
Desde hace bastante tiempo viene insistiéndose
en la importancia de la info rmación sobre medica-
mentos para la toma de decisiones en prescripción y
en seguimiento1.

Esta info rmación puede realizarse en dive rs o s
ve h í c u l o s , cada uno de ellos con distintas cara c t e r í s t i-
c a s . Desde la ve rsatilidad de los info rmadores técnico
s a n i t a ri o s2, con las ventajas e inconvenientes que ello
c o n l l e v a , a la mayor fo rmalidad de la info rm a c i ó n
proporcionada por la industri a , aunque ambos tacha-
dos con frecuencia de sesgados. Sin olvidar otro, a
p ri o ri con menor sesgo, independientes como las
fuentes pri m a rias (revistas) o dependientes de la
A d m i n i s t ra c i ó n : prospecto y ficha técnica.

Un facultativo en ejercicio, ya un médico para la
p r e s c ripción o un farmacéutico para el seguimiento,
puede elegir qué tipo de fuente de info rmación va a
u t i l i z a r. Pero todos ellos deben conocer la fuente ofi-
cial de info rm a c i ó n . La fuente creada para ellos y sus
n e c e s i d a d e s : la ficha técnica.

Pero también es frecuente la denuncia de err o-
res o incorrecciones en las fichas técnicas o en los
prospectos de los medicamentos3 , 4.

Uno de estos errores o incompleciones ha lleva-
do a la curiosa sentencia de 20 de marzo de 2001,
del Tri bunal Supremo, que condena a un médico
p e d i a t ra por una mala práctica en la prescripción de
un medicamento. Sin ánimo de criticar a nu e s t r o
magno tri bu n a l , esta sentencia merece el análisis de
un estudioso de la info rmación sobre medicamen-
t o s , habida cuenta que trata de eso, en el que segu-
ro aparecen desatinos.

En diciembre de 1988 el pediatra condenado
atendió a una niña de tres años (nacida el 23 de
diciembre de 1985), por lo que en la sentencia apa-
rece recogido como una "broncopatía obstru c t i v a " .
Pa ra esta afección le prescribió cuatro viales de

C o m b i t o rax® ampicilina intra mu s c u l a r e s , que repitió
al finalizar su administración con otros cuatro; lo que
totalizan ocho viales de esta asociación de ampicilina
con balsámicos y lidocaína. La composición de esta
especialidad existían además de las ampicilinas sódi-
ca y benzatina: c i n e o l5 (25 mg), Gomenol (25 mg) y
lidocaína clorhidrato (50 mg). La pri m e ra para d o j a
sobre las fuentes de info rmación aparece en la
denominación que prefieren para los aceites esen-
c i a l e s . El Catálogo de Especialidades Farm a c é u t i c a s
de 1987 denominaba cineol, igual que lo hacía la
Guía Farmacológica del Insalud6 ; m i e n t ras que en el
Vademécum Internacional tanto de 1984 como de
1992 aparecía como eucaliptol7 , 8 (se han utilizado
estos ejemplos por ser los disponibl e s ) .

Tras administrar la octava de las inye c c i o n e s , l a
niña presentó una "pérdida de fuerza en la piern a
d e r e c h a " . Tras una serie de actos médicos distintos,
se diagnosticó, según la sentencia "una lesión com-
pleta de músculo pedio, muy seve ra en la tibial ante-
rior y leve para la región cor ta del bíceps, con pérdi-
da de axones, no existiendo neuropra x i a " . Tras una
o p e ración quirúrg i c a , la niña fue dada de alta con
una lesión en nervio ciático que le producía una
" a fectación que se traduce en marcha de puntas con
pie derecho, con la consiguiente facilidad de trope-
zar y caer".

Ante todo hay que reconocer que entre los fra-
casos terapéuticos posibl e s , el más lastimoso es el
que se produce por un daño directo del medica-
m e n t o, aunque pudiese ser más grave otro por
ausencia del efecto terapéutico bu s c a d o. Pero si
esto es así, mucho más lastimoso se conv i e r te cuan-
do el paciente tratado y dañado es un menor, c o m o
lo fue en este caso. Cualquier facultativo desearía
vo l ver atrás el reloj para evitarlo pero, por desgra c i a ,
eso no es posibl e.

La sentencia del tri bunal Supremo, última de una
cadena de sentencias de distintos tri bu n a l e s , c o n d e-
na al médico por haber hecho caso omiso de la
i n fo rmación que sobre ese medicamento existía.
¿Cuál era esa info rmación? La misma Sentencia dice
que el prospecto de ese Combitorax® A m p i c i l i n a
recoge que:
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"está contraindicado en pacientes alérgicos a
p e n i c i l i n a s , así como en pacientes afectos a mononu-
cleosis infe c c i o s a , y con referencia a los efe c t o s
s e c u n d a ri o s , a más de recoger que pueden presen-
t a rse reacciones alérg i c a s , u rt i c a ria y erupciones eri-
tematosas añade que se han comunicado leucope-
nias y eosinofi l i a s , así como elevación moderada en
t ransaminasas especialmente en niños, que remiten
al cesar el tra t a m i e n t o. Al final del prospecto y con
l e t ras mayúsculas se añade: A DV E RT E N C I A . E s t a
especialidad contiene lidocaína en el disolvente para
aumentar la tolerancia local en inyección intra mu s-
c u l a r. En consecuencia no debe administra rse por vía
i n t rave n o s a , ni en niños menores de dos años y
m e d i o, ni en pacientes con historial de hipers e n s i b i l i-
dad a la lidocaína".

