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PrROLOGO






Prof. José M* Suné Arbussd
Barcelona, mayo de 1998

En Navidades de 1956 daba por finalizada la redaccién de la
Memoria que sobre concepto, métodos, fuentes y programa presen-
taria a las oposiciones a la catedras de «Farmacia Galénica, Técnica
Profesional y Legislacién comparada» de Granada y Santiago, que
tardarian todavia dos largos anos en realizarse y en las que se me
otorgaria la de Granada.

El apartado dedicado al concepto de «Técnica Profesional y
Legislacion comparada» lo subdividia en tres grandes apartados:
Técnica especial de preparacién de medicamentos, Técnica de la dis-
pensacion y Normas legales, deontoldgicas y practicas del ejercicio
profesional. Ello era fruto de no poder entender la legislacion farma-
céutica sin un complemento deontoldgico que matizara la fria inter-
pretacion legal con el comportamiento ético, exigible a quien trabaja
con el medicamento y tiene como fin la salud del ser humano. Por
ello escribiamos de «los Derechos y obligaciones de orden legal y
moral» del ejercicio profesional farmacéutico que concretibamos en
la definicién de la materia que «estudia las técnicas de trabajo de apli-
cacién concreta a la preparacion de medicamentos y las normas
legales, morales y practicas necesarias al farmacéutico para su ejer-
cicio profesionaly.
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En la docencia de la «Legislacion Farmacéutica» antes y después
de desgajarse de la Farmacia Galénica, introduciamos en cuantos
temas se terciaba, comentarios deontoldgicos como complemento de
las disposiciones legales pero en rara ocasion tuvimos tiempo de
dedicarnos a dejar constancia escrita de nuestros pensamientos.

Con la creacién de la Catedra de Historia de la Farmacia y
Legislacion Farmacéutica en Granada y su ocupacion, tras brillante
oposicién en Madrid, por mi querido discipulo el Profesor José Luis
Valverde Lopez, le dio ocasion de desarrollar muchas de las ideas que
habia ido acumulando durante su periodo formativo y una de las
lineas de trabajo fue el de la ética y deontologia concretado especial-
mente en el campo profesional farmacéutico. Para ello conté con la
inestimable colaboracion del inolvidable Prof. David Martin Castilla,
perdido prematuramente para la ciencia farmacéutica, con el enorme
caudal de inteligencia y capacidad de trabajo que acumulaba, tradi-
cion farmacéutica familiar y formacion juridica, que le hicieron un
miembro insustituible en el equipo de Prof. Valverde. También con
la colaboracién de Pilar Arrebola Nacle, durante muchos anos dedi-
cada a la problematica deontoldgica como se aprecia a través de las
paginas de la obra que prologamos.

Concretandonos a la obra hemos de manifestar nuestra satisfac-
cién por el hecho de que sus autores, Valverde y Arrebola, hayan
querido por fin obsequiarnos con la recopilacién de sus trabajos, los
hayan ordenado y complementado y nos ofrezcan estos Estudios de
Etica Farmacéutica. En nuestros afios mozos solo disponiamos del
Breugelmans (1933), del Masino (1934 y 1950), del Bedel (1948) y
del mis conocido y usado Alonso Mufioyerro (1934 y 1950) y traba-
jos esporadicos en revistas profesionales.

Muy posteriormente, en Espana, la obra del recordado Prof. Foch
Jou, Don Guillermo, Deberes y responsabilidades del farmacéutico.
Deontologia Farmacéutica (1979).

Podria parecer refugiarse en el topico decir que la obra viene a lle-
nar un hueco y no lo es. Los que de alguna manera acudimos fre-
cuentemente a temas €éticos o deontolégicos farmacéuticos, teniamos
que hurgar en la abundante bibliografia nacida del equipo de Gra-
nada, desparramada en las mas variadas fuentes primarias. Ahora ya
lo tenemos recopilado, ordenado y completado en ocho capitulos
que abarcan desde su consideracién como disciplina académica hasta

14
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la actuacién profesional farmacéutica sin olvidar a las corporaciones
profesionales, los principios basicos de actuacion (independencia y
secreto profesional) y el tratamiento de temas especificos tan de
ahora y algunos tan de siempre, como la informacién y publicidad, la
experimentacion biomédica, los anticonceptivos y abortivos o la con-
fidencialidad de datos.

