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Alertan de que la promoción off label está penalizada y las multas son cuantiosas  
Tamargo afirmó que el 21% de las prescripciones se hacen sin evidencia científica 
 

Diferentes expertos han advertido durante la celebración del Congreso Nacional de 

Derecho Sanitario de los riesgos que supone para el facultativo la prescripción de 

medicamentos fuera de ficha técnica. "La falta de actualización de la ficha técnica le deja 

sin amparo jurídico en ocasiones", señaló Alfonso Atela, miembro de la Asociación 

Nacional de Derecho Sanitario, durante la celebración de las jornadas. 

Durante los últimos meses la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios 

(Aemps) ha insistido a la industria en más de una ocasión en la necesidad de actualizar la 

ficha técnica de los medicamentos de forma periódica. Juan Tamargo, catedrático de 

Farmacología en la Facultad de Medicina en la Universidad Complutense de Madrid, 

lamenta que por diversas razones como la antigüedad del medicamento, la expiración de 

la patente o la rentabilidad se haya producido una desactualización de las fichas. Ante esta 

situación el especialista reclamó 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. "Habría que ver si no existe ningún otro medicamento que pueda producir 

los mismos efectos que este fármaco fuera de indicación produce y si hay evidencia 

científica", destacó Atela.  

Si el médico opta por esta vía, debe "justificar en la historia clínica 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", recomendó.  

Esta práctica se ha extendido. "Se está convirtiendo en una herramienta de control con 

difíciles repercusiones futuras", explicó Faus. La utilización de medicamentos fuera de 

ficha técnica ha crecido en los últimos años. "Hasta un 21 por ciento de las prescripciones 

se realizan sin soporte científico", subrayó Tamargo, que lanzó una advertencia clara: "La 

promoción off label esta penalizada y en los últimos años ha habido numerosas multas 

muy cuantiosas". 

Cuestión de costes 

Ante la falta de recursos económicos, existe el riesgo de que las políticas de las 

comunidades autónomas se encaminen hacia la prescripción fuera de la ficha técnica. "No 

se puede obligar a prescribir de modo sistemático un medicamento no autorizado si existe 

alternativa", reiteró Faus.  

En caso de que se produjeran reclamaciones, "las responsabilidades civiles, 

administrativas e incluso penales" recaerían sobre los responsables de la prescripción y la 

dispensación. 
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Para corregir estos problemas, Tamargo solicitó que la Aemps comience a jugar un papel 

activo en la actualización de las fichas , así como en la coordinación de estrategias de las 

diferentes comunidades.  

Las aseguradoras comienzan a hacerse eco de este problema. "Para poder garantizar un 

siniestro en una reclamación por uso de medicamentos, hay que demostrar que la 

actuación del médico es involuntaria", explica Diego de la Torre, subdirector general de la 

compañía Willis Iberia, quien aseguró que el sector ha iniciado un estudio para conocer su 

uso específico para "asumir las consecuencias de una reclamación".  

 


