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1. INTRODUCCION: EL SEGUIMIENTO FAR’MACOTERAPI'EUTICO DE LOS PACIENTES
COMO ACTIVIDAD PROPIA DEL FARMACEUTICO'

Dentro de las actividades basicas que conlleva la atencion farmacéutica se encuentra la del
"seguimiento farmacoterapéutico” de los pacientes, fundamentalmente de pacientes cronicos,
polimedicados o de alto riesgo, que consiste en el seguimiento de los mismos por el farmacéu-
tico, previa obtencién de su consentimiento informado, realizado mediante el registro sistema-
tico de su terapia medicamentosa y con el objetivo de detectar, prevenir y reparar problemas
relacionados con los medicamentos (PRM), tales como incumplimiento del tratamiento, dupli-
caciones terapéuticas, errores de prescripcion, reacciones adversas, interacciones y contraindi-
caciones?.

En ultima instancia, el seguimiento farmacoterapéutico tiene como fin dar respuesta a un pro-
blema sanitario real que se sucede en algunas ocasiones, como es el del fallo de los medica-
mentos, bien porque no se consiguen los objetivos terapéuticos pretendidos, bien porque se
producen efectos adversos.

Por tanto, el nlcleo de accién de esta actividad esta constituido por los problemas relaciona-
dos con los medicamentos (PRM), que se definen como "problemas de salud, entendidos
como resultados clinicos negativos, derivados de la farmacoterapia que, producidos por diver-
sas causas, conducen a la no consecucion del objetivo terapéutico o a la aparicién de efectos
no deseados"3.

La importancia del seguimiento farmacoterapéutico, como elemento esencial de prevencién
y de limitacion de los riesgos iatrogénicos, ha sido resaltada en el seno del Consejo de Eu-
ropa, en cuya Resolucion del afio 2001 se manifiesta que el mismo comprende lo siguien-
te*: a) el establecimiento de un informe farmacéutico que incluya el historial del paciente,
los medicamentos recetados, las informaciones clinicas, los resultados terapéuticos y biold-
gicos disponibles, asi como las recomendaciones hechas al paciente; b) el control de las
prescripciones a la luz del informe del farmacéutico, con el fin de verificar la coherencia y
las interacciones posibles con otros medicamentos; c) la evaluacién del conjunto de la me-
dicacion tomada por el paciente; d) la informacion por escrito a los pacientes en determi-
nadas circunstancias y el intercambio sistematico de informacién con otros profesionales
de la salud.
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La Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, ha recogido
también la importancia de esta practica cuando proclama que en las recetas y érdenes hospi-
talarias de dispensacion, el facultativo incluira las pertinentes advertencias para el farmacéuti-
co y para el paciente, asi como las instrucciones para un mejor seguimiento del tratamiento a
través de los procedimientos de la atencion farmacéutica, con el fin de garantizar la consecu-
cion de los objetivos sanitarios de aquéllas®.

No obstante lo anterior, debe recalcarse que el sequimiento farmacoterapéutico personalizado
no podra conducir en ninglin caso a una invasion por el farmacéutico de las competencias del
médico, sino que su objetivo sera siempre el de la colaboracion con este ultimo y, a ser posi-
ble, con el resto de profesionales sanitarios formando un equipo multidisciplinar, para lo cual
debera desarrollar nuevas habilidades que le permitan mejorar su comunicacién con todos los
agentes implicados y, sobre todo, con el propio paciente®.

Ahondando en el contenido especifico que ha de tener esta labor de sequimiento farmacotera-
péutico, desde un punto de vista cientifico, y a tenor de lo establecido en el "Segundo Con-
senso de Granada sobre PRM"’, donde se convino la definicién expuesta mas arriba, los pro-
blemas relacionados con los medicamentos pueden clasificarse en tres grandes grupos que, a
su vez, se subdividen en dos tipos distintos: 1. problemas de necesidad (el paciente sufre un
problema de salud consecuencia de no recibir el medicamento que necesita, o de recibir uno
que no necesita); 2. problemas de efectividad (el paciente sufre un problema de salud conse-
cuencia de una inefectividad no cuantitativa de la medicacion, o de una inefectividad cuantita-
tiva); 3. y problemas de seguridad (el paciente sufre un problema de salud consecuencia de
una inseguridad no cuantitativa de un medicamento, o de una inseguridad cuantitativa).

Por otro lado, conviene significar que, recogiendo lo establecido en el documento de Consenso
sobre Atencion Farmacéutica, el Plan Estratégico para el Desarrollo de la Atencién Farmacéutica®,
elaborado por el Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos, hizo suyos los objeti-
vos concretos que persigue el seguimiento farmacoterapéutico, enumerando al efecto los si-
guientes: a) buscar la obtencién de la maxima efectividad de los tratamientos farmacoldgicos; b)
minimizar los riesgos asociados al uso de los medicamentos y, por tanto, mejorar la seguridad de
la farmacoterapia; c) contribuir a la racionalizacion del uso de los medicamentos como principal
herramienta terapéutica de nuestra sociedad; d) y mejorar la calidad de vida de los pacientes.

Finalmente, no puede olvidarse una de las notas caracteristicas importantes del servicio de se-
guimiento farmacoterapéutico personalizado, como es la naturaleza voluntaria de su concerta-
cion tanto para el farmacéutico comunitario como para el paciente, por lo que para su puesta
en marcha se requiere, en primer lugar y como factor fundamental, un acuerdo previo farma-
céutico-paciente, que implica un consentimiento informado de este Gltimo?®.

2. RESPONSABILIDAD LEGAL QUE PUEDE DERIVARSE DE LA ACTIVIDAD DE
SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO

En Espafa, la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios pro-
clama como una de las funciones que garantizan el uso racional del medicamento en la aten-




cioén primaria de la salud, el establecimiento de un sistema de seguimiento de los tratamientos
de los pacientes que contribuya a garantizar el cumplimiento terapéutico'®. De igual forma, la
Ley de regulacion de servicios de las oficinas de farmacia establece como uno de los servicios
basicos a la poblacién que deben prestar estas dltimas el de la informacion y el seguimiento
de los tratamientos farmacoldgicos a los pacientes'’.

Ahora bien, donde se alude de forma explicita a la responsabilidad del farmacéutico por la
labor de seguimiento, es en el Real Decreto de cartera de servicios en el Sistema Nacional de
Salud, de 2006, donde se establece que "de conformidad con la legislacién vigente, los médi-
cos, farmacéuticos y demas profesionales sanitarios legalmente capacitados son los responsa-
bles, en el ejercicio de su correspondiente actuacion profesional vinculada al Sistema Nacional
de Salud, de la indicacién, prescripcion, dispensacién o del seguimiento de los tratamientos,
en las dosis precisas y durante el periodo de tiempo adecuado, de acuerdo con la situacion cli-
nica de cada paciente"'2. Aunque hay que entender que esta norma afecta mas directamente
a los farmacéuticos de atencién primaria y hospitalarios de centros plblicos integrados en los
equipos asistenciales (que seran los que normalmente conozcan "la situacion clinica de cada
paciente”)'3, lo cierto es que nos esta hablando claramente de que la actividad de sequimien-
to puede generar responsabilidad para el profesional farmacéutico en general.

