIFICAREL TIPO 0,4%

ERITEMA, ERUPCION CUTANEA 0,4%

FATIGAY DEBILIDAD 0,4%

HIPERLIPEMIA 0,4%

MALESTAR CORPORAL 0,4%

OLVIDA COSASRECIENTES 0,4%

ORINA MUCHO 0,4%

PROBLEMAS GASTRICOS 0,4%

PROFILAXIS CARDIOVASCULAR 0,4%

PROSTATISMO 0,4%

RIESGO DE EMBARAZO 0,4%

RINITISALERGICA 0,4%

SOFOCOS 0,4%

TENDINITIS 0,4%

TOS 0,4%

ULCERA POR H. PYLORI 0,4%

VARICES 0,4%

ACUFENOS 0,2%

AFECCION RENAL POSIBLE 0,2%

ALTERACION SUENO 0,2%

ALTERACIONES ANALITICAS (PH Y ANION GAP) 0,2%

ALTERACIONESDELA VISION 0,2%

ALTERACIONESLIPIDICAS 0,2%

ALTERACIONES MENSTRUALES 0,2%

AMIGDALITIS 0,2%

APENDICECTOMIA (INFECCION) 0,2%

ASFIXIA'Y AHOGO 0,2%

AUMENTO DE PESO, TEMBLORES 0,2%

AUMENTO ENZIMASHEPATICAS 0,2%

BOCHORNOS 0,2%

BRONQUITISASMATICA 0,2%

CAIDASDEL CABELLO 0,2%

CARDIOMIOPATIAS 0,2%

CATARRO ALERGICO 0,2%

COLON IRRITABLE 0,2%

COMA DIABETICO 0,2%

DERMATOSISALERGICA 0,2%

DESORIENTACION, MAREOS ASTENIA 0,2%

DIFICULTAD PARA ORINAR 0,2%

DISFONIA 0,2%

DISFUNCION PANCREATICA POR PANCREOTOMIA PARCIAL 0,2%

DISMENORREA 0,2%
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DISPEPSIA 0,2%
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PROBLEMASDE SALUD

FRECUENCIA

PORCENTAJE

DIVERTICULITIS

0,2%

ECZEMA DESCAMATIVO

0,2%

EPISTAXIS

0,2%

ESCOLIOSIS ESPINAL

0,2%

ESPASMOS

0,2%

ESPUTO VERDOSO

0,2%

ESTOMATITISY AFTASBUCALES

0,2%

FLUJO SANGUINEO PERIFERICO REDUCIDO

0,2%

FRECUENCIA CARDIACA BAJA

0,2%

GASTROPATIA

0,2%

GLAUCOMA

0,2%

HECESNEGRAS

0,2%

HEMORRAGIA NASAL

0,2%

HEMORROIDES

0,2%

HERNIA DEHIATUS

0,2%

HIPERGLUCEMIA

0,2%

HIPERTIROIDISMO

0,2%

HIPERTRIGLICERIDEMIAS

0,2%

HIPERURICEMIA

0,2%

HIPOPARATIROIDISMO

0,2%

ICTUS ISQUEMICO CON TAQUICARDIA

0,2%

INQUIETUD Y MAL HUMOR

0,2%

INSUFICIENCIA VENOSA

0,2%

LLAGASY OLOR FUERTE EN LA BOCA

0,2%

LUPUSERITEMATOSO SISTEMICO

0,2%

MANCHADO IRREGULAR

0,2%

MANIA DEPRESIVA

0,2%

MANOS Y OJOSHINCHADOS

0,2%

MASTECTOMIA

0,2%

MEMORIA, RIESGO CEREBRAL

0,2%

MIGRANA

0,2%

NEFROLITIASIS, NAUSEAS, SED

0,2%

NEURALGIA

0,2%

NEUROPATIA DIABETICA

0,2%

PACIENTE VALVULAR

0,2%

PALPITACIONES

0,2%

PERDIDA DE CONCIENCIA

0,2%

PERDIDA DE VISION

0,2%

PERDIDAD DE APETITO, NAUSEASY VOMITOS

0,2%

PESADEZ PIERNAS

0,2%

PLACASEN LA BOCAY EN LA LENGUA

0,2%

POLIPOSISNASAL

0,2%

PREVENCION CARDIOVASCULAR

0,2%

PREVENCION EMBARAZO

0,2%

PREVENCION ENFERMEDAD CORONARIA

0,2%

PULSACIONESBAJAS

0,2%

REFLUJO ESOFAGICO

0,2%

RESFRIADO
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0,2%
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Aproximacion al Régimen Juridico de la Atencion Farmacéutica

