Expertos avisan del riesgo de
prescribir fuera de ficha
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Alertan de que la promocion off label esta penalizada y las multas son cuantiosas
Tamargo afirmo que el 21% de las prescripciones se hacen sin evidencia cientifica

Diferentes expertos han advertido durante la celebracion del Congreso Nacional de
Derecho Sanitario de los riesgos que supone para el facultativo la prescripcién de
medicamentos fuera de ficha técnica. "La falta de actualizacion de la ficha técnica le deja
sin amparo juridico en ocasiones", sefialé Alfonso Atela, miembro de la Asociacién
Nacional de Derecho Sanitario, durante la celebracion de las jornadas.

Durante los ultimos meses la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(Aemps) ha insistido a la industria en mas de una ocasion en la necesidad de actualizar la
ficha técnica de los medicamentos de forma periddica. Juan Tamargo, catedratico de
Farmacologia en la Facultad de Medicina en la Universidad Complutense de Madrid,
lamenta que por diversas razones como la antigiiedad del medicamento, la expiracién de
la patente o la rentabilidad se haya producido una desactualizacion de las fichas. Ante esta
situacion el especialista reclamoé a la Aemps que "obligue al laboratorio a actualizarlas".

El facultativo debe valorar una serie de cuestiones antes de realizar el uso off label de un
medicamento. "Habria que ver si no existe ningln otro medicamento que pueda producir
los mismos efectos que este farmaco fuera de indicacion produce y si hay evidencia
cientifica", destacé Atela.

Si el médico opta por esta via, debe "justificar en la historia clinica la necesidad de recurrir
a este tratamiento”, explica Jordi Faus, socio y director de la firma Faus & Moliner
Abogados, quien insiste en que debe obtener el consentimiento informado del paciente.
"Debe ser por escrito en intervenciones que conllevan riesgos o inconvenientes
previsibles", recomendo.

Esta practica se ha extendido. "Se esta convirtiendo en una herramienta de control con
dificiles repercusiones futuras", explicé Faus. La utilizacién de medicamentos fuera de
ficha técnica ha crecido en los Ultimos afios. "Hasta un 21 por ciento de las prescripciones
se realizan sin soporte cientifico", subraydé Tamargo, que lanz6 una advertencia clara: "La
promocioén off label esta penalizada y en los Ultimos afios ha habido numerosas multas
muy cuantiosas".

Cuestion de costes

Ante la falta de recursos econémicos, existe el riesgo de que las politicas de las
comunidades auténomas se encaminen hacia la prescripcion fuera de la ficha técnica. "No
se puede obligar a prescribir de modo sistemético un medicamento no autorizado si existe
alternativa", reiteré Faus.

En caso de que se produjeran reclamaciones, "las responsabilidades civiles,
administrativas e incluso penales" recaerian sobre los responsables de la prescripcion y la
dispensacion.
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Para corregir estos problemas, Tamargo solicité que la Aemps comience a jugar un papel
activo en la actualizacién de las fichas , asi como en la coordinacion de estrategias de las
diferentes comunidades.

Las aseguradoras comienzan a hacerse eco de este problema. "Para poder garantizar un
siniestro en una reclamacion por uso de medicamentos, hay que demostrar que la
actuacion del médico es involuntaria”, explica Diego de la Torre, subdirector general de la
compaiiia Willis Iberia, quien aseguré que el sector ha iniciado un estudio para conocer su
uso especifico para "asumir las consecuencias de una reclamacion".