Las leyes de ordenacion y atencion farmacéutica de las Comunidades Autonomas incluyen
también dicha actividad entre las funciones de los profesionales farmacéuticos, ya desarrollen
su labor en la farmacia comunitaria, en centros de atencion primaria o en el campo hospitala-
rio', si bien no lo elevan a la categoria de derecho de los ciudadanos y, por tanto, de obliga-
da prestacion por el farmacéutico de oficina (como si lo son otras actividades: facilitar infor-
macion del medicamento, dar consejo farmacéutico cuando se solicita, etc.), de lo que puede
deducirse el ya comentado caracter voluntario de esta actividad para el paciente y para el far-
macéutico comunitario’.

De entre la normativa autonomica, es la ley madrilefia la que con mas profusion desarrolla el
seguimiento farmacoterapéutico'®. De esta forma, en la citada ley se establece que con el con-
sentimiento del paciente, el farmacéutico de la oficina de farmacia, en funcién de su criterio
técnico, podra seguir el tratamiento farmacolégico mediante la realizacion de perfiles farmaco-
terapéuticos y fichas del paciente que le permitan vigilar y controlar el uso individualizado de
los medicamentos con y sin receta.

Continta la norma diciendo que para realizar los perfiles y seguimiento farmacoterapéuticos,
actividad que se considera especialmente (til en los pacientes cronicos o de alto riesgo, el far-
macéutico dispondra de hojas o fichas del paciente que se cumplimentaran mediante entrevis-
ta con los mismos, y que se conservaran de forma que se garantice la confidencialidad de los
datos, de acuerdo con lo previsto en la normativa sobre proteccién de datos personales.

Finalmente, la ley madrilefia dispone que el farmacéutico habra de transmitir al paciente la
importancia de este seguimiento, que podra realizar en colaboracién con el médico prescriptor
0, en su caso, con el Equipo de Atencion Primaria de su zona. De hecho, el impulso de estrate-
gias de colaboracion entre médico y farmacéutico es contemplado como una de las cuestiones
claves para potenciar el uso racional del medicamento'’.
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A la vista de los elementos normativos referidos, queda patente que el ejercicio de la activi-
dad de seguimiento farmacoterapéutico entre farmacéutico comunitario y paciente requiere de
un acuerdo previo entre ambos, en virtud del cual el primero se compromete a registrar siste-
maticamente la terapia medicamentosa del segundo con el fin de detectar, prevenir y reparar
problemas relacionados con los medicamentos, y el segundo a colaborar y facilitar al primero
la informacion correspondiente, todo ello sin perjuicio de que pueda establecerse una retribu-
cion por dicha labor profesional, ya sea ésta satisfecha directamente por el propio interesado,
o provenga de las dotaciones econémicas que al efecto se establezcan por la Administracion
sanitaria.

La naturaleza juridica de la relacion anterior farmacéutico-paciente, cuando la misma conlleva-
ra una contraprestacion econdmica para el farmacéutico, podria encuadrarse dentro de lo que
se conoce civilmente como un "arrendamiento de servicios"'8, en este caso de caracter profe-
sional, y que obliga a las partes contratantes (aqui paciente y farmacéutico) al cumplimiento
de sus obligaciones reciprocas.

Por este motivo, la responsabilidad que puede suscitarse a cargo del farmacéutico de oficina
de farmacia por esta actividad sera de diversos tipos, que se estudian a continuacion:

Por un lado, la responsabilidad por mala praxis que, en lo que al farmacéutico comunitario se
refiere, apareceria normalmente, bien por una falta de preparacion y conocimientos suficientes
del profesional para realizar esta actividad'®, bien por el incumplimiento de sus mencionadas
obligaciones de seguimiento y control sistematico de la medicacién del paciente (falta de con-
tinuidad achacable al farmacéutico), que le causaran un dafio o menoscabo de su salud.

Recuérdese a este respecto que el seguimiento farmacoterapéutico personalizado, a tenor
de lo establecido en el documento de Consenso sobre Atencion Farmacéutica, obliga a una
serie de exigencias y requisitos para el profesional farmacéutico que pueden sintetizarse
de la siguiente forma?%: a) compromiso con los resultados de la farmacoterapia en cada
paciente, que se traduce en poner todos los medios a su alcance para que los medicamen-
tos que utilice aquél le produzcan efectos beneficiosos para su salud; b) garantia de conti-
nuidad en el servicio, manteniéndolo mientras el paciente esté de acuerdo; c) disponibili-
dad de informacion actualizada sobre el paciente y su tratamiento; d) y documentacion y
registro de la actividad, tanto de las intervenciones realizadas como de los resultados ob-
tenidos.

La hipotética estimacién por los Tribunales de una accién judicial de un paciente al que se le
hubiera originado un dafo en su salud por el incumplimiento de las obligaciones referidas
daria lugar a la condena a pagar una indemnizacion pecuniaria a cargo del farmacéutico y a
favor del paciente. No obstante, para los casos mas extremos, en que el profesional se desen-
tendiera del paciente e incurriera en una imprudencia grave, que le causara también importan-
tes secuelas al interesado, o su muerte, o lesiones al feto de una mujer embarazada, no seria
descartable el surgimiento de responsabilidades de tipo penal (fundamentalmente delito de le-
siones y de homicidio imprudente).




En segundo lugar, y relacionado con el supuesto anterior, cabria pensar también en supuestos
de responsabilidad del farmacéutico comunitario derivados de la falta de obtencion del con-
sentimiento informado de los pacientes, lo que nos conecta con la problematica general que
se deriva de dicho elemento en el mundo sanitario, donde las obligaciones en materia de in-
formacion son muy rigurosas??.

Esta conformidad entre el profesional farmacéutico y el paciente ha de venir precedida, sin
duda, de una informacion adecuada del primero al segundo sobre los medicamentos que este
Gltimo utiliza, las ventajas que puede suponer su seguimiento por el profesional para obtener
la maxima efectividad de los tratamientos farmacolégicos y minimizar los riesgos asociados a
la medicacion; y, también, del compromiso que asume el farmacéutico respecto de las necesi-
dades del paciente relacionadas con los medicamentos?3.

El consentimiento del paciente implicara su aceptacion del estudio previo por el farmacéutico
de su situacion concreta y de las posibles intervenciones farmacéuticas a realizar, asi como del
seguimiento de su tratamiento evaluando la existencia de problemas relacionados con los me-
dicamentos que utiliza o la posibilidad de su aparicion. En dltimo extremo, en caso de detectar
el farmacéutico posibles problemas de salud relacionados con los medicamentos en ese pacien-
te que hagan aconsejable la modificacion del tratamiento prescrito por un médico, o ante cual-
quier otra circunstancia que lo recomiende, habra de establecer comunicacion con este ultimo
para informarle del problema encontrado y que el facultativo valore la decision a tomar?.