PROBLEMASDE SALUD FRECUENCIA PORCENTAJE

RIESGO DE HEMORRAGIA 0,2%

RIESGO EMBARAZO 0,2%

RUIDOSY AHOGOS NOCTURNOS 0,2%

SANGRADO NARIZ 0,2%

SEQUEDAD DE BOCA 0,2%

SINDROME POSTROMBOTICO 0,2%

TRASTORNO HABITOS ALIMENTICIOS 0,2%

TRASTORNO PSICOAFECTIVO 0,2%

UL CERA GASTRODUODENAL 0,2%

I R R

URTICARIA 0,2%

TOTAL 512
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ANEXO II: PRINCIPIOS ACTIVOS EMPLEADOS EN LOS TRATAMIENTOS
DE LOSPACIENTES DE CORREO FARMACEUTICO

MEDICAMENTOSMAS FRECUENTES FRECUENCIA PORCENTAJE
HIDROCLOROTIAZIDA 23 3,6%
ENALAPRIL 21 3,3%
ACIDO ACETILSALICILICO 19 3,0%
METFORMINA 18 2,8%
OMEPRAZOL 16 2,5%
DIGOXINA 13 2,0%
GLIBENCLAMIDA 13 2,0%
PARACETAMOL 13 2,0%
VERAPAMILO 12 1,9%
ACENOCUMAROL 1 17%
CANDESARTAN 10 1,6%
LOVASTATINA 10 1,6%
FUROSEMIDA 1,4%

IBUPROFENO 1,4%

ATORVASTATINA 1,3%

LEVOTIROXINA 1,3%

METOPROLOL 1,3%

SALMETEROL 1,3%

AMLODIPINO 1,1%

DIAZEPAM 1,1%

LOSARTAN 1,1%

METAMIZOL 1,1%

NIFEDIPINO 1,1%

NITROGLICERINA 1,1%

PRAVASTATINA 1,1%

RANITIDINA 1,1%

SALBUTAMOL 1,1%

SIMVASTATINA 1,1%

ATENOLOL 0,9%

BUDESONIDA 0,9%

CALCIO 0,9%

CAPTOPRILO 0,9%

DOXAZOSINA 0,9%

FLUOXETINA 0,9%

FLUTICASONA 0,9%

CLORAZEPATO 0,8%

TORASEMIDA 0,8%

ZOLPIDEM 0,8%

ACIDO ALENDRONICO, ALENDRONATO 0,6%

BECLOMETASONA 0,6%

BISOPROLOL 0,6%

BROMAZEPAM 0,6%

DILTIAZEM 0,6%

ETINILESTRADIOL 0,6%
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GLICLAZIDA 0,6%
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Aproximacion al Régimen Juridico de la Atencion Farmacéutica

