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INFORMACION Y MEDICAMENTOS

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, regula la informacion Sanitaria sobre el derecho a
la informacion asistencial; sobre el titular de la informacion asistencial y
sobre el derecho a la informacion epidemiolégica.

En esta materia es preciso recordar que, cuando se habla del deber de
informacién clinica se tiende a identificar tal exigencia con la explicacién al
paciente de todos aquellos extremos que son necesarios para que éste
pueda emitir un consentimiento valido en relacion con su tratamiento
(consentimiento informado). Sin embargo, la informacidn clinica presenta _
una doble vertiente segin su funcién. Por un lado esta el deber de Ricardo de Lorenzo.
informaciéon como presupuesto del consentimiento informado y, por otro, el

deber de informacion como presupuesto indispensable para el tratamiento 6ptimo.

Ambas clases de informacion se contienen tras la entrada en vigor de la Ley citada en la Unica categoria
de la informacidn clinica.

La informacion como derecho auténomo del paciente se configura como aquél derecho a conocer los
datos disponibles sobre su salud y estado fisico en términos adecuados, comprensibles y suficientes, asi
como sobre la forma de preservarla, cuidarla, mejorarla o recuperarla.

Aln cuando la informacion como presupuesto del consentimiento informado constituye el ndcleo
esencial de la informacion clinica, por cuanto la informacidon en el proceso clinico esta orientada
fundamentalmente a la toma de decisiones en relacién con el tratamiento, no debe menospreciarse el
valor de la informacion terapéutica (“cuidar y mejorar la salud”, dice la Ley) para alcanzar la colaboracién
necesaria del paciente (o de terceros) en aras del éxito del tratamiento.

Y para ello la Union Europea ha aprobado definitivamente nuevas normas para obligar a ampliar la
informacién que reciben los pacientes sobre el uso, las reacciones adversas y los efectos secundarios
de los medicamentos.

La autorizacion de comercializacion de cada medicamento se emite tras un proceso riguroso de
evaluacién durante el cual se verifican las garantias de calidad quimico-farmacéutica, se evalGa su
eficacia y seguridad, y se establecen las condiciones de uso en las que se considera que la relacion
beneficio/riesgo es favorable. Esta tarea la llevan a cabo las agencias reguladoras, en nuestro pais la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios. Ademas, las agencias reguladoras
mantienen una evaluacion continuada de los medicamentos que estan comercializados y autorizan
cualquier cambio que se produzca en el medicamento en cuestion .Cuando un laboratorio farmacéutico
pretende comercializar un medicamento debe solicitar su autorizacién aportando a las agencias
reguladoras los datos y estudios que permitan evaluar la calidad, eficacia y seguridad del medicamento.
Este proceso estd sometido en todos los paises de la Unibn Europea a una regulacion estricta y
exhaustiva que debe dar respuesta a las diferentes situaciones y peculiaridades en las que se pretende
la autorizacion de un medicamento, con las maximas garantias para el usuario.

Por ello el respaldo del Consejo de Ministros de la Unién Europea a estas nuevas normas para obligar a
ampliar la informacién que reciben los pacientes sobre el uso, las reacciones adversas y los efectos
secundarios de los medicamentos, era el Gltimo paso necesario para que la nueva legislacion pueda
entrar en vigor, después de que la regulacion y la directiva en cuestion fuesen respaldadas en primera



lectura por el pleno del Parlamento Europeo en septiembre pasado.

En concreto, sienta la base de un sistema de "farmacovigilancia" europeo para detectar, evaluar y
prevenir los efectos adversos de medicamentos en el mercado que garantice que cualquier producto con
un nivel de riesgo inaceptable pueda ser retirado rapidamente.

Los Estados miembros tendran un papel clave y deberan compilar informacion sobre supuestas
reacciones adversas de las medicinas, no soélo si el producto fue utilizado dentro de los términos de su
autorizacion de venta, sino también en los casos de sobredosis, mal uso, abuso o medicacion errénea.

Los paises deberan tomar las medidas apropiadas para que los pacientes -ademas de los Médicos y
otros profesionales sanitarios- puedan informar de supuestas reacciones adversas a la autoridad
nacional competente.