Ademas, el farmacéutico debe tener presente que, tal y como prescribe la ley basica de auto-
nomia del paciente, el consentimiento del paciente puede ser retirado en cualquier momento,
debiendo aceptarse la decision de este dltimo?.

A modo de conclusién sobre este aspecto del consentimiento informado, podemos manifestar
que en la atencion farmacéutica, al igual que en el ambito de la asistencia médica, rige el
principio de autonomia del paciente en toda su extension, una de cuyas materializaciones mas
importantes es precisamente el consentimiento informado, que para nuestro Tribunal Supremo
constituye un derecho que encuentra su fundamento y apoyo en la misma Constitucion Espa-
fiola, en la exaltacion de la dignidad de la persona, pero sobre todo en la libertad, reconocien-
do la autonomia del individuo para elegir entre las diversas opciones vitales que se le presen-
ten de acuerdo con sus propios intereses y preferencias?®.

Y, en tercer lugar, estaria la cuestion de la confidencialidad de los datos de salud de los pa-
cientes, toda vez que el seguimiento farmacoterapéutico obliga a la llevanza de una historia o
ficha farmacoterapéutica y a su adecuado mantenimiento posterior. Téngase en cuenta que, tal
y como se indica en el reiterado documento de Consenso sobre Atencién Farmacéutica, en la
citada historia deben constar como minimo los problemas de salud del paciente, los medica-
mentos que utiliza (con o sin prescripcion médica) y los estilos de vida relevantes?’.
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A este respecto, no puede olvidarse tampoco que la ley de garantias incluye como infraccion

grave la conducta consistente en incumplir, el personal sanitario, el deber de garantizar la con-

fidencialidad y la intimidad de los pacientes en la tramitacion de las recetas y érdenes médi-
28

cas?.

Pues bien, respecto de este campo de responsabilidad, ademas de precisar que el farmacéuti-
co comunitario se constituye en garante de la confidencialidad de las informaciones recogidas
tanto en las recetas como en la historia farmacoterapéutica?®, conviene recordar que el mane-
jo y tratamiento de los citados datos de salud, considerados como especialmente protegidos y
sensibles por la normativa en materia de proteccion de datos personales, obliga a respetar las
disposiciones de esta Ultima y, légicamente, a implantar también los rigurosos sistemas de se-
guridad previstos en el Reglamento de medidas de seguridad de los datos personales. En con-
secuencia, habra de estar especialmente atento el profesional farmacéutico sobre estas cues-
tiones con el fin de no incurrir en las graves sanciones y responsabilidades que pueden deri-
varse del incumplimiento de las citadas normas3.

En definitiva, puede decirse que esta actividad del sequimiento farmacoterapéutico, como
elemento esencial de la moderna filosofia profesional de la atencion farmacéutica, supone la
asuncion por el farmacéutico comunitario de responsabilidades nuevas como agente de
salud, que son propias de la relacién clinica con el paciente, y que por ello se asemejan en
cierta medida a las que afectan desde hace tiempo a los médicos y otros profesionales sani-
tarios.

3. LA DOCUMENTACION DEL SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO:
LA HISTORIA FARMACOTERAPEUTICA

Las actividades de seguimiento del tratamiento farmacolégico de los pacientes deben ser do-
cumentadas por el farmacéutico comunitario. Ya hemos visto antes como en la Recomenda-
cion del Consejo de Europa de 2001, relativa al papel del farmacéutico en el marco de la se-
guridad sanitaria, se dice expresamente que el seguimiento farmacoterapéutico comprende,
entre otras cuestiones, "el establecimiento de un informe farmacéutico que incluya el historial
del paciente, los medicamentos recetados, las informaciones clinicas, los resultados terapéuti-
cos y bioldgicos disponibles, asi como las recomendaciones hechas al paciente"3'.

De esta forma, debe entenderse, como significa la ley de farmacia madrilefia, que en el con-
texto de la farmacia comunitaria el farmacéutico de oficina de farmacia, en funcion de su cri-
terio técnico y con el consentimiento del paciente, podra llevar a cabo el seguimiento referido
mediante la realizacion de perfiles farmacoterapéuticos y fichas del paciente que le permitan
vigilar y controlar el uso individualizado de los medicamentos con y sin receta.

En el mismo sentido indicado, en el concierto farmacéutico de la Comunidad Valenciana se
dispone, por ejemplo, que cuando el farmacéutico lo estime necesario, y siempre con autoriza-
cion del paciente, abrird y mantendrd una ficha de sequimiento farmaco-terapéutico para utili-
zarla como una herramienta que facilite su trabajo asistencial con un paciente concreto, siem-
pre de acuerdo con la normativa sobre proteccion de datos personales.




También la ley canaria de ordenacién farmacéutica se pronuncia en esta linea, al incluir entre
las funciones que deben prestar las oficinas de farmacia, la de la informacion y el seguimiento
de los controles de los tratamientos farmacoldgicos a los pacientes “e historiales farmacotera-
péuticos”, incidiendo con ello de forma clara en la necesidad de documentar estos procesos.

Para dicha labor, el farmacéutico dispondra de hojas o fichas del paciente que se cumplimen-
taran mediante entrevista previa. Esta documentacién constituye la denominada historia far-
macoterapéutica del paciente, que ha de elaborar el farmacéutico®, y de la que es responsa-
ble tanto de su contenido como de la preservacion de la confidencialidad de los datos que in-
corpore3®. En (ltima instancia, como proclama la Ley de ordenacion farmacéutica castellano
manchega, los derechos del usuario respecto de la historia farmacoterapéutica seran los mis-
mos que los regulados por la normativa vigente respecto de la historia clinica®”.

A modo de resumen, podemos decir, por tanto, que es obligacion del farmacéutico transmitir
al paciente la importancia de llevar a cabo este seguimiento, que podra realizar en colabora-
cion con el médico prescriptor o, en su caso, con el equipo de Atencion Primaria de su zona®,
y que el ejercicio de dicha actividad va aparejado de determinadas obligaciones de documen-
tacion clinica anteriormente referidas.

4. OBLIGACION DE CONFIDENCIALIDAD DE LOS DATOS PERSONALES
CONTENIDOS EN LAS HISTORIAS FARMACOTERAPEUTICAS

Toda persona tiene derecho a que se respete el caracter confidencial de los datos referentes a
su salud, y a que nadie pueda acceder a ellos sin previa autorizacion amparada por la Ley. Pa-
ralelamente a este derecho existe una obligacion para los centros sanitarios de adoptar las
medidas oportunas que aseguren su cumplimiento, elaborando las normas y los procedimien-
tos protocolizados que garanticen el acceso legal a los datos de los pacientes.

Por su parte, los profesionales sanitarios tienen el deber de respetar la intimidad de las perso-
nas a su cargo quedando sujetos a la obligacion de secreto profesional o reserva respecto de
las informaciones de los pacientes. Ademas, no debe olvidarse, por lo que a los farmacéuticos
comunitarios se refiere, que los profesionales sanitarios que desarrollan su actividad de forma
individual son responsables de la gestion y documentacion asistencial que generen®,

De forma mas especifica, como ya se dijo en su momento, dentro del campo farmacéutico en
el que nos encontramos, asiste a los ciudadanos un derecho a la confidencialidad de todos los
datos personales que se encuentren a disposicion de la oficina de farmacia o servicio farma-
céutico de un centro sanitario, y en particular de los referentes a su estado de salud y medica-
mentos que le hayan sido dispensados*'.