MEDICAMENTOSMASFRECUENTES FRECUENCIA PORCENTAJE
IRBESARTAN 4 0,6%
METRONIDAZOL 4 0,6%
PAROXETINA 4 0,6%
PIROXICAM 4 0,6%
TELMISARTAN 4 0,6%
TERBUTALINA 4 0,6%
ACARBOSA 3 0,5%
ALPRAZOLAM 3 0,5%
AMIODARONA 3 0,5%
AMOXICILINA 3 0,5%
CARVEDILOL 3 0,5%
CLARITROMICINA 3 0,5%
CLORTALIDONA 3 0,5%
DICLOFENACO 3 0,5%
DIOSMINA 3 0,5%
ESPIRONOLACTONA 3 0,5%
GLIPIZIDA 3 0,5%
GLUCOSAMINA 3 0,5%
INDAPAMIDA 3 0,5%
INSULINA NPH 3 0,5%
IPRATROPIO, BROMURO 3 0,5%
LISINOPRILO 3 0,5%
LORATADINA 3 0,5%
LORAZEPAM 3 0,5%
PERINDOPRIL 3 0,5%
RAMIPRILO 3 0,5%
SULPIRIDE 3 0,5%
ACIDO CLAVULANICO 2 0,3%
AMILORIDA 2 0,3%
CELECOXIB 2 0,3%
CETIRIZINA 2 0,3%
CLOPIDOGREL 2 0,3%
COMPLEJO VITAMINICO 2 0,3%
ESTRADIOL 2 0,3%
FELODIPINO 2 0,3%
FORMOTEROL 2 0,3%
GEMFIBROCILO 2 0,3%
GLICEROL 2 0,3%
GLIMEPIRIDA 2 0,3%
HIDROSMINA 2 0,3%
IMIPRAMINA 2 0,3%
INSULINA 2 0,3%
INSULINA MIXTA 2 0,3%
ISOSORBIDE DINITRATO 2 0,3%
ISOSORBIDE MONONITRATO 2 0,3%
LOPERAMIDA 2 0,3%
METOTREXATO 2 0,3%
NADOLOL 2 0,3%
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MEDICAMENTOS MAS FRECUENTES

FRECUENCIA

PORCENTAJE

PIRIDOXINA

0,3%

PREDNISONA

0,3%

TAMSULOSINA

0,3%

TEOFILINA

0,3%

TERAZOSINA

0,3%

TETRAZEPAM

0,3%

TIROXINA

0,3%

TRAMADOL

0,3%

VALSARTAN

0,3%

ACIDO FOLICO

0,2%

ALFAMETILDOPA

0,2%

ALFAMILASA

0,2%

ALMAGATO

0,2%

ALOPURINOL

0,2%

ALTIZIDA

0,2%

AMITRIPTILINA

0,2%

AZINTAMIDA

0,2%

AZITROMICINA

0,2%

BETAMETILDIGOXINA

0,2%

BISMUTO, CITRATO

0,2%

CALCIFEROL

0,2%

CARNITINA

0,2%

CEFOXITINA

0,2%

CEFUROXIMA

0,2%

CIPROFLOXACINO

0,2%

CIPROTERONA

0,2%

CITALOPRAM

0,2%

CLONAZEPAM

0,2%

CLOPERASTINA

0,2%

CLOROQUINA

0,2%

CLOZAPINA

0,2%

COLESTIRAMINA

0,2%

DEFLAZACORT

0,2%

DEXAMETASONA

0,2%

DEXKETOPROFENO

0,2%

DEXTRANO

0,2%

DIPIRIDAMOL

0,2%

DIPIRONA

0,2%

DOMPERIDONA

0,2%

DORZOLAMIDA

0,2%

ENOXAPARINA

0,2%

EPROSARTAN

0,2%

ETOFENAMATO

0,2%

ETONOGESTREL

0,2%

FENILEFRINA

0,2%

FENOFIBRATO

0,2%

FLUVASTATINA

0,2%

FOLMETERIK
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0,2%
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Aproximacion al Régimen Juridico de la Atencion Farmacéutica