Nos sentimos muy satisfechos de la obra. Se dice que la realizacion
del drbol son los frutos. Nosotros nos sentimos inmerecido arbol de
unos frutos que nos hacen sentir realizados. La obra de Valverde y
Arrebola es, en su campo, hoy por hoy tnica y ha de servir no sélo
de fuente obligada para quienes a partir de ahora publiquen sobre
ética y moral farmacéutica sino también de obligada lectura para
todos los farmacéuticos y de estudio para los futuros farmacéuticos.
Enhorabuena a los autores y enhorabuena a los farmacéuticos.
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A MODO DE PRESENTACION

Prof. José Luis Valverde
Granada, Navidad 1998

Bajo el titulo Estudios de Etica Farmacéutica se recogen una serie de tra-
bajos publicados a lo largo de los afios, como actividad investigadora de la
Catedra de Historia de la Farmacia y Legislacion Farmacéutica de la
Universidad de Granada. El medicamento ha estado presente, como ele-
mento esencial, en todas las sociedades. Su realidad social es independien-
te del perfil del profesional que lo ha preparado y administrado. Pero, 16gi-
camente, ha condicionado la actuacién de las profesiones sanitarias. La
dimension creencial, cientifica, econdmica y social del medicamento es una
constante histérica. El uso del medicamento ha sido siempre estrictamente
regulado. Pero dada su alta sensibilidad, su esfera de proteccion para pre-
servar el derecho a la salud y la dignidad de la persona, ha sido siempre muy
elevada. No basta una regulacion legal estricta para asegurar un uso correc-
to de los medicamentos. La sociedad siempre ha exigido una «conciencia»
exigente, como garantia complementaria. No basta con cumplir las normas
legales, se necesita la salvaguardia complementaria, de una serie de exigen-
cias éticas y deontoldgicas. Este mundo complementario de la norma legal,
es el campo de actuacién de la Deontologia Farmacéutica.

Bucear en la historia de los principios éticos que han condicionado el
ejercicio profesional de las profesiones sanitarias es perfilar la historia social
de la medicina y su enraizamiento con la evolucién de la sociedad. También
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es una aportacién esencial para comprender el «ser» del profesional del
medicamento, a lo largo de los siglos.

Se identifican, con facilidad, una serie de principios «éticos» que son
una constante en el ejercicio profesional farmacéutico y que configuran res-
puestas vélidas para los nuevos desafios de nuestra sociedad, en el ambito
de la investigacion y uso de los nuevos medicamentos.

La delimitacién de los conceptos de ética, moral y derecho es esencial
aunque después, el uso cotidiano actual tienda a un confusionismo «colo-
quial» a la hora de utilizar una u otra expresion. También es esencial la rea-
firmacion de algunos principios que orientan, de forma general, todos estos
trabajos.

En las tres dltimas décadas se han multiplicado las publicaciones sobre
los diferentes problemas éticos que preocupan a nuestra sociedad. Pero, a
medida que aumenta el nimero de publicaciones también crece el confu-
sionismo respecto a los conceptos fundamentales. Se da a entender que la
llamada ética tradicional ya no es valida. Se reivindica una ética civil, plura-
lista, auténoma, racional y universal. Se multiplican los trabajos para inten-
tar explicar los fundamentos de esta pretendida nueva clase de ética. Tam-
bién se ha acuniado un término de éxito: la bioética, cuyo objeto lo consti-
tuiria los problemas éticos planteados por las ciencias de la vida.

Al confusionismo general ha contribuido toda una avalancha de escritos
marxianos, de los anos sesenta, donde la moral de la sociedad era sistema-
ticamente atacada ya que, seglin Marx, la moralidad de una sociedad refle-
ja su base econdmica, y sirve a los intereses de la clase dominante.

Pero, la eliminacién de la moralidad suele abandonarse cuando se tro-
pieza con sus consecuencias. También ha confluido un «igualitarismo» insis-
tente que ha llevado a claras desorientaciones, cayendo incluso como reac-
cién en fudamentalismos de todo tipo.