Hay que tener en cuenta que para los casos mas graves de violacién del derecho a la intimi-
dad de los pacientes por parte del profesional sanitario, el Cédigo Penal prevé un delito espe-
cifico por el que se establece que aquel profesional que, "con incumplimiento de su obligacion
de sigilo o reserva, divulgue los secretos de otra persona”, sera castigado con la pena de pri-
sion de uno a cuatro afios, multa e inhabilitacion especial para ejercer su profesion por tiempo
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de hasta seis afios*. Se trata, por tanto, de la imposicion de unas penas importantes que pue-
den acabar en la practica con la reputacion del farmacéutico, amen de privarle de libertad y
de hacerle tener que afrontar la indemnizacion econémica pertinente al afectado.

El deber de confidencialidad obliga, en ultima instancia, a respetar, no solo la intimidad gene-
ral de los pacientes en la materia de que aqui se trata (su salud personal), sino también a res-
petar su intimidad o "libertad informatica"*? y, con ella, a cumplir la normativa en materia de
proteccion de datos personales (Ley Organica sobre Proteccion de Datos Personales, en ade-
lante LOPD*4).

A este respecto, debe recordarse que desde hace varios afios el Tribunal Constitucional viene
reconociendo el derecho a la proteccion de datos personales como un derecho de caracter au-
tonomo vy diferente al de la intimidad, que en la practica supone conferir a los pacientes un
poder de control sobre sus citados datos (sean de caracter intimo o no) y que se concreta,
fundamentalmente, en el ejercicio de las cinco facultades siguientes (habeas data)*:

1. La facultad de consentir la recogida, la obtencion y el acceso a los datos personales.
2. La facultad de consentir su posterior almacenamiento.
3. La facultad de consentir su uso o usos posibles por un tercero, sea el Estado o un particular.

4. La facultad de saber en todo momento quién dispone de esos datos personales y a qué uso
los esta sometiendo.

5. La facultad de poder oponerse a esa posesion y usos, requiriendo a quien corresponda que
ponga fin a la posesion y empleo de los datos, previa exigencia de que le informe de qué
datos posee sobre su persona y qué destino han tenido. Esta facultad alcanza también la
posibilidad de exigir que los datos sean rectificados o cancelados.

Constituyen, por tanto, las facultades anteriores un haz de derechos que la normativa de pro-
teccion de datos reconoce a los pacientes para controlar sus datos personales y datos de
salud, y que son perfectamente aplicables a la historia farmacoterapéutica. No obstante, el es-
tudio pormenorizado de la proteccion de datos personales en la farmacia comunitaria se reali-
za en el mddulo siguiente de este curso, al que nos remitimos.

5. LOS DERECHOS DE LOS USUARIOS CON RELACION A LA HISTORIA
FARMACOTERAPEUTICA. EL DERECHO DE ACCESO%

Hemos visto mas arriba como la ley castellano manchega reconocia que los usuarios de la far-
macia comunitaria han de tener los mismos derechos sobre la historia farmacoterapéutica que
se reconocen a los pacientes respecto de su historia clinica.

De esta forma, atendiendo a lo previsto en la ley basica de autonomia del paciente*’, pode-
mos distinguir diversos tipos de acceso a la informacion de la historia clinica o de la historia




farmacoterapéutica: por el paciente, por la inspeccion, para fines estadisticos, para fines cienti-
ficos o de investigacion, y por otras personas.

El reconocimiento del acceso del paciente a la informacién de su historia clinica o farmacote-
rapéutica parece evidente, dado que la misma se redacta y conserva para facilitar su asisten-
cia, lo que supone dar a conocer al paciente la biografia patoldgica y farmacoldgica contenida
en su historial. Asi lo establece la ley basica al admitir este derecho al paciente que abarca la
posibilidad de obtener copia de los datos consignados*. Y debe decirse que también es reco-
nocido este derecho, de forma especifica para el ambito de la farmacia comunitaria, en algu-
nas normas como la ley canaria de ordenacion farmacéutica, donde entre los derechos atribui-
dos a los ciudadanos se recoge el de "conocer y tener acceso a los datos de su historial far-
macoterapéutico en las condiciones que se establezcan reglamentariamente"4°.

Ahora bien, hay que tener en cuenta que la ley basica citada establece dos excepciones a
dicho acceso por parte del paciente: los datos incorporados a la historia clinica por terceros en
interés terapéutico del paciente y los comentarios o impresiones personales que puede hacer
el médico (en nuestro caso seria el farmacéutico) en un momento determinado, siempre que
tengan trascendencia clinica (en otro caso no deberian incluirse en el historial)>°.

El fundamento en ambos casos para excluir el derecho de acceso seria el mismo, esto es, la
colision de diversos derechos: en el primer supuesto, el derecho del paciente a su informacion
y el derecho de un tercero que actGia en beneficio del paciente (por ejemplo, un comentario
efectuado por el cuidador habitual de un paciente sobre los habitos de vida de este Gltimo
que no coincida con la informacién dada por el propio paciente al farmacéutico); y, en el se-
gundo supuesto, el citado derecho del paciente a su informacion y el del profesional sanitario
a elaborar espontaneamente la documentacion clinica, con sus valoraciones e impresiones per-
sonales (lo que en el fondo nos habla también de la proteccion de su intimidad).

En el caso de los profesionales, su acceso a la historia clinica o farmacoterapéutica del pacien-
te por interés sanitario vinculado a su asistencia no puede restringirse, ya que la consulta del
historial es de capital importancia para el facultativo que vaya a valorar de nuevo al paciente
(incluso se ha construido el derecho a una segunda opinion como un derecho del paciente). En
tales supuestos, como es obvio, el expediente debera ser remitido directamente al profesional
sanitario, o puesto a su disposicion, siempre que conste, al menos tacitamente, la conformidad
del paciente.

Asimismo, esta permitido el acceso a la historia clinica a efectos de inspeccién, para fines es-
tadisticos (de acuerdo con sus normas especificas) y para fines cientificos o de investigacion,
si bien en este caso han de tenerse en cuenta otros requisitos adicionales igualmente inclui-
dos en la ley basica de autonomia del paciente (consentimiento del afectado o anonimizacion
de sus datos)°’.

