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INFORMACION EN TRATAMIENTOS CON FARMACOS QUE COMPORTAN RIESGOS

NOTORIOS PARA LA SALUD

omo introduccién, debemos

sefialar que formalizar el consen-

timiento del paciente para el uso
de todos los farmacos en cualquier
tratamiento resulta excesivo e innece-
sario.

No obstante, en los tratamientos
en los que se utilicen farmacos que
supongan riesgos notorios para la
salud, establece el articulo 8.2 de la Ley
41/2002, que debera constar el
consentimiento por escrito: “Ef consen-
timiento serd verbal por regla general.
Sin embargo, se prestard por escrito en
los casos siguientes: intervencion quirdrgica,
procedimientos diagndsticos y terapéuticos
invasores y, en general, aplicacién de
procedimientos que suponen riesgos o
inconvenientes de notoria y previsible
repercusion negativa sobre la salud del
paciente”.

Otro tanto de lo mismo pasa con
la administracion de farmacos para
condiciones distintas a las establecidas
en ficha técnica. Asi lo establece el Real
Decreto 1015/2009.

Resulta notorio que en los supuestos
de uso de farmacos para condiciones
distintas a las establecidas en ficha
técnica, nos encontramos ante la exis-
tencia de un riesgo, cuando menos
potencial, ya que se va a utilizar un
medicamento en condiciones que no
han sido debidamente testadas y
evaluadas.

En definitiva, en los medicamentos
fuera de indicacion (uso compasivo),
encontrandose englobados en el uso
de farmacos con riesgos notorios se
debe recabar el consentimiento del
paciente por escrito.

(*) Bufete De Lorenzo Abogados

Al hilo de lo expuesto, destacamos
resolucion de la Audiencia Provincial de
Sevilla de fecha 1 de Julio del 2013,
que estima parcialmente el recurso de
apelacién formulado por una paciente
contra una Sentencia que desestimaba
previamente su reclamacién contra un
dermatélogo y compaiiia farmacéutica.

Esta resolucién condenaba al citado
dermatdlogo al pago de una indemni-
zacién de 6.500 euros como conse-
cuencia de una falta de informacién
sobre los riesgos que suponia el uso de
un determinado farmaco en un trata-
miento contra el acné.

Efectivamente, la paciente acudio a
la consulta del dermatélogo demandado
para que le solucionara sus problemas
de acné. El facultativo, tras realizar la
anamnesis correspondiente, la explora-
cién fisica y la realizacién de una analitica
que arrojé como resultado un PSA alto,
prescribié la toma de Proscar, cuya
administracion estaba contraindicada
en estado de embarazo, razén por la
que igualmente se le receté el farmaco
denominado Yasmin, como anticon-
ceptivo.

La demandante, transcurridos unos
meses desde el comienzo del trata-
miento farmacolégico, sufrié una trom-
bosis venosa en la pierna izquierda y
una embolia pulmonar, que le causaron
secuelas consistentes en engrosamiento
de su miembro inferior izquierdo en
2,5 centimetros de didmetro, provo-
cando dolores y molestias al caminar,
sindrome post-trombético y depresion.

De la prueba practicada quedé
acreditado que la prescripcion del far-
maco Yasmin fue oportuna y esencial,
segn los informes periciales aportados
por las partes, asi como que no existia
relacién causal entre la toma del meri-

tado medicamento y las lesiones y
secuelas que padecidé la demandante.
La paciente no se encontraba en
ninguno de los supuestos de riesgo
que se especificaban en el prospecto.

Ahora bien, ni la paciente habia
sido informada de que el tratamiento
farmacolégico empleado no estaba
autorizado en Espafia segin su ficha
técnica para el tratamiento de acné y
que, por tanto, pudieran existir efectos
adversos no conocidos (riesgos poten-
ciales), ni tampoco figuraba anotacién
alguna por el médico dermatdlogo
referente a la informacién suministrada
por éste a la paciente en cuanto a
los riesgos potenciales de tomar el
anticonceptivo recetado.

La Sala consideré que la Gnica falta
que cabia reprochar era la de que
el dermatélogo no hubiera dejado
constancia en la historia clinica de la
informacién sobre los efectos de la
ingesta del medicamento Yasmin, lo que
supuso una pérdida de oportunidad
para la demandante, ni informar de
riesgos potenciales en el uso de medi-
camentos fuera de ficha clinica.

El déficit informativo, concluye
la Sala, no es causa del dafio sino que
lo que produce es una restriccion a la
hora de calibrar las varias opciones que
podia decidir la paciente tras las expli-
caciones oportunas que, desde luego,
no obran en la historia médica.

La pérdida de esta oportunidad se
sanciona como un dafio moral por
afectar a lo intimo o personal e incidir
en el derecho de autonomia del
paciente. Tomando estas pautas,
la Sala concedié una indemnizacion
sensiblemente mas baja que la solici-
tada, cuantificandola en 6.500 euros,
habiendo de abonarla el facultativo.
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