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EDITORIAL

Responsabilidad ética y legal del farmacéutico hospitalario

Ethical and legal responsibility of the hospital pharmacist

David Larios
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En los ultimos anos hemos asistido a la promulgacion de
declaraciones y normas europeas, nacionales y autonémi-
cas que han modificado, sin lugar a dudas, los criterios
tradicionales de exigencia de responsabilidad profesional
a los farmacéuticos. A la clasica responsabilidad por la
intervencion de los farmacéuticos en los dafos causados
por medicamentos hay que anadir ahora otros ambitos de
competencias que también llevan aparejado un deber de
cuidado correlativo, cuya vulneracion podria dar lugar a la
exigencia de una reparacion.

Estas nuevas responsabilidades, que afectan tanto a los
farmacéuticos comunitarios como a los hospitalarios, deri-
van de las atribuciones incorporadas por la Ley 29/2006
de Garantias y Uso Racional del Medicamento, y también,
en buena medida, del reconocimiento de los derechos de
los pacientes y usuarios que se inicio con el Convenio
de Oviedo y ha continuado con la Ley 41/2002, de 14
de noviembre, y las normas autondémicas dictadas en su
desarrollo.

De este modo, los farmacéuticos se suman al objetivo
de promover un uso de los medicamentos de alta calidad
y eficiencia mediante la utilizacion de los mejores recursos
disponibles, asi como al seguimiento y el uso seguro de los
farmacos.

Las ultimas corrientes normativas evidencian que el
desempeiio profesional farmacéutico que demandan los ser-
vicios sanitarios, tanto a nivel nacional como internacional,
debe evolucionar hacia actividades de farmacia clinica con
la incorporacion efectiva de los farmacéuticos a los equi-
pos multidisciplinarios de atencion a la salud. En este nuevo
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modelo, los farmacéuticos pueden y deben contribuir a la
eficiencia del sistema mediante una farmacoterapia que
incorpore la gestion inteligente del conocimiento, estrate-
gias para trasladar las evidencias a la practica clinica, la
informacién al paciente y la evaluacién continuada de los
resultados obtenidos.

Mediante la gestion eficiente del conocimiento, basada
en pruebas cientificas, el farmacéutico puede contribuir
decisivamente a informar a los médicos en sesiones clinicas
sobre farmacoterapia con el objetivo de reducir la incerti-
dumbre y ayudar en la toma de decisiones en la prescripcion
de medicamentos.

La traslacion del conocimiento a la practica clinica
resultarda mas eficaz en tanto en cuanto los farmacéuti-
cos contribuyan a implantar guias de practica clinica que
reduzcan la incertidumbre o la variabilidad no justificada
en la prescripcion. Con la ayuda de las tecnologias de la
informacion y las comunicaciones, pueden contribuir, con la
mejor evidencia disponible, a la implementacion de siste-
mas de ayuda a la prescripcion que eviten ineficiencias y
mejoren la seguridad de los pacientes y la calidad asisten-
cial, desarrollando indicadores de evaluacion de resultados
clinicos, y monitorizando y facilitando el feedback con los
médicos asistenciales para establecer objetivos y mejoras en
salud.

En definitiva, las nuevas orientaciones de la normativa y
de las declaraciones nacionales e internacionales configuran
el papel del farmacéutico asistencial, integrado en los equi-
pos multidisciplinarios, como el de un profesional clave en
la cadena de utilizacion del medicamento.

De forma paralela, la nueva delimitacion de las funciones
del farmacéutico hospitalario ha ampliado notablemente
su ambito competencial. De las funciones tradicionales
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de preparacion, control y dispensacion de medicamentos
en farmacias hospitalarias que mencionaba la Directiva
85/432/CEE, de 16 de septiembre, hemos de concurrir en un
espacio ampliado que ya anunciaba el «Informe y recomen-
daciones sobre la especializacion en farmacia hospitalaria»,
de 10 septiembre de 2001, al sehalar que el objetivo
del departamento de farmacia hospitalaria es asegurar las
normas de atencion al paciente en lo referente al trata-
miento con farmacos, en la doble vertiente de contribuir
eficazmente al tratamiento seguro y efectivo de pacientes
colaborando con un equipo clinico multidisciplinario, y de
suministrar productos farmacéuticos a través de sistemas
de control de calidad que garanticen un uso seguro, eficaz
y econémico.

En la legislacion espaiola, las nuevas competencias del
farmacéutico, en general, se enumeran de forma un tanto
imprecisa en la Ley 44/2003 de Ordenacion de las Pro-
fesiones Sanitarias, al sefalar que «corresponden a los
licenciados en farmacia las actividades dirigidas a la pro-
duccion, conservacion y dispensacion de los medicamentos,
asi como la colaboracion en los procesos analiticos, farma-
coterapéuticos y de vigilancia de la salud publica» (articulo
6.2.b).

Es preciso acudir a la normativa especifica para deter-
minar estos principios, en concreto a la Ley 29/2006 de
Garantias y Uso Racional del Medicamento, que parte de la
base de que los hospitales deberan disponer de «servicios o
unidades de farmacia hospitalaria que estaran bajo la titu-
laridad y responsabilidad de un farmacéutico especialista en
farmacia hospitalaria» (articulo 83.1).