En relacion con el acceso a la historia clinica de los pacientes fallecidos, se ha planteado la
cuestion relativa al acceso a la informacion por parte de parientes o familiares que hayan con-
vivido con el paciente y que tengan la posibilidad de ser contagiados por la enfermedad que
padeciera el difunto. En estos casos, mas que de un derecho de acceso a la historia clinica,
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creemos que se trata de un problema de informacion, esto es, si el médico debe revelar las cir-
cunstancias de la enfermedad a las personas referidas. El mismo problema se presenta con las
enfermedades hereditarias, estimandose que la solucion debe pasar por las coordenadas del
estado de necesidad, ponderando todos los bienes y valores en conflicto, incluido, desde
luego, la gravedad de la enfermedad. Sobre este particular, la ley basica dispone que, en cual-
quier caso, y apelando al principio de proporcionalidad que debe regir en esta materia, el ac-
ceso de un tercero a la historia clinica, motivado por un riesgo para su salud, se limitara a los
datos pertinentes®2.

Un caso particular tiene lugar cuando el familiar de un fallecido reclama la copia de la historia
clinica. Ha de tenerse en cuenta que se trata de datos protegidos que pueden afectar, en prin-
cipio, al derecho fundamental a la intimidad establecido en la Constitucion y que, en cuanto
tales, pueden no ser transmisibles a terceras personas. Esta cuestion tan delicada puede solu-
cionarse adoptando ciertas cautelas. En particular, podria facilitarse el acceso a la historia cli-
nica (o de la historia farmacoterapéutica) a los familiares (salvo el supuesto de que el fallecido
lo hubiese prohibido expresamente), y excepto respecto de aquella informacién que afecte a la
intimidad de las personas, los datos que perjudiquen a terceros o las notas subjetivas a las
que nos hemos referido anteriormente.

Los criterios expuestos son, en tesis general, los que asume la ley basica de autonomia de pa-
ciente y que podemos trasladar al funcionamiento de la historia farmacoterapéutica. Asi pues,
habra que tener en cuenta que la regla general es que el paciente tiene derecho de acceso a
su historial farmacoterapéutico con determinadas excepciones, teniendo igualmente derecho a
obtener copia de los datos que figuren en él, y que puede llevarlo a cabo personalmente o a
través de representacion debidamente acreditada.

6. LA CONSERVACION DE LA HISTORIA FARMACOTERAPEUTICA

La mencionada ley bésica de autonomia del paciente aborda la cuestion relativa a la conserva-
cion de la documentacion clinica distinguiendo las obligaciones de los centros sanitarios y las
de los profesionales que desarrollan su actividad de manera individual, como es el caso del
farmacéutico comunitario.

Los centros sanitarios (y en nuestro caso los farmacéuticos de oficina de farmacia) tienen la
obligacion de conservar la documentacion clinica en condiciones que garanticen su correcto
mantenimiento y seguridad, aunque 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 la fecha del alta de cada proceso asistencial®.

Ademas, establece la ley que la gestion de la historia clinica por los centros se realizara a tra-
vés de la unidad de admision y documentacion clinica, encargada de integrar en un solo archi-
vo las historias clinicas, debiendo custodiarse las mismas bajo la responsabilidad de la direc-
cion del centro sanitario®*, todo ello sin perjuicio del deber para los profesionales sanitarios de
cooperar en la creacion y el mantenimiento de una documentacion clinica ordenada y secuen-
cial del proceso asistencial de los pacientes®.




La ley basica matiza, igualmente, que la documentacion clinica se conservara también a efec-
tos judiciales de conformidad con la legislacion vigente, y cuando existan razones epidemiolo-
gicas, de investigacion o de organizacion y funcionamiento del Sistema Nacional de Salud®®,
debiendo en estos casos hacerse su tratamiento de forma que se evite en lo posible la identifi-
cacion de las personas afectadas®’.

En lo que se refiere a los profesionales sanitarios que desarrollen su actividad de manera indi-
vidual se dispone que seran ellos mismos los responsables de la gestion y de la custodia de la
documentacion asistencial que generen, lo que afecta directamente a los farmacéuticos comu-
nitarios, que habran de adoptar las medidas de conservacion y seguridad pertinentes respecto
de la historia farmacoterapéutica®.

7. EL LIBRO DE INCIDENCIAS

El libro de Incidencias no es un libro obligatorio de las farmacias, que venga exigido por la
normativa sanitaria, sino que responde a una recomendacion de la Sociedad Espafola de Far-
macia Comunitaria (SEFAC). Su finalidad fundamental es dejar constancia escrita de las moti-
vaciones que subyacen a las decisiones clinicas mas complejas o comprometidas en el queha-
cer diario de la oficina de farmacia.

Mas concretamente, la conveniencia de llevar en la farmacia un Libro de Incidencias surgio
como reflexion del Grupo de Bioética de SEFAC, ante la necesidad de documentar determina-
das actuaciones con los usuarios (discrepancia con la prescripcién médica, dispensaciones ur-
gentes sin receta, actuaciones delicadas con menores, etc.).

Su aspiracion primera y fundamental es la de constituir un factor de mejora de la calidad asis-
tencial en la farmacia comunitaria. En segundo lugar, pretende servir también de instrumento
preventivo en materia de responsabilidad profesional, en la medida en que, ante una reclama-
cion o apertura de expediente sancionador, permitira al farmacéutico explicar y probar a pos-
teriori las circunstancias en que tuvo que tomar decisiones comprometidas y complejas.

En cualquier caso, la cumplimentacion de este libro debe llevarse a cabo necesariamente den-
tro del respeto al ordenamiento juridico vigente, que obliga a tener muy en cuenta el derecho
a la intimidad y el derecho a la proteccion de datos de los usuarios de la farmacia.

8. CASOS ESPECIALES: DISPENSACION EXCEPCIONAL Y PRESCRIPCION
FARMACEUTICA

Se habla de dispensacion excepcional para referirse a la posibilidad de que el farmacéutico
aumente su autonomia de dispensacion y, mas concretamente, para que, en ausencia de rece-
ta fisica, dispense medicamentos que la requieran. Normalmente se contempla la dispensacion
excepcional en casos de necesidad de asegurar la continuidad de un tratamiento con medica-
mentos o de urgencia de la dispensacién que no permita demoras, en los que consta la pres-
cripcion médica®.
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La dispensacion excepcional no esta admitida como tal en el ordenamiento juridico espafiol, a
pesar de que por mediacién del Consejo de Colegios Farmacéuticos de Catalufia, bajo la direc-
cion del partido politico Convergencia y Unidn, se presenté en 2009 una proposicion de ley en
el Congreso de los Diputados para tratar de introducirla dentro de la Ley de garantias.

En esta propuesta catalana, que fue desestimada, se citaban los siguientes casos en que a jui-
cio de los proponentes debia de autorizarse la dispensacion:

1. Medicamentos que los enfermos crénicos toman de forma continuada y que al estabilizarse
s6lo precisan revision de su tratamiento a intervalos superiores a los tres meses que se se-
fialan en la normativa sobre receta médica. Por ejemplo, antihipertensivos, antidiabéticos,
hipolipemiantes, etc.

2. Medicamentos anticonceptivos, ya que las revisiones se hacen anualmente.

3. Medicamentos que los enfermos toman cuando se produce una agudizacion de sus enfer-
medades cronicas. Por ejemplo, asma, psoriasis, dispepsia, etc. y que ya se han prescrito con
anterioridad.