Los que se han quedado a medio camino, se inscriben en el pensamien-
to moral moderno que se conceptiia a si mismo como un pensamiento esen-
cialmente critico y reflexivo, que no predica meramente la moral tradicio-
nal sino que cuestiona las ideas morales recibidas, y busca nuevas formas de
reflexién sobre nuestra vida individual y colectiva.

Sin embargo, no es facil seguir la coherencia general de muchos de estos
trabajos. Cuando algunos de estos autores profundizan sus reflexiones e
intentan fundamentar su posicidn, encontramos que, irremisiblemente,
adoptan y asumen los principios de los que quieren alejarse o negarlos.

Por tanto, en vez de seguir un tortuoso camino serd mejor arrancar de
las raices que fundamentan nuestro pensamiento y civilizacién y ver si real-
mente el modelo esta superado o bien coincide con lo que pretendidamen-
te se dice que es el enfoque moderno.

La palabra ética procede del griego y significa costumbre y suele defi-
nirse como la ciencia de las costumbres. La palabra moral, en latin, signifi-
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ca etimoldgicamente lo mismo que ética. La significacién de las costumbres,
de los usos sociales, aparece estrechamente ligada a la nocién de moral. Lo
que se hace se interpreta a la luz de lo que se debe hacer, y los fines impli-
can una referencia al bien, entendido como «aquello a que todas las cosas
tienden».

Se dice que el objeto de la ética es la moralidad. Y por moralidad se
entiende el caricter de bondad o malicia de las acciones humanas. Por su
parte, las acciones humanas adquieren este caracter segin la relacién que
guardan con el deber. Por tanto, se puede decir que el deber, en general, es
el objeto de la Etica. La Etica descubre, en la realidad o en la conciencia, el
hecho moral elemental, el deber, y trata de explicarlo, resolviéndolo en sus
elementos ontolégicos. Como parte de la Metafisica, estudia lo que es el
hecho, aunque de una forma trascendente.

La Moral, por su parte, es la ciencia de lo que debe ser. La Moral sena-
la lo que estd bien o mal y se afirma como algo de valor universal. Por tanto,
para resumir, la Etica serfa la dimensién metafisica y la Moral la ciencia
practica que estudia y formula, en particular, los deberes.

La Moral, sin embargo, tiene un sentido mas amplio que la Etica. La
Moral general, filosofia, coincide con la Etica, hay una Moral especial que
estudia los deberes en si mismos, distinguiéndolos, demostrandolos y bus-
cando sus formas abstractas.

Por su parte el hecho ético, como realidad sobre la cual ha de edificar la
Etica, es especificamente humano. El campo en el que el hecho ético se pro-
duce es el de la conciencia. En sentido moral, sélo la voluntad primaria-
mente y por si misma es buena o mala. La moralidad como atributo del
hombre libre, alcanza igualmente a todo aquello a que de algiin modo lle-
gue su libertad, su responsabilidad, sean actos, objetos o realidades de cual-
quier género.

Tradicionalmente, se afirma que la ley moral se nos impone de una
manera absoluta, incondicionada, categérica. Su mandato, Kant, lo deno-
miné imperativo categérico. El imperativo categdrico no es sino la ley moral,
que la razon descubre dentro de nosotros. Esa ley la encontramos como
trascendente, universal. Ella es la forma de toda moralidad objetiva asi
como el respeto a ella es la forma de moralidad subjetiva. El imperativo
categdrico tiene su formulacién mas extendida como «obra de tal modo que
consideres la humanidad, lo mismo en ti que en cualquier otra persona,
nunca como un medio, sino siempre como un fin».

Desde el momento en que se reconoce el valor absoluto del imperativo
categérico, que engendra en nosotros la moralidad, tenemos que recono-
cernos como seres libres.

Si obrasemos por ley de naturaleza como los seres inferiores, no podria-
mos ser morales. Si el hombre no es libre, no es responsable, y por tanto, no
es sujeto moral.
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Las «cosas» como tales son ajenas a la moralidad. El mundo fisico lo es;
también los animales. Carece de sentido hablar de los «Derechos de los ani-
males». Los animales no tienen Derechos, no son sujetos de ellos. Lo que
sucede es que los hombres tienen deberes para con los animales y estan obli-
gados moralmente a comportarse de ciertas formas con ellos. También se
tienen deberes para con las cosas'.