MEDICAMENTOS MAS FRECUENTES FRECUENCIA PORCENTAJE

GESTODENO 0,2%

GLICAZIDA 0,2%

HALOPERIDOL 0,2%

HIDROXICINA 0,2%

IBUPROPION 0,2%

INDOMETACINA 0,2%

INSULINA ISOFANICA 0,2%

INSULINA ISOFANICA HUMANA 0,2%

INSULINA LISPRO 0,2%

ISOPRENALINA 0,2%

KETAZOLAM 0,2%

LATANOPROST 0,2%

LEDERFOLIN 0,2%

LERCANIDIPINO 0,2%

LIPASA 0,2%

LITIO, CARBONATO 0,2%

LORMETAZEPAM 0,2%

MAGNESIO, CARBONATO 0,2%

MANZANILLA 0,2%

MELOXICAM 0,2%

MEQUITAZINA 0,2%

METILESCOPOLAMINA 0,2%

METILPREDNISOLONA 0,2%

METOCLOPRAMIDA 0,2%

MIGLITOL 0,2%

MISOPROSTOL 0,2%

MOXONIDINA 0,2%

NADROPARINA 0,2%

NAPROXENO 0,2%

NATEGLINIDA 0,2%

NICERGOLINA 0,2%

OXCARBAZEPINA 0,2%

OXIMETAZOLINA 0,2%

PALMA ENANA 0,2%

PETIDINA 0,2%

PIGEUM 0,2%

PLANTAGO OVATA 0,2%

PRAZOSINA 0,2%

PROGESTERONA 0,2%

PROTEASA 0,2%

QUINAPRIL 0,2%

RABEPRAZOL 0,2%

RUSCUS ACULEATUSY MELILOTUS OFFICINALIS 0,2%

SALCATONINA 0,2%

SALVACOLON 0,2%

SELEGINA 0,2%

SIBUTRAMINA 0,2%
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SUERO FISIOLOGICO 0,2%
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MEDICAMENTOS MAS FRECUENTES

FRECUENCIA

PORCENTAJE

SULFATO FERROSO

0,2%

SUMATRIPTAN

0,2%

TAMOXIFENO

0,2%

TANZIPARINA

0,2%

TIBOLONA

0,2%

TICLOPIDINA

0,2%

TIMOLOL

0,2%

TOBRAMICINA

0,2%

TRIAMCINOLONA, ACETONIDO

0,2%

TRIFUSAL

0,2%

TRIMETROPRIM- SULFAMIDA

0,2%

TROXERUTINA

0,2%

VACUNA ANTIALERGICA

0,2%

VALERIANA

0,2%

VITAMINA B 12

0,2%

VITAMINA D

0,2%

ZOLMITRIPTAN

0,2%

LISINOPRILO

S R G R G

0,2%

TOTAL

636
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Aproximacion al Régimen Juridico de la Atencion Farmacéutica

ANEXO I11: PROBLEMASDE SALUD DE LOS PACIENTESDE LA REGION
DE MURCIA

PROBLEMASDE SALUD FRECUENCIA PORCENTAJE
DOLOR 75 12,8%
HIPERTENSION ARTERIAL 74 12,8%
INSOMNIO, DIFICULTAD DORMIR 26 4.4%
ACIDEZ ESTOMAGO Y MOLESTIAS DIGESTIVAS 21 3,6%
DIABETES 18 31%
RIESGO DE ULCERA 17 2,9%
DEPRESION 14 2,4%
HIPERCOLESTEROLEMIA 14 2,4%
ARTROSIS 12 21%
ESTRENIMIENTO 11 1,9%
ASMA 10 1,7%
ANSIEDAD 1,5%
MAREOS 1,4%
CANSANCIO 1,2%
GASES 1,2%
HIPERLIPIDEMIA 1,2%
MENOPAUSIA 1,2%
OSTEOPOROSIS 1,2%
TOS 1,2%

ANTECEDENTES ANGINA DE PECHO 1,0%

HINCHAZON MANOS, PIES, ROSTRO O BOCA 1,0%

PICOR OJOS Y SEQUEDAD 1,0%

VARICES 1,0%

ANTECEDENTES DE TROMBOSIS 0,9%

CALAMBRES 0,9%

MALA CIRCULACION PIERNAS 0,9%

SOMNOLENCIA 0,9%

VERTIGOS 0,9%

ALOPECIAY CAIDA DE PELO 0,9%

ANEMIA 0,7%

ARRITMIAS 0,7%

EPILEPSIA 0,7%

RINITISALERGICA 0,7%

PROBLEMAS PROSTATICOS 0,7%

QUISTE OVARIO 0,5%

DISFUNCION ERECTIL 0,5%

ESCOZOR GARGANTA O BOCA 0,5%

GLAUCOMA 0,5%

HEMORRAGIAS 0,5%

HIPOTIROIDISMO 0,5%

LUMBALGIA 0,5%

NAUSEAS 0,5%

NERVIOSISMO 0,5%

SEQUEDAD DE BOCA Y NARIZ 0,5%

ASTENIA'Y DECAIMIENTO 0,5%

ACNE 0,3%
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ACV 0,3%
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PROBLEMASDE SALUD