4, Tratamientos que incluyen mas de un medicamento y que por el nimero de unidades de los
distintos envases puede haber un desfase en la finalizacion del tratamiento (por ejemplo,
tratamiento para Helicobacter pylori).

5. Medicamentos que son continuacién de un tratamiento ya prescrito por el médico y que por
indicacién del mismo debe prolongarse su pauta de administracién. Por ejemplo, unos dias
mas de tratamiento con un mismo antibidtico.

Cuestion distinta a la anterior, es la conocida como prescripcion farmacéutica, que tampoco
esta admitida en Espafia y cuyo modelo de referencia en el ambito europeo se halla en el
Reino Unido®. En efecto, con el propésito de favorecer una mayor accesibilidad a los medica-
mentos, aliviar la carga de trabajo de los médicos y apostar por la potenciacién del trabajo en
equipo, esta autorizada la prescripcion farmacéutica y enfermera en Gran Bretafia, existiendo
dos modalidades®':

1) En primer lugar, la denominada prescripcion suplementaria, aprobada en 2003%2, y que
conlleva la asociacion de un farmacéutico (también puede ser una enfermera o una ma-
trona) con un médico o dentista, que es quien hace un diagndstico y comienza el trata-
miento. Acto seguido, el farmacéutico se ocupa de monitorizar al paciente, normalmente
un enfermo cronico, y de prescribirle la medicacion, todo ello dentro de un "Plan de cui-
dados clinicos especificos", previamente establecido y redactado por escrito, y aceptado
por el paciente, donde se haya delimitado la medicacién a prescribir y los limites de ac-
tuacion del farmacéutico, los objetivos que se persiguen y las precauciones a tener en
cuenta.

Ademas, en estos casos de prescripcion suplementaria tanto el médico como el farmacéuti-
co han de compartir el mismo acceso al historial de registros del paciente, lo que habla por
si solo de una integracién y actuacién en equipo en esta materia.




Por Ultimo, para que un farmacéutico llegue a ser un prescriptor suplementario, es preci-
so que supere un programa formativo y de practicas, supervisado por un médico, y que
se inscriba en un registro de farmacéuticos prescriptores de la Royal Pharmaceutical So-
ciety.

En la practica esta prescripcion suplementaria reline caracteristicas de las modalidades de
prescripcion comentadas en el apartado anterior, pues es siempre individualizada, en gran
parte por repeticion (los usuarios son habitualmente pacientes crénicos) y esta sujeta a pro-
tocolo (incluido en un Plan de cuidados).

2) En segundo lugar, hay que referirse a la conocida como prescripcion independiente, también
legal desde mayo de 2006%3. El farmacéutico prescriptor independiente puede actuar con
autonomia y prescribir practicamente todos los medicamentos, para los que tenga el nivel
de experiencia y capacidad profesional adecuados (salvo las drogas sometidas a control).
Tomara sus decisiones de prescripcion sobre la base de la valoracion del paciente y su juicio
clinico.

Ahora bien, su autorizacién como farmacéutico independiente estara circunscrita a unas si-
tuaciones clinicas concretas o, en su caso, a sintomas menores, y su actuacion requerira de
un acuerdo previo con el centro de salud que corresponda al paciente, que sera el que esta-
blezca el ambito que tendra su actuacion profesional auténoma. El farmacéutico prescriptor
independiente debe estar integrado en los equipos de los centros de salud (es posible tanto
respecto del farmacéutico que trabaja en el hospital como del que lo hace en el &mbito co-
munitario) y tiene que acreditar estar certificado previamente, durante al menos cinco afos,
como prescriptor suplementario, y ademas completar un curso de conversion para farma-
céutico independiente con formacion especifica.

Otra posibilidad pendiente en Espafa es la creacion de un nivel de medicamentos de indica-
cion sélo desde el nivel farmacéutico. En estos momentos existen algunos medicamentos sin
necesidad de receta no publicitables, pero que no estan legalmente definidos como medica-
mentos sélo de indicacion farmacéutica. Nos encontramos un salto entre los medicamentos
publicitarios, que son de autocuidado (aunque también pueda aconsejarlos el farmacéutico)
y en el que el paciente con una adecuada informacion puede decidir su consumo, al nivel de
prescripcion médica. De esta forma, se pierde el potencial que dispone el farmacéutico para
indicar medicamentos que por su naturaleza (ancha ventana terapéutica, consulta repeti-
da...) no precisan de un diagndstico médico pero que pueden tener ciertos efectos secunda-
rios y/o necesidad de seguimiento y es preciso no dejarlos a una mera decisiéon de autocui-
dado.

9. LA CAPACIDAD DE SUSTITUCION POR EL FARMACEUTICO

Al tratar de la capacidad de sustitucion del farmacéutico hemos de distinguir dos situaciones
distintas. Por un lado, las reglas generales previstas con el objetivo de asegurar un uso racio-
nal de los medicamentos y, por otro, las reglas especificas atinentes a los medicamentos suje-
tos a financiacion publica, donde rigen ademas criterios de caracter economicista.
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En cuanto a las reglas generales®®, la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios establece como principio que el farmacéutico dispensara el medicamento
prescrito por el médico. A partir de la maxima anterior, se dice que, con caracter excepcional,
cuando por causa de desabastecimiento no se disponga en la oficina de farmacia del medica-
mento prescrito o concurran razones de urgente necesidad en su dispensacion, el farmacéutico
podra sustituirlo por el de menor precio, que en todo caso habra de tener igual composicion,
forma farmacéutica, via de administracion y dosificacion. El farmacéutico informara en todo
caso al paciente de la sustitucién y se asegurara de que conozca el tratamiento prescrito por
el médico.

Dice también la ley que, en esos supuestos, el farmacéutico anotara, en el lugar correspon-
diente de la receta, el medicamento de la misma composicion, forma farmacéutica, via de ad-
ministracion y dosificacion que hubiera dispensado, la fecha, su firma y su ribrica.

En cualquier caso, indica la ley que quedaran exceptuados de esta posibilidad de sustitucion
aquellos medicamentos que, por razon de sus caracteristicas de biodisponibilidad y estrecho
rango terapéutico, determine el Ministerio de Sanidad y Consumo.

La norma no disimula tampoco su intencién de fomentar la prescripcion por principio activo y
favorecer a los genéricos, previendo para cuando ello se produzca que el farmacéutico dispen-
sara el medicamento que tenga menor precio y, en caso de igualdad de precio, el genérico, si
lo hubiere®®. Esta prevision ha sido objeto de fuerte critica por algtin sector de la industria far-
macéutica que considera que discrimina a los laboratorios de marcas, y que supone una vulne-
racion de la libertad de empresa en el marco de la economia de mercado, amparada por nues-
tra Constitucion®®,

Por lo que se refiere a los medicamentos sujetos a financiacion publica, sobre los mismos se
han de establecer precios de referencia, que seran las cuantias con las que se financiaran las
presentaciones de medicamentos incluidas en cada uno de los conjuntos que se determinen,
siempre que se prescriban y dispensen a través de receta médica oficial del Sistema Nacional
de Salud®’.