Segiin denuncia Julidn Marias, se llevan siglos de despersonalizacion. Se
va pasando de ver al hombre como persona a entenderlo como «cosa»: un
organismo, dentro del mismo dmbito de realidad que los demas, con una
distincién Gnicamente de grado, tal vez cuantitativa. Pero, hay que pregun-
tarse ¢como en los campos ajenos a la persona se conjugan los principios de
libertad y responsabilidad?

La moralidad se refiere a la vida humana y a su condicién personal. La
moral no tiene que ver con cosas, ni tampoco se refiere a toda forma de
«vida» sino concretamente a la humana. Y esta aparece como personal. Sin
libertad se priva de todo sentido a la moralidad.

Una vez admitida de este modo la libertad, como postulado necesario
para explicar los hechos del orden moral, la existencia del imperativo cate-
gorico, la distincion entre el orden natural y el orden ético, se ha de aceptar
que el ser moral es propio de todo ser racional y, como la moralidad no se
da sin la libertad, se llega a la conclusién de que todo ser racional es libre y
que en la vida racional solamente por la libertad y la moralidad se actia.

Este pensamiento ético que se ha llamado de la razon integral objetiva,
es el que siguen, basicamente, incluso muchos que hablan de «nuevas fun-
damentaciones».

La denominacién de ética de la razén integral objetiva se debe a que,
aceptando la raz6n como instrumento para llegar a conocer la ley moral, no
es una razén puramente especulativa, ni exclusivamente practica, ni siquie-
ra aislada por completo de las demas potencias afectivas y cognoscitivas.

En definitiva los actos humanos, practicamente vienen a ser lo mismo
que actos libres y en dltimo término actos morales. Por tanto la vida huma-
na es intrinsecamente moral.

Esta aproximacién doctrinal, a través de toda nuestra tradicién filoséfi-
ca, nos sigue siendo valida para afrontar, sin complejos, ni intelectuales ni
sociales, los nuevos desafios de nuestra sociedad.

La preocupacién por profundizar en la Deontologia Farmacéutica ha
sido una constante en los trabajos de investigacion de la Catedra de Historia
de la Farmacia y Legislacion Farmacéutica de la Universidad de Granada.

! Julian Marias. «Tratado de lo mejor. La moral y las formas de vida». Alianza editorial, S.A. Madrid,
1995, p.137.
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Dentro de la orientacién especializada de cada uno de los miembros del
equipo, la Profesora Pilar Arrebola Nacle, ha tenido una especial dedica-
cién a toda la problematica deontolégica, como demuestran las paginas que
siguen. También ha tenido la iniciativa de preparar y revisar esta edicion.
No podemos olvidar otras muy importantes contribuciones como la del
Profesor David Martin Castilla, siempre recordado con afecto por todos, y
que sigue presente en esta seleccion de trabajos, que es historia viva de
muchas horas de trabajo e ilusiones compartidas.

Como linea de trabajo mantenida durante muchos afios en la Cétedra,
no podia faltar el Prélogo de presentacion del Profesor José Maria Suiié
Arbussa, propulsor del equipo de investigacién de la Catedra de Historia de
la Farmacia y Legislacion Farmacéutica de Granada y Maestro querido y
admirado por todos nosotros.

Nos honra con un Epilogo el Profesor Herranz. Con él hemos querido
visualizar que los trabajos del Profesor Herranz nos han servido siempre de
orientacion y estimulo en nuestro quehacer. Nuestro agradecimiento sincero.
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PARTE PRIMERA

LA DEONTOLOGIA FARMACEUTICA
COMO DISCIPLINA ACADEMICA






I
LA DEONTOLOGIA FARMACEUTICA COMO
DISCIPLINA ACADEMICA

J. L. Valverde, D. Martin Castilla
y M D. Cabezas

Encuadramiento de la Deontologia Farmacéutica en los Planes de
Estudio de Farmacia

La necesidad de incluir la deontologia en las ensenanzas oficiales de far-
macia como la forma mas eficaz para crear un sentido moral en los profe-
sionales farmacéuticos, ha sido constantemente evidenciada desde hace
afios’. Resultaba imprescindible que los principios éticos y deontoldgicos
que deben presidir la actuacién profesional del farmacéutico en todas sus
vertientes, se inculcasen a los alumnos en las Facultades de Farmacia a tra-
vés de unas ensenanzas de moral y ética aplicadas a las situaciones concre-
tas que se pueden dar en la practica farmacética y, que, en ocasiones, sobre-
pasan el contenido y objeto de lo establecido en la Legislacién que regula la
profesion.