FRECUENCIA

PORCENTAJE

ALCOHOLISMO

0,3%

ALERGIA POLEN Y POLVO

0,3%

ANTECEDENTES INFARTO MIOCARDIO

0,3%

ANTICONCEPCION

0,3%

ARTRITIS

0,3%

ASCITIS

0,3%

BRONQUITIS

0,3%

MACULA AFECTADA

0,3%

EDEMA

0,3%

ELEVADOS NIVELES DIGOXINA

0,3%

FIBROSIS PULMONAR

0,3%

FIEBRE

0,3%

TABAQUISMO

0,3%

HEMORROIDES

0,3%

HERNIA HIATO

0,3%

INFARTO

0,3%

INFECCIONES

0,3%

MUCOSIDAD

0,3%

ORINA POCO

0,3%

TAQUICARDIA

0,3%

TEMBLORES

0,3%

TENSION OCULAR

0,3%

RESFRIADO

0,3%

OBESIDAD

0,3%

AGITACION

0,2%

ALZHEIMER

0,2%

ANTECEDENTES HIPOGLUCEMIAS

0,2%

AUMENTO DE CK EN SANGRE

0,2%

AUMENTO DE PROLACTINA

0,2%

CANDIDIASIS VAGINAL

0,2%

CELULITIS

0,2%

CIRROSISHEPATICA

0,2%

CISTITS

0,2%

COMPORTAMIENTO AGRESIVO

0,2%

CONDROPATIA

0,2%

CONGESTION NASAL

0,2%

CONJUNTIVITIS

0,2%

CONTRACCIONES MUSCULARES

0,2%

CUADRO OBSESIVO COMPULSIVO

0,2%

DERMATITISATOPICA

0,2%

DESNUTRICION

0,2%

DIARREA

0,2%

DIFICULTAD DE VISION

0,2%

DIFICULTAD ORINAR

0,2%

DIFICULTAD PARA MANTENERSE ERGUIDA

0,2%

HIPOTENSION

0,2%

ELEVACION TRANSAMINASAS

0,2%

ENDOMETRIOSIS

0,2%

EPILEPSIA- SINDROME RETT

0,2%

ERITEMA CON PRURITO
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PROBLEMASDE SALUD FRECUENCIA PORCENTAJE

ERITRODERMA PSORIASICA 0,2%

ERUPCION CUTANEA CON PRURITO 0,2%

ESGUINCE CERVICAL 0,2%

ESQUIZOFRENIA 0,2%

FALTA DE CALCIO 0,2%

HERIDAS 0,2%

HERNIA DISCO 0,2%

HERPES 0,2%

HIPERGLUCEMIA 0,2%

HIPERURICEMIA 0,2%

HIPOACUSIA LEVE 0,2%

HORMIGUEOY CALOR EN LASPIERNAS 0,2%

INSUFICIENCIA CARDIACA 0,2%

INSUFICIENCIA RENAL 0,2%

INSUFICIENCIA VENOSA 0,2%

IRASCIBILIDAD 0,2%

MASTITISINFECCIOSA 0,2%

MICOSIS 0,2%

MIGRANA 0,2%

OPERADA TIROIDES 0,2%

OTITIS 0,2%

PERDIDA DE APETITO 0,2%

PERDIDA DE PESO 0,2%

PERIODONTITIS 0,2%

PICOR GENITAL 0,2%

PICOR 0,2%

PROBLEMA RODILLA 0,2%

SINUSITIS 0,2%

SEQUEDAD VAGINAL 0,2%

SINDROME DE RAYNOUD 0,2%

RUIDOS OIDOS 0,2%

POLIURIA 0,2%

PROBLEMAS CUERO CABELLUDO 0,2%

REFLUJO ESOFAGICO 0,2%

TENDINITISEN MUNECA 0,2%

SENSACION DE VEJGA LLENA TRASORINAR 0,2%

TRANSPLANTE DE RINON 0,2%

HIPERTRIGLICERIDEMIA 0,2%

TRISTEZA 0,2%

TROMBLOFEBITIS 0,2%

ULCERA DUODENAL 0,2%

ULCERA EN PIERNA 0,2%

URTICARIA 0,2%

VAGINITIS 0,2%

VALVULA AORTICA OPERADA POR CALCIFICACION 0,2%

GINGIVITISY SANGRADO DE ENCIAS 0,2%

FRIALDAD DE PIES 0,2%

REUMA 0,2%
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PSICOSIS 0,2%

TOTAL 585
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ANEXO IV: PRINCIPIOSACTIVOSEMPLEADOSEN LOSTRATAMIENTOS

DE LOSPACIENTESDE LA REGION DE MURCIA

PRINCIPIO ACTIVO FRECUENCIA PORCENTAJE
PARACETAMOL 22 34%
ACIDO ACETILSALICILICO 20 31%
OMEPRAZOL 14 2,1%
HIDROCLOROTIAZIDA 13 2,1%
RANITIDINA 10 15%
IBUPROFENO 10 15%
CAPTOPRIL 10 15%
CAFEINA 10 15%
GLIBENCLAMIDA 14%
ENALAPRIL 14%