Tras esta larga descripción de los contenidos del
prospecto de esa especialidad sólo cabe preguntars e
¿qué hizo mal el pediatra? La sentencia, en ningún
momento sospecha una hipersensibilidad a la lidocaí-
na por la niña. En pri m e ra instancia, el Juzgado de
In s t rucción número 2 de Denia, había absuelto al
m é d i c o, a pesar de que existía un info rme que decía
"la prescripción de un antibiótico en inyección y
además adicionado de un balsámico es inadecuado
p a ra ser administrado a un niño". ¿ Por qué? Se igno-
ra en esta afi rm a c i ó n , que ese mismo Combitora x ®
ampicilina existía en dos potencias 600 y 1500, s i e n-
do la única diferencia entre ambas la composición
en ampicilina (100+500 para el pri m e r o, y
300+1200 para el segundo). Quede claro, q u e
ambos contenían las mismas cantidades de aceites
esenciales y lidocaína.

Pero cuando se leen otras fuentes de info rm a-
ción sobre medicamentos, por ende las más utiliza-
das en los colectivos médico9 y farm a c é u t i c o1 0, s e
descubre que, por ejemplo, en el Catálogo de
Especialidades Farm a c é u t i c a s5 de 1987 apunta una
p r e c a u c i ó n : "En insuficiencia renal y en recién naci-
d o s , reducir las dosis". M i e n t ras que en el
Vademécum Internacional de 1984 aparece como
c o n t raindicación "no emplear intrave n o s a m e n t e, n i
en pacientes hipers e n s i bles a la lidocaína". En ningu-
na de las dos aparece ninguna mención a la precau-
ción por edad; eso sí, en el Vademécum Intern a c i o n a l
aparece una posología para "niños , 1 vial de 600
i . m . cada 24 hora s " .

Si aprecia el Tri bunal como info rme válido un
" M a nual de Pediatría Práctica". Y también un info rm e
de exper t o, de un médico fo r e n s e, del que se reco-
ge en la sentencia la vaga afi rm a c i ó n : "la prescri p c i ó n
de un antibiótico con inyección es inadecuado para
un niño".

E n t rando en el fondo del asunto, la Sala de lo
Civil del Tri bunal Supremo no acepta la alegación del
p e d i a t ra de que esa especialidad sólo aparece con-

t raindicada en niños menores de dos años y medio,
cuando la niña afectada por el daño tenía ya tres
años en el momento de los hechos. En referencia a
este punto dice:

"No puede acogerse el motivo en este punto. E l
médico es el prescri p t o r, el encargado de señalar el
t ratamiento tera p é u t i c o. A veces este consiste en
una o varias intervenciones quirúrg i c a s , o t ras en
régimen dietético y las más en la prescripción de
m e d i c a m e n t o s . A s í , cuando el médico prescribe un
t ratamiento consistente en el uso o consumo de un
f á rm a c o, incumbe a dicho facultativo la info rm a c i ó n
sobre su utilización y dosificación y ello sin olvidar
que también el medicamento está acompañado de
una info rm a c i ó n .

La selección del medicamento adecuado para el
t ratamiento de la enfe rmedad supone un juicio clíni-
co que ha de sopesar y valorar riesgos y benefi c i o s
en su opera t i v i d a d . Conocer la enfe rmedad y los
males que puede generar el paciente en el curso de
su evo l u c i ó n , pero ello requiere un acer tado diag-
n ó s t i c o, no limitado al etiquetado o su denomina-
c i ó n , sino con relación a los niveles de ri e s g o. E n
este punto entra la actividad del medicamento y de
los efectos adve rsos que pueden presentarse en un
cálculo de probabilidades que casi siempre tiene que
ser aprox i m a t i vo " .

C u riosamente en el siguiente párra fo de la sen-
tencia se describe lo legislado sobre ficha técnica y
prospecto por la Directiva 92/27 de la CEE1 1 y por
la Ley del Medicamento1 2, p o s t e riores ambas a los
hechos en litigio. Y acaba su argumentación con el
siguiente párra fo :

"La conducta del médico debe reputarse de
poco diligente al mandar ocho inyecciones a una
menor de tres años, cuando una sola estaba con-
t raindicada por el prospecto - y por la ficha técnica -
a un menor de dos años y medio y no sólo se pres-
c riben cuatro inyecciones en días sucesivo s , sino que
se repite la dosifi c a c i ó n " .