Esta reclamacion suponia una reforma de los planes de estudios, donde
se contemplara la Deontologia Farmacéutica bien de forma auténoma, o
bien como una parte diferenciada de la Legislacion Farmacéutica, discipli-
na intimamente relacionada con ella, tanto por su finalidad y contenido
como en cuanto a su metodologia, ya que es la tinica asignatura de caracter

' ARREBOLA, P. «Aproximacién al desarrollo histérico de la Deontologia Farmacéutica». Actas
Congreso Internacional de Historia de la Farmacia. Madrid, 1986: 99-104.
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humanistico de la Licenciatura de Farmacia, junto con la Historia de la
Farmacia que han seguido, ademas, una trayectoria comun.

De hecho la laguna existente en los planes de estudios respecto a las
ensenanzas deontoldgicas se ha ido supliendo aportando estos conocimien-
tos a los alumnos en la docencia correspondiente a la Legislacion que si se
ha exigido oficialmente en los Planes de estudio iniciales.

En efecto, los Planes de estudio de la Licenciatura de Farmacia conteni-
an a la Legislacion Farmacéutica con caracter obligatorio desde 1884. Tan
originaria inclusion venia a poner de manifiesto por un lado la importancia,
y por otro, la necesidad de una cierta formacién juridica de los futuros far-
macéuticos.

En principio la Legislacién Farmacéutica se asigné como complemento
de la asignatura Farmacia Practica, que posteriormente pasaria a denomi-
narse Farmacia Galénica. A partir de 1965 hasta la actualidad se ha venido
impartiendo junto con la Historia como Historia de la Farmacia y Legis-
lacién Farmacéutica®.

Sin embargo, desde que en 1985 se introdujeron en el derecho comuni-
tario criterios generales comunes acerca de los estudios de farmacia, orien-
tados a garantizar el establecimiento de los farmacéuticos en el territorio
comunitario, sobre la base de una formacién minima, con unas disciplinas
minimas y unas orientaciones docentes también minimas. Entre estas disci-
plinas se incluyd, también, la Legislacion Farmacéutica pero en esta nueva
y moderna orientacién, se incorporaba ya junto con la Deontologia,
«Legislacién y, en su caso, Deontologia Farmacéutica» segiin expresaba la
Directiva comunitaria’.

Por lo tanto, el origen de la Deontologia Farmacéutica como disciplina
académica se encuentra en las directrices comunitarias de los Planes de
estudios, si bien su inclusién, en principio parece implicar un tratamiento
integrado de ambas realidades, juridica y ética, con objeto de proporcionar
el enfoque adecuado para formar a los estudiantes de modo que sean capa-
ces de asumir sus responsabilidades sociales.

2 En lo que se refiere a la evolucion que ha sufrido la Legislacion Farmacéutica como disciplina uni-
versitaria a través de los tiempos. SUNE ARBUSSA, J. M*. La Historia de la Farmacia y la Legislacién
Farmacéutica en los planes de estudios de la Facultad de Farmacia (edicién de la conferencia pro-
nunciada el dia 8 de diciembre de 1974). Barcelona, 1974: 45; ¢fr. también, Folch Jou, G., MuNoz
CALvO, S. «El concepto de Legislacién Farmacéutica a través de la historiografia universitaria de la
Facultad de Farmacia de Madrid» (1885-1965). Boletin de la Sociedad Espasiola de Historia de la
Farmacia, 1982: XXXIII (130): 145-161.

> Art 3.5 de la Directiva del consejo 85/342/CEE, de 16 de Septiembre (DOCE L 253/37, de
24.1X.85), relativa a la coordinacién de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas
para ciertas actividades farmacéuticas. Cfr también, Directiva del consejo 85/433/CEE de septiem-
bre (DOCE L 253/34, de 24.1X.85) relativa al reconocimiento mutuo de diplomas, certificados y
otros titulos de farmacia y que incluye medidas tendentes a facilitar el ejercicio efectivo al derecho
de establecimiento de ciertas actividades farmacéuticas.
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De hecho, estas normas han sido incorporadas a nuestra legislacion
nacional adoptindose las nuevas bases para los Planes de estudio de
Farmacia y en ellas se ha optado por incluir junto con la Legislacién a la
Deontologia en el nuevo Plan de estudios’.