En estos casos, de productos afectados por el sistema de precios de referencia, la ley manifies-
ta que el farmacéutico realizara la dispensacion con arreglo a los siguientes criterios®®:

a) Cuando se prescriba un medicamento que forme parte de un conjunto y que tenga un pre-
cio igual o inferior al de referencia no procedera la sustitucion, salvo que por causa de des-
abastecimiento no se disponga en la oficina de farmacia del medicamento prescrito o con-
curran razones de urgente necesidad en su dispensacion, en los términos comentados ante-
riormente.

b) Cuando se prescriba un medicamento que forme parte de un conjunto y que tenga un pre-
cio superior al de referencia, el farmacéutico debera sustituirlo por el de menor precio e
idéntica composicion cualitativa y cuantitativa en principios activos, forma farmacéutica, via
de administracion, dosificacién y presentacion que el medicamento prescrito y, en caso de
igualdad de precio, por el medicamento genérico.




¢) Cuando la prescripcién se efecttie por principio activo sometido a precio de referencia, el
farmacéutico dispensara el medicamento de menor precio, y en caso de igualdad de precio,
un genérico.

Se establece, por tanto, un mecanismo de sustitucion obligada para el farmacéutico en estos
supuestos, dirigido indisimuladamente a controlar el gasto de la prestacion farmacéutica den-
tro del Sistema Nacional de Salud.

Sin embargo, el espiritu de la sustitucion en esencia no debiera ser tanto el control del gasto
como el abastecimiento de un medicamento en las ocasiones que por urgencia o desabasteci-
miento no pudiera esperarse, es decir, de atender al paciente, no a la Administracion. La Federa-
cion Farmacéutica Internacional (FIP) contempla la sustitucion, no sélo de la marca o sustitucion
genérica (a la que no deberiamos denominar en puridad una sustitucion porque es el mismo me-
dicamento) sino también de la forma y/o de la dosis dado que el farmacéutico posee los conoci-
mientos suficientes como para poder hacer este cambio sin menoscabo de la eficacia terapéuti-
ca. Esto es en realidad la sustitucion terapéutica que esta reconocida por la FIP. Incluso llegado
el caso se podria contemplar la sustitucion de un principio activo dentro del mismo grupo tera-
péutico por otro que tenga similitud en su comportamiento farmacodinamico y farmacocinético.
Estos casos se contemplan por la FIP como casos que deberian estar sujetos a protocolo en
acuerdo con los demas profesionales médicos dando lugar al llamado intercambio terapéutico®.
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20.V. Consenso sobre Atencion Farmacéutica, ob. cit., pp. 30 a 32.
21.V. Abellan F. "El consentimiento informado y su problematica en el sequimiento farmacoterapéutico personalizado”.
Articulo publicado en el Experto Legal, de la web www.azfarmacia.com, el 29 de octubre de 2003.

22.V. 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. En la Disposicion adicional quinta de esta ley se establece que la
informacion y documentacion relativa a los medicamentos y productos sanitarios se regulara por su normativa es-
pecifica, sin perjuicio de la aplicacion de las reglas de aquélla en cuanto a la prescripcion y uso de medicamentos o
productos sanitarios durante los procesos asistenciales.

23.V. documento de Consenso sobre Atencion Farmacéutica, editado por el Ministerio de Sanidad y Consumo, 2002,
pp. 29y ss.

24. Ibidem.
25.Art. 8.5 de la ley basica de autonomia del paciente, anteriormente citada.




26. Sentencia del Tribunal Supremo, Sala de lo Civil, de fecha 12 de enero de 2001, y también de la misma Sala, Sen-
tencia de fecha 11 de mayo de 2001.

27.V. Consenso sobre Atencion Farmacéutica, ob. cit., p. 31, apartado 4.4.111.

28.Art. 101.2, b), 19% de la Ley 29/2006 de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

29.Art. 15 de la Ley 5/2005 farmacéutica castellano manchega.

30. Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccidon de Datos Personales y Real Decreto 1720/2007, de 21 de
diciembre, por el que se aprueba el Reglamento de la ley anterior.

31. Resolucion relativa al papel del farmacéutico en el marco de la sequridad sanitaria. Adoptada por el Consejo de Mi-
nistros el 21 de marzo de 2001, en la 746 reunion de Delegados de los Ministros.

32.V. art. 17.2, de la ley 19/1998, de ordenacion y atencion farmacéutica madrilefia.

33.V. Anexo C, apartado Il, punto 3, epigrafe 5, del citado concierto farmacéutico de junio de 2004.

34.Art. 8.6 de la Ley 4/2005, de 13 de julio, de ordenacién farmacéutica de Canarias.

35. Asi se la denomina en el art. 10.1de la Ley 13/2001, de 20 de diciembre, de ordenacion farmacéutica de Castilla y Leon.

36.V. art. 15 de la Ley 5/2005, de 27 de junio, de ordenacién del Servicio Farmacéutico de Castilla-La Mancha.
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41/2002 basica de autonomia del paciente.
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39.V. art. 7, apartados 1y 2, de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de dere-
chos y obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica. V. también art. 10.3 de la Ley General de Sanidad.

40.V. art. 2.1, 2.7 y 17.5 de la mencionada ley de autonomia del paciente y art. 5.1, ¢) de la Ley 44/2003, de ordena-
cion de las profesiones sanitarias.

41.V. art. 101.2, b), apartado 19, de la Ley 29/2006, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sani-
tarios, por el que se considera infraccion grave el incumplimiento por parte del personal sanitario del deber de ga-
rantizar la confidencialidad y la intimidad de los pacientes en la tramitacion de las recetas y érdenes médicas. Ade-
mas, ver art. 3.1, letra 'f', de la mencionada ley de ordenacion farmacéutica valenciana.

42.V. art. 199.2 del Cédigo Penal. Otras figuras delictivas sobre la materia contempladas en este cddigo son las del art.
199.1, que se refiere, con caracter general, a la revelacion de secretos ajenos de los que se tenga conocimiento por
razon del oficio o relaciones laborales (prision de hasta tres afios y multa) y el art. 197.21, que castiga al que acce-
de sin estar autorizado a los datos personales o familiares de una persona que se hallen en cualquier archivo publi-
co o privado (prisién de hasta cuatro afios y multa). También es de interés el capitulo IV del titulo XIX, relativo a la
infidelidad en la custodia de documentos y violacion de secretos de las autoridades y funcionarios publicos.

43.El Tribunal Constitucional tiene manifestado que la garantia de la vida privada de la persona y de su reputacién po-
seen hoy una dimension positiva que excede del ambito propio del derecho fundamental a la intimidad y que se
traduce en un derecho de control sobre los datos relativos a la propia persona sean intimos o no ("libertad infor-
matica"). V. Sentencia del Tribunal Constitucional 292/2000, de 30 de noviembre.

44. ey Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal (LOPD). Se trata de la
transposicion a nuestro Ordenamiento de la Directiva 95/46/CEE, del Parlamento Europeo y del Consejo de Europa,
de 24 de octubre de 1995, relativa a la proteccion de las personas fisicas con relacion al tratamiento de datos per-
sonales y a la libre circulacion de estos datos.