Llegados a este punto, cabe preguntars e, ¿ e x i s t í a
ficha técnica del Combitorax® ampicilina en 1987?
No olvidemos que las fichas técnicas fueron regula-
das por el ar tículo 19 de la Ley del Medicamento1 2

de 1990. Y que en un estudio1 3 de 1998, sólo pudo
c o n s e g u i rse ficha técnica de un 28,44% de las espe-
cialidades comercializadas por entonces.

Lo preocupante de esa sentencia, es que puede
g e n e rar doctri n a . A s í , p o s t e rior a esta, acaba de
dictar sentencia la Sección duodécima de la
Audiencia de Barcelona, condenando a un médico
por un exceso de pauta en unas infi l t raciones con
c o r ticoides a una paciente que estaba tomando
s i multáneamente contra c e p t i vos ora l e s . De nu e vo
este otro tri bu n a l , utiliza como prueba el info rm e
de exper to de la Cátedra de medicina legal de la
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U n i ve r sidad de Barcelona, y otro del Instituto
Nacional de Tox i c o l o g í a . ¿Donde está la info rm a-
ción oficial que sobre esos medicamentos deben
conocer los profesionales de la prescripción y la
dispensación? 

¿Se olvidan nuestros tri bunales del documento
de difusión obligada de la info rmación mínima que
debe conocer todo profesional de la salud: la fi c h a
t é c n i c a , también llamado resumen de cara c t e r í s t i c a s
del producto? Po s i blemente este olvido se debe a lo
d e s a fo r tunado del cambio de denominación de la
n o rma que regula la info rmación y publicidad de
m e d i c a m e n t o s , que tal y como se quejaba Sánchez
López de V i nu e s a1 4, había dejado de incluir el térm i-
no "info rmación" en el título1 5, cuando deroga a un
Decreto de 1977 que sí incluía la palabra info rm a-
ción en su título1 6.

Ni que decir tiene que la calidad de los soport e s
i n fo rm a t i vos reglados, ficha técnica y prospecto, n o
ayudan a que los tri bunales los consideren como
s o p o rte info rm a t i vo a tener en cuenta para la toma
de decisiones. A las ya citadas adve rtencias sobre su
i m p r e c i s i ó n , se podrían añadir una cantidad nada
d e s p r e c i a bl e. Tampoco es aceptable la mayor calidad
que se argumenta de los sopor tes recientes. Po r
poner algún ejemplo:

• En unos comprimidos de dispersión bucal de
p a ra c e t a m o l1 7, cuando es esta nueva fo rma far-
macéutica la ventaja de esta nueva especiali-
d a d , en su prospecto y bajo el epígra fe de
posología y fo rma de administración aparece
la fra s e : "Este medicamento se administra por
vía ora l , dejando deshacer el comprimido sobre la
l e n g u a . Sin embarg o, cuando se deja deshacer el
c o m p rimido sobre la lengua sin tomar agua, l a
absorción de paracetamol se retrasa 45 minutos
y no es tan intensa". ¿Qué quiere decirnos el
f a b ricante y la Agencia del Medicamento que
aprobó ese prospecto?, ¿que se tome con
a g u a ? , o que no debe tomarse con agua, a
pesar de que va a ser más lento y con menor
a b s o r c i ó n ?

• En el prospecto de un nu e vo método de
c o n t racepción de emergencia con levo n o r-
g e s t r e l1 8, bajo el epígra fe de "tenga especial
cuidado con", a fi rm a : "Si se utiliza de fo rm a
habitual un método contraceptivo hormonal y
no aparece la menstruación en el período de
d e s c a n s o, t ras la administración de NorLev o,
deberá realizarse un test de embarazo para
d e s c a rtar un posible embara z o " . ¿Quiere decir
e s t o, que si tras el uso de un contra c e p t i vo
o ral norm a l , no aparece menstruación en el
período de descanso, debe tomarse el de
e m e rgencia y después realizar un test de
e m b a ra zo ?

La intervención administrativa previa, c a ra c t e r í s t i-
ca de la info rmación sobre medicamentos en
E s p a ñ a , y diferenciada de la postura de otros países
como la de los Estados Unidos y su FDA , hacen co-
r e s p o n s a ble a la A d m i n i s t ración española de los
d e fectos de las fuentes de info rm a c i ó n . La labor de
la Agencia Española de Medicamentos debe elevar la
calidad de estos sopor tes info rm a t i vo s , p a ra hacer
ver a los tri bu n a l e s , que el conocimiento en farm a-
c o t e rapia no es absoluto, y que existe un documen-
to que debe resumir la info rmación de obl i g a d o
conocimiento para los profesionales de la prescri p-
ción y dispensación de medicamentos. E s p e rar la
omni-sapiencia es poco ra zo n a bl e.
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