A la hora de adaptar los Planes de estudio de las Facultades de Farma-
cia, las distintas Universidades han optado por seguir miméticamente lo dis-
puesto en el Real Decreto, es decir han incluido a la Deontologia Farma-
céutica como materia troncal junto con la Legislacion asignandole una carga
docente de 4 créditos, excepto la Universidad de Navarra que ha otorgado
4 créditos a la Legislacion y 3 a la Deontologia y, ademas ha ampliado los
conocimientos deontoldgicos incluyendo como asignatura obligatoria de
Universidad a la Etica con 5 créditos.

Todo ello responde a lo dispuesto en las nuevas directrices de los planes de
estudios que establecen —refiriéndose expresamente a la Directiva 85/432/
CEE-quelos estudios de farmacia deben proporcionar un conocimiento ade-
cuado:

a) de los medicamentos y sustancias utilizadas para su fabricacidn;

b) de la tecnologia farmacéutica y de control fisico, quimico, biolégico y
microbiolégico de los medicamentos;

c) del metabolismo y efectos de los medicamentos y de la accién de los
toxicos asi como de la utilizacién de aquellos;

d) que permita evaluar los datos cientificos relativos a los medicamentos
para poder proporcionar sobre esta base una informacion adecuada;

e) de las disposiciones legalesy de otro tipo relacionadas con el ejercicio de
las actividades farmacéuticas’.

Estos cinco objetivos docentes han de conseguirse con el conjunto de las
disciplinas minimas que se definen (articulo 23 el Real Decreto y 14 la
Directiva). El mero hecho de existir muchas mas asignaturas que objetivos,
manifiesta la necesidad, por una parte, de orientar todas ellas a su consecu-
ciény, por otra, a considerar a cada disciplina dentro de un conjunto armoé-
nico vertebrado alrededor de dichos objetivos. Cada una desde su particu-
lar punto de vista, pero todas orientadas a un tnico fin.

Desde el punto de vista de la Legislacién y Deontologia como disciplina
unitaria, la enumeracion de los cinco objetivos impone una clara orienta-
ci6én de la docencia y define lo que ha de constituir su nicleo basico, aquel
por el que se justifica su introduccion en el curriculum de farmacia, sin el
cual la disciplina perderia su justificacion.

* Real Decreto 1464/1990, de 26 de octubre, por el que se establece el Titulo universitario oficial de
Licenciado en Farmacia y las directrices generales propias a la obtencion de aquel (BOE 20.11).
> Art. 2.1 Directiva 85/432/CEE, cit. en (3).
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Con independencia de su caricter de minimos —que admiten ampliacio-
nes—, lo cierto es que la Legislacién y la Deontologia Farmacéuticas han de
vertebrarse alrededor de esos objetivos minimos de formacién.

En este sentido ha de interpretarse el quinto objetivo, que es el que mas
directamente se relaciona con ellas, pues las disposiciones legales y de otro
tipo que han de conocer los farmacéuticos para el ejercicio de su actividad
profesional, han de reconducirse necesariamente a los otros cuatro objetivos.
Es decir, hacia la formacion fundamentalmente en materia de medicamentos
y, sobre todo, desde el punto de vista sanitario.

A primera vista, el tratamiento unitario de la Legislacién y Deontologia,
dentro de una misma asignatura parece ser conforme a los objetivos de for-
macién que se contemplan, y particularmente el orientado a proporcionar a
los alumnos un «conocimiento adecuado de las condiciones legales y de
otro tipo relacionadas con el ejercicio de las actividades farmacéuticas»®. Sin
embargo, lo cierto es que la asignatura Legislacion, unida a la de Deonto-
logia, y su relacién con el objetivo que acabamos de transcribir pone de
manifiesto la finalidad de esta disciplina, en cuanto que se orienta a pro-
porcionar un minimo marco referencial de las responsabilidades que los far-
macéuticos asumen al ejercer su actividad. Pues en ella, se encuentran
implicados graves intereses de salud publica. Esta ordenacién al ejercicio
profesional, en su vertiente de prestacion de un servicio, pone de relieve
desde el principio el cardcter eminentemente prictico y perfiles formativos
que se han de conseguir con ella.