45.V. citada Sentencia del Tribunal Constitucional 292/2000, de 30 de noviembre (fundamento juridico séptimo).

46.Sanchez-Caro J y Abellan F. Derechos y Deberes de los Pacientes, Fundacion Salud 2000 y Ed. Comares, Granada
2003, pp. 74-83.




Como resolver los principales conflictos tipo

47.Art. 18 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y
obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica.

48.El art. 18.1 de la ley basica referida dice lo siguiente: "El paciente tiene el derecho de acceso, con las reservas sefia-
ladas en el apartado 3 de este articulo, a la documentacion de la historia clinica y a obtener copia de los datos que
figuran en ella. Los centros sanitarios regularan el procedimiento que garantice la observancia de estos derechos".
En el apartado 2 del mismo articulo se admite también el acceso por representaciéon debidamente acreditada.

49.Art. 7, ), de la Ley 4/2005, de 13 de julio, de ordenacion farmacéutica de Canarias.

50. El art. 18.3 de la misma ley basica establece que "El derecho de acceso del paciente a la documentacion de la histo-
ria clinica no puede ejercitarse 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 partici-
pantes en su elaboracion, los cuales pueden oponer al derecho de acceso la reserva de sus anotaciones subjetivas”.

51.Art. 16.3 de la citada ley que dice lo siguiente: "El acceso a la historia clinica con fines ... de investigacion o docen-
cia, se rige por lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de Proteccion de Datos de Caracter Personal, y en la Ley
14/1986, General de Sanidad, y demas normativa de aplicacién en cada caso. El acceso a la historia con estos fines
obliga a preservar los datos de identificacion personal del paciente, separados de los de caracter clinico-asistencial,
de manera que como regla general quede asegurado el anonimato, salvo que el paciente haya dado su consenti-
miento para no separarlos”.

52.Art. 18.4 de la ley basica de autonomia del paciente.

53.V. art. 17.1 de la ley basica. No obstante conviene significar que las diferentes leyes autonémicas establecen plazos
mas elevados y realizan distinciones mas pormenorizadas. Por ejemplo, la ley catalana (Ley 21/2000, de 29 de di-
ciembre, sobre los derechos de informacién concernientes a la salud y la autonomia del paciente, y la documenta-
cion clinica), establece un periodo minimo de conservacién de hasta 20 afios después de la muerte del paciente, si
bien permite destruir una serie de documentos no relevantes transcurridos 10 afos desde la dltima atencion al pa-
ciente. La ley gallega (Ley 3/2001, de 28 de mayo, requladora del consentimiento informado y de la historia clinica
de los pacientes) distingue entre documentos que se conservaran indefinidamente y el resto de la informacién que
ha de conservarse, como minimo, hasta que transcurran 5 afios desde la ultima asistencia prestada al paciente o
desde su fallecimiento. La ley aragonesa (Ley 6/2002, de 15 de abril, de salud de Aragdn) establece que el Departa-
mento responsable de Salud determinara reglamentariamente el tiempo durante el cual deberad conservarse. La ley
navarra (Ley Foral 11/2002, de 26 de mayo, sobre los derechos del paciente a las voluntades anticipadas, a la infor-
macion y a la documentacion clinica) establece que la historia clinica debe conservarse, como minimo, hasta 20
afios después de la muerte del paciente; no obstante, se pueden seleccionar y destruir los documentos que no sean
relevantes para la asistencia, transcurridos 10 afios desde la Ultima atencién al paciente.

54.Art. 17.4 de la ley basica.
55. Art. 17.3 de la misma ley basica.

56. Por lo que se refiere a la conservacion a efectos judiciales habra que estar a los requerimientos que realicen los tri-
bunales en el ambito de la documentacién clinica en casos concretos en litigio. Asimismo, sera preciso también un
desarrollo legislativo en el futuro de la ley basica que determine los plazos de conservacion a los citados efectos ju-
diciales, asi como por razones epidemioldgicas, de investigacion o de organizacion y funcionamiento del Sistema
Nacional de Salud.

57.Art. 17.2 de la ley basica.
58.Art. 17.5 de la ley basica.

59.Se deben dar dos condiciones para esta practica: 1) que se dispense un medicamento que ha sido prescrito previa-
mente de alguna manera (palabra, fax, informe de urgencia, etc.) si bien no se dispone de la receta médica; 2) hay
una situacion de urgencia o de necesidad que lo justifica.
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60. Sobre la prescripcion farmacéutica puede consultarse el magnifico estudio de Lopez Guzman J y Aparisi Miralles A,
“La intervencion de farmacéuticos y enfermeros en la prescripcion: una aproximacion ético-legal”. Derecho y Salud,
Vol. 14, Nim. 2, Julio-Diciembre 2006.

61.Informacién obtenida de la pagina web oficial de la Royal Pharmaceutical Society, con fecha, 3-3- 2010
http://www.rpsgh.org.uk/worldofpharmacy/currentdevelopmentsinpharmacy/pharmacistprescribing/index.html#back.
Y, también, con la misma fecha, de la pagina oficial del Departamento de Salud britanico (NHS)
http://www.dh.gov.uk/en/Healthcare/Medicinespharmacyandindustry/Prescriptions/TheNon-MedicalPrescribingPro-
gramme/Supplementaryprescribing/DH_4123025.

62.La Seccion 63 de la Health and Social Care Act 2001, habilité a los Ministros para designar nuevas categorias de
prescriptores y para establecer las condiciones de prescripcion. Las enmiendas a la Prescription Only Medicines
Order y la propuesta de cambios en el reglamento del NHS para permitir la introduccion de la prescripcion comple-
mentaria se presentaron al Parlamento el 14 de marzo de 2003 y entraron en vigor el 4 de abril de 2003.

63.La entrada en vigor se produjo a raiz de la publicacién de la The Medicines and Human Use Order, de mayo de
2006 y de unos cambios en la normativa del NHS, que entraron también en vigor en Inglaterra en esa misma fecha.

64. Contenidas en el art. 86 de la Ley 29/2006, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

65. Art. 85 de la ley anterior.

66.En el art. 38 de la Constitucion Espafiola. Farmaindustria que es quien invoca la tedrica discriminacion, alude tam-

bién a una supuesta vulneracion de la prohibicién de arbitrariedad de los poderes publicos, contemplada en el art.
9.

67.Art. 93.1 de la ley. Se entiende por conjunto la totalidad de las presentaciones de medicamentos financiadas que
tengan el mismo principio activo e idéntica via de administracion entre las que existira, al menos, una presentacion
de medicamento genérico. Las presentaciones indicadas para tratamientos en pediatria constituiran conjuntos inde-
pendientes (art. 93.2).

68. Art. 93.4 de la misma ley.

69. La autoridad del farmacéutico en la seleccion del producto: intercambio terapéutico y sustitucion genérica. Consejo
de la Federacién Farmacéutica Internacional (FIP). Consejo Vancouver 1997.