La Ley 29/2006 encomienda a los farmacéuticos hospi-
talarios amplias competencias en materia de adquisicion,
custodia, conservacion y dispensacion de farmacos hos-
pitalarios, asumiendo la responsabilidad técnica de la
coordinacion de compras, control y distribucion, contri-
buyendo a la eficiencia de la prestacion farmacéutica
hospitalaria y extrahospitalaria. En su vertiente informativa,
formativa y de colaboracion interprofesional, los farmacéu-
ticos hospitalarios deben formar parte de las comisiones
hospitalarias y establecer un servicio de informacion de
medicamentos para todo el personal del hospital, des-
arrollando actividades educativas sobre el medicamento
dirigidas tanto al personal del hospital como a los pacientes.
Ademas, los farmacéuticos hospitalarios deben efectuar tra-
bajos de investigacion propios o en colaboracion con otras
unidades o servicios y participar en los ensayos clinicos con
medicamentos. En cuanto a la prevencion de efectos adver-
sos, corresponde a los servicios de farmacia hospitalaria
establecer un sistema de farmacovigilancia intrahospitala-
rio, estudios sistematicos de utilizacion de medicamentos y
actividades de farmacocinética clinica.

Este amplio elenco de funciones que disefa el articulo
82.2 de la Ley 29/2006 ha de ser desempenado de acuerdo
con los principios que guian el ejercicio de las profesiones
sanitarias tituladas, entre los que conviene destacar el de
plena autonomia técnica y cientifica, con las Unicas limita-
ciones que imponen las leyes, las obligaciones éticas y los
protocolos y normas de trabajo en equipo, quedando a salvo,
aun asi, su derecho a dejar constancia por escrito en caso
de haberse visto obligado a actuar forzosamente conforme
a criterios profesionales diferentes a los suyos.

La orientacion ética para los profesionales de farmacia
hospitalaria la encontramos en el Codigo Espafol de Etica
Farmacéutica adoptado en 1998, que incluye entre sus pos-
tulados los de procurar el bienestar del paciente, promover
su derecho a tratamientos terapéuticos eficaces y seguros,
proporcionarle una informacion veraz u adecuada y, en defi-
nitiva, anteponer el beneficio del paciente a los legitimos
intereses personales, profesionales o comerciales del profe-
sional.

La amplia atribucion de competencias a favor de los
farmacéuticos hospitalarios conlleva una ampliacion corre-
lativa de sus responsabilidades, que pueden ser exigidas
tanto directamente como a través de los organismos o enti-
dades en los que se preste servicio.

La exigencia directa de responsabilidad penal al farma-
céutico por danos causados por la medicacion que supervisa
o dispensa ha de ser matizada por la que pudieran tener
otros miembros del equipo, tanto facultativos como diplo-
mados en enfermeria o técnicos, aplicando los principios
de responsabilidad, division del trabajo y confianza. Asi,
partiendo de la base de la responsabilidad personal de
cada uno por aquello que esta dentro de sus funciones,
el principio de confianza implica que quien actla dentro
de un equipo de forma adecuada puede confiar en que
los demas participantes en esa actividad se desenvolve-
ran de forma igualmente correcta. Este principio quiebra
cuando alguno de los miembros del equipo advierte una
actuacion claramente incorrecta de otro, que pueda causar
perjuicio a un paciente, situacion en la que tiene la obli-
gacion de actuar de forma diligente para evitar su propia
responsabilidad.

A la clasica responsabilidad directa por dafios causa-
dos por medicamentos, se anaden las responsabilidades
éticas y juridicas derivadas del deber de seguimiento
farmaco-terapéutico y de informacion a los pacientes, cuyo
incumplimiento podria dar lugar a sanciones de tipo admi-
nistrativo o deontoldgico.

Finalmente, en esta breve aproximacion, no podemos
dejar de mencionar las responsabilidades administrativas
derivadas de su papel como garante de la seguridad del
uso de los medicamentos, ya mencionadas en la Resolu-
cion del Consejo de Europa de 21 de marzo de 2001,
relativa al papel del farmacéutico en el marco de la segu-
ridad sanitaria. En la normativa espanola actual, el Real
Decreto 1344/2007, que regula el Sistema Espanol de Far-
macovigilancia, establece una serie de obligaciones para
los profesionales sanitarios implicados en la cadena de
utilizacién del medicamento entre los que destaca la de
notificar las sospechas de reaccion adversa de los medi-
camentos autorizados. Como novedad, la norma incluye
también la obligacion de notificar las sospechas de reaccion
adversa que sean consecuencia de un error de medicacion.
El incumplimiento de estos deberes en materia de farmaco-
vigilancia esta considerado una infraccion grave de la Ley
29/2006 y puede dar lugar a la imposicion de sanciones
economicas.

En definitiva, la atribucion de competencias conlleva
nuevas responsabilidades que exigiran un rearme ético y
juridico que los farmacéuticos hospitalarios estan en condi-
ciones de asumir en pie de igualdad con otros profesionales
sanitarios.