Valor de la Deontologia Farmacéutica en los Planes de Estudio de
Farmacia

Cuestiones terminoldgicas aparte, el nuevo plan de estudios contempla
dentro de la misma asignatura a la Legislacion y la Deontologia, es decir, a
una materia juridica ~Derecho— y a otra de Etica Filoséfica o Filosofia
Moral —Deontologia—. La diversidad de materias que concurren exige un
tratamiento detenido de cada una de ellas, para delimitar sus dmbitos —su
objeto propio-, perfilar su contenido y metodologia especificas, tratando de
poner de manifiesto sus analogias y diferencias, para determinar dentro de
ese marco el tratamiento que ha de darse a la docencia: si permite o no su
tratamiento integrado y, en su caso, las condiciones de ese tratamiento uni-
tario, con arreglo a la funcién que la disciplina ha de desempefiar en la for-
macion de los farmacéuticos. Se presenta, por ello, en primer lugar un pro-

¢ Art. 2.1.e) Directiva 85/432/CEE, cit. en (3).
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blema conceptual, de delimitacién de las materias propias de cada uno de
estos conocimientos.

El caracter excesivamente normativista (legalista) que se refleja en la ter-
minologia empleada en las disposiciones reguladoras de los planes de estu-
dios. Su literalidad nos llevaria a una consideracién reduccionista de estas
disciplinas, que afectaria a su potencialidad formativa, limitando la activi-
dad del alumno a un mero aprendizaje de normas, de diversa naturaleza,
muchas veces discordantes y heterogéneas, pero nada eficaz para la promo-
cién de los valores profesionales a los que se ha de encaminar. La aproxi-
macion a la realidad farmacéutica desde las perspectivas juridica y ética no
puede realizarse mediante una actividad meramente descriptiva y acritica,
exenta de cualquier carga de valoracién, en una materia que afecta tan
directamente al bien comtin y en el que estan implicados aspectos muy rele-
vantes de la dignidad de la persona humana. Por la realidad humana en la
que confluyen una y otra disciplinas, se requiere un considerable esfuerzo
para afrontarlas desde el punto de vista creativo, de quien persigue el mejo-
ramiento personal y profesional del farmacéutico, que no ha de limitarse
—ademas— al reducido marco de lo que la farmacia es hoy, sino de lo que
proyecta a ser manana.

En efecto, el término «legislacion» parece responder a una concepcién
estrecha, ya superada, que identifica el Derecho con la Ley, y que ha tenido
su reflejo en las disposiciones antecedentes. Desde su introduccién en la
Licenciatura de Farmacia, la formacion juridica que se ha intentado prestar
a los farmacéuticos ha estado centrada en el estudio de las leyes; de ahi su
denominacién: «Legislacién Farmacéutica». La exposicién de motivos del
Decreto que la introduce sefiala que pretende llenar uno de los vacios que
existian en el plan de estudios con lo que se conseguira que el farmacéutico
pudiera salir

«...enterado... de las disposiciones legales que rigen en el ejercicio de su
facultad y, en general, en el ramo de la Sanidad, lo cual le permitira llevar mejor
su cometido en las Corporaciones sanitarias, de las cuales estd 1lamado a formar
parte»’.

La finalidad es por tanto, en sus comienzos, mas informativa que forma-
tiva, al menos por lo que se desprende de la declaracion del Decreto de
1886. Se encuadra en un periodo histérico caracterizado por el cambio
legislativo y el movimiento codificador en el que Espafia acusa intensas

7 Exposicién de motivos del Real Decreto de 24 de septiembre de 1886, c7t. por SUNE ARBUSSA,
J.M*. La Historia dela Farmacia y la Legislacion Farmacéutica en losplanes de estudios dela Facultad
de Farmacia, Ob. cit. en (2). Cfr., también, SUNE ARBUSSA, J. M". Farmacia. Guia de los estudios uni-
versitarios. Pamplona, 1979: 126; VALVERDE, J. L. «Planes de estudio de farmacia y salidas profe-
sionales». Ars Pharmaceutica, 1977; XVIII (4): 447-489.
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influencias francesas, la codificacién en si es una iniciativa positivista®. El
proposito de la asignatura era sobre todo el de «librar de graves responsa-
bilidades en que puede incurrirse por ignorancia de las preceptos legislati-
vos»’.