ETINILESTRADIOL

1,2%

ATORVASTATINA

1,2%

METFORMINA

1,1%

LORAZEPAM

1,1%

DIHIDROERGOTAMINA

1,1%

DICLOFENACO

1,1%

PROPANOLOL

0,9%

PAROXETINA

0,9%

INDAPAMIDA

0,9%

GLUCOSAMINA

0,9%

DIAZEPAM

0,9%

BUDESONIDA

0,9%

PROPIFENAZONA

0,8%

NIFEDIPINO

0,8%

DILTIAZEM

0,8%

CARBONATO DE CALCIO

0,8%

ACARBOSA

0,8%

ZOLPIDEM

0,6%

VITAMINAS

0,6%

VALSARTAN

0,6%

TOPIRAMATO

0,6%

SERTRALINA

0,6%

SALBUTAMOL

0,6%

PRAVASTATINA

0,6%

PENTOXIFILINA

0,6%

NEOMICINA

0,6%

LORMETAZEPAM

0,6%

LEVOTIROXINA

0,6%

IRBESARTAN

0,6%

FUROSEMIDA

0,6%

FLUTICASONA

0,6%

ESTRADIOL

0,6%

DOXAZOSINA

0,6%

CODEINA

0,6%

CIPROTERONA

0,6%

CELECOXIB

0,6%

CARVEDILOL

0,6%

BROMAZEPAM
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0,6%
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PRINCIPIO ACTIVO FRECUENCIA PORCENTAJE
ATENOLOL 4 0,6%
AMOXICILINA-CLAVULANICO 4 0,6%
A MLODIPINO 4 0,6%
ACETILCISTEINA 4 0,6%
SALMETEROL 4 0,6%
TERBUTALINA 3 0,5%
SIMVASTATINA 3 0,5%
ROFECOXIB 3 0,5%
PIROXICAM 3 0,5%
PANTOPRAZOL 3 0,5%
LISINOPRIL 3 0,5%
LACIDIPINO 3 0,5%
INSULINA 3 0,5%
HIERRO, SULFATO 3 0,5%
HESPERIDINA 3 0,5%
GESTODENO 3 0,5%
FOSINOPRIL 3 0,5%
FORMOTEROL 3 0,5%
ESCINA 3 0,5%
DIOSMINA 3 0,5%
DEFLAZACORT 3 0,5%
CLONAZEPAM 3 0,5%
CINITAPRIDA 3 0,5%
CARTEOLOL 3 0,5%
BISOPROLOL 3 0,5%
ALMAGATO 3 0,5%
ALENDRONATO DE SODIO 3 0,5%
ACIDO VALPROICO 3 0,5%
TROXERUTINA 2 0,3%
TORASEMIDA 2 0,3%
TIETILPERAZINA 2 0,3%
TIAMINA 2 0,3%
TEOFILINA 2 0,3%
SULPIRIDA 2 0,3%
SILDENAFILO 2 0,3%
FLUTICASONA 2 0,3%
RAMIPRIL 2 0,3%
RALOXIFENO 2 0,3%
PROPAFENONA 2 0,3%
PREDNISOLONA 2 0,3%
PIRIDOXINA 2 0,3%
NITROGLICERINA 2 0,3%
MOXIFLOXACINO 2 0,3%
METAMIZOL 2 0,3%
LANSOPRAZOL 2 0,3%
LACTULOSA 2 0,3%
KETAZOLAM 2 0,3%
IPRATROPIO 2 0,3%
GLIMEPIRIDA 2 0,3%
GEMFIBROCILO 2 0,3%
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PRINCIPIO ACTIVO FRECUENCIA PORCENTAJE
FLUVASTATINA 2 0,3%
FLAVONOIDES 2 0,3%
FENITOINA 2 0,3%
ETOFENAMATO 2 0,3%
DIGOXINA 2 0,3%
COLECALCIFEROL 2 0,3%
CICLOSPORINA 2 0,3%
CIANOSIDOS 2 0,3%
CIANOCOBALAMINA 2 0,3%
CETIRIZINA 2 0,3%
BUPROPION 2 0,3%
BETAMETASONA 2 0,3%
BACITRACINA 2 0,3%
ASCORBATO POTASICO 2 0,3%
AMOXICILINA 2 0,3%
AMINOACIDOS 2 0,3%
AMILORIDA 2 0,3%
ALPRAZOLAM 2 0,3%
ALOPURINOL 2 0,3%
ACIDO FOLICO 2 0,3%
ACENOCUMAROL 2 0,3%
ACECLOFENACO 2 0,3%
POLIMIXINA B 2 0,3%
AC.LIMON 1 0,2%
ZAFIRLUKAST 1 0,2%
VERAPAMILO 1 0,2%
VENLAFAXINA 1 0,2%
VACUNA ANTIALERGICA 1 0,2%
TRISILICATO DE MAGNESIO 1 0,2%
TRIMETAZIDINA 1 0,2%
TRIMETACIDINA 1 0,2%
TRIFUSAL 1 0,2%
TRIFLUOPERAZINA 1 0,2%
TRAMADOL 1 0,2%
TOCOFEROL 1 0,2%
TOBRAMICINA 1 0,2%
TIZANIDINA 1 0,2%
TIMOLOL 1 0,2%
TIBOLONA 1 0,2%
TETRIDAMINA 1 0,2%
TETRAZEPAM 1 0,2%
TETRACICLINA 1 0,2%
TERBINAFINA 1 0,2%
TENOXICAM 1 0,2%
TELMISARTAN 1 0,2%
SIMETICONA 1 0,2%
RIVASTIGMINA 1 0,2%
RETINOL 1 0,2%
RESERPINA 1 0,2%
REBOXETINA 1 0,2%
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Aproximacion al Régimen Juridico de la Atencion Farmacéutica

PRINCIPIO ACTIVO FRECUENCIA PORCENTAJE

RABEPRAZOL 0,2%

QUINAGOLIDA 0,2%

PSORINUM 15 CH 0,2%

PROPANOPROFENO 0,2%

PREDNISONA 0,2%

PLANTAS MEDICINALES 0,2%

PLANTAGO OVATA 0,2%

PLANTAGO 0,2%

PIRITIONATO DE ZINC 0,2%

PIRACETAM 0,2%

PILOCARPINA 0,2%

PARAFINA LIQUIDA 0,2%

OXITETRACICLINA 0,2%

OTILONIO 0,2%

NORFLOXACINO 0,2%

NISTATINA 0,2%

NIMODIPINO 0,2%

NIGERGOLINA 0,2%

NAPROXENO 0,2%

NALTREXONA 0,2%

NAFTIDROFURIL 0,2%

MONTELUKAST 0,2%

MOMETASONA 0,2%

MOLSIDOMINA 0,2%

MISOPROSTOL 0,2%

MIRTAZAPINA 0,2%

MINOXIDILO 0,2%

MINOCICLINA 0,2%

MINERALES ANTIOXIDANTES 0,2%

MINERALES 0,2%

MICOFENOLATO DE MOFENETILO 0,2%

MIANSERINA 0,2%

METOTREXATO 0,2%

METOPROLOL 0,2%

METILPREDNISOLONA 0,2%

METACARBAMOL 0,2%

MELITRACENO 0,2%

MEDROGESTONA 0,2%

LOVASTATINA 0,2%

LOSARTAN 0,2%

LORAZEPAN 0,2%

LORATADINA 0,2%

LEVONORGESTREL 0,2%

LEVOBUNOLOL 0,2%

LESPEDEZA CAPITATA 0,2%

LANZOPRAZOL 0,2%

LACTATO DE CALCIO 0,2%

KETOROLACO 0,2%

KETOPROFENO 0,2%

G G R R R G R R R R G R R R R R R R G G R G G

ISPAGULAS SEMILLAS 0,2%

279



Anexos

PRINCIPIO ACTIVO

FRECUENCIA

PORCENTAJE

ISOSORBIDA MONONITRATO

0,2%

ISOFLAVONAS

0,2%

HIPROMELOSA

0,2%

HIERRO PROTEINSUCCINILATO

0,2%

HEXETIDINA

0,2%

HALOPERIDOL

0,2%

GOMA GUAR

0,2%

GLUCONATODE CALCIO

0,2%

GLICOFOSFOPEPTICAL

0,2%

FLUTAMIDA

0,2%

FLURAZEPAM

0,2%

FLUPENTIXOL

0,2%

FLUOXETINA

0,2%

FLUCINOLONA

0,2%

FITOMENADIONA

0,2%

FEXOFENADINA

0,2%

FERRIMANITOL

0,2%

FENILEFRINA

0,2%

FELODIPINO

0,2%

EXTRACTO HIPOCOTILOSDE GLYCINE MAX.

0,2%

EXTRACTO GINKGO BILOBA

0,2%

ESTRIOL

0,2%

ESPIRONOLACTONA

0,2%

ERGOTAMINA

0,2%

ENZIMAS DIGESTIVAS

0,2%

DOXILAMINA

0,2%

DOSMALFATO

0,2%

DOMPERIDONA

0,2%

DIPIRAMIDOL

0,2%

DIETILAMINA, SALICILATO

0,2%

DICLOFENADO

0,2%

DEXIBUPROFENO

0,2%

DEXCLORFENIRAMINA

0,2%

DESOGESTREL

0,2%

CYAMEMAZINE

0,2%

COLESTIPOL

0,2%

CLOXACILINA

0,2%

CLOTRIMAZOL

0,2%

CLORAZEPATO

0,2%

CLOPIDOGREL

0,2%

CLOPAMIDA

0,2%

CLEBOPRIDA

0,2%

CLARITROMICINA

0,2%

CITICOLINA

0,2%

CITALOPRAM

0,2%

CICLOBENZAPRINA

0,2%

CIANOCOBALAMINA, PIRIDOXINA, TIAMINA

0,2%

CIANAMIDA

0,2%

CERIVASTATINA

0,2%

CELIPROLOL

G G R R R G R R R G R G R R G R R R R R G G G G G

0,2%
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PRINCIPIO ACTIVO FRECUENCIA PORCENTAJE
CEFUROXIMA-AXETILO 1 0,2%
CARVEDIOL 1 0,2%
CAPTOPRILO 1 0,2%
CANDESARTAN 1 0,2%
CALCITRIOL 1 0,2%
BUFLOMEDILO 1 0,2%
BROMFENIRAMINA 1 0,2%
BIFOSFONATOS 1 0,2%
BICARBONATO 1 0,2%
B-HIDROXIETILRUTOSIDO 1 0,2%
BETAXOLOL 1 0,2%
BENZOCAINA 1 0,2%
BENZIDAMINA 1 0,2%
BENZAFIBRATO 1 0,2%
BENCIDAMINA 1 0,2%
BELLADONA 9 CH 1 0,2%
B-CAROTENO 1 0,2%
APISMELLIFICA 15 CH 1 0,2%
ANAPSOS (extracto de polipodio) 1 0,2%
AMITRIPTILINA 1 0,2%
AMISULPIRIDA 1 0,2%
AMBROXOL 1 0,2%
ALTIZIDA 1 0,2%
ALMASILATO 1 0,2%
ALIMENTO -MEDICAMENTO: PENTADRINK 1 0,2%
ALFUZOSINA 1 0,2%
ALC. POLIVINILICO 1 0,2%
AGUA DE MAR ISOTONICA ESTERIL 1 0,2%
AGUA DE HAMMAMELIS 1 0,2%
ACIDO ASCORBICO 1 0,2%
TOTAL 652
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