Analogamente, y por responder a una filosofia comn, el positivismo, la
deontologia (del griego deon, y genitivo deontos significa deber), expresa la
realidad ética del quehacer profesional identificindola con el deber (y éste
a su vez con la norma). De este modo, al

«interesarse exclusivamente por la correccién de la accién, este esquema se
termina por identificar toda la vida moral con las relaciones de justicia entre
individuos libres y racionales. En este esquema resulta imposible introducir la
felicidad como motivacién final y general de la conducta humana, ya que una
motivacién dirigida a la felicidad, entendida como bienestar o satisfaccién del
sujeto, vuelve imposible, por definicién, una motivacién moral, entendiendo por
motivacién moral una motivacién altruista que se dirige al respeto debido y obli-
gatorio del Derecho de los otros. En una moral de la ley, del deber, no es posi-
ble encontrar un lugar para la consideracion de la felicidad»".

Los planteamientos deontologistas olvidan que la ética, en cuanto
constitutivo fundamental de la conducta humana, es la mas radical deter-
minacién de la persona y la mas directa expresion de su dignidad, que
proyecta al ser humano a su realizacidén personal, y le lleva, a un progresi-
vo mejoramiento de su actividad sin que pueda reducirse a un mero cum-
plimiento, irreflexivo a veces, de obligaciones, respecto a las cuales no
siempre se llega a apreciar su caracter proyectivo —abierto a nuevas inicia-
tivas de mejora—, a un esfuerzo progresivo por conseguir la excelencia
profesional. Puede afirmarse asi, que los avances producidos en la defini-
cién del perfil profesional se han debido al esfuerzo ético de farmacéuti-
cos ejemplares, que hicieron de la excelencia su propio objetivo existen-
cial.

La evolucion de la profesion farmacéutica en nuestro siglo, los nuevos
requerimientos sociales y el cambio también operado en el mundo del
Derecho —con claras implicaciones éticas—, imponen un cierto cambio de

¢ Cfr. CASTAN TOBENAS, J. Derecho Civil Espasiol, Comin y Foral, tomo I, vol. I, Madrid, 1975: 200-
239. LALINDE ABADIA, J. Iniciacion bistérica al Derecho esparniol. Barcelona 1970: 238-256.

° Segun la afirmacién de Joaquin OLMEDILLA Y PUIG en su Programa de la asignatura de Farmacia
Prictica ... y elementos de Legislacion Farmacéutica: comentarios sobre este punto y algunas conside-
raciones respecto al concepto de Farmacopeas, texto recogido por SUNE ARBUSSA, J. M™. La Historia
de la Farmacia y la Legislacion Farmacéutica en los Planes de Estudios..., ob. cit. en (2); ¢fr. también:
SUNE ARBUSSA, J. M*. «Farmacia». Guia de los estudios universitarios. Ob.cit en (7): 126; VALVERDE,
J. L. Planes de estudio de Farmacia y salidas profesionales. Ob.cit. en (7): 447-489.

'* ABBA ,G. «Felicidad, Vida Buena y Virtud». Ensayo de Filosofia Moral (trad. de Juan José GARCIA
DE NORRO). Barcelona, 1992: 37.
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orientacién de la docencia en esta materia, lo cual ya ha sido sugerido hace
tiempo por Valverde''.

En efecto, se debe pretender, en nuestra opinién, formar al alumno en la
materia de modo proporcionado a sus nuevas responsabilidades sociales,
para lo que en la actualidad es insuficiente prestarle una informacién gene-
ral, por muy exhaustiva que sea, de las normas que rigen en la sanidad. Esto
por varias razones:

a) La misma variabilidad de las leyes y sus correspondientes consecuencias
éticas (de valoracién o proyeccidn), podria hacer en cierto modo inutil gran
parte de la tarea docente, si este esfuerzo se concentrase exclusivamente en
el estudio de las leyes —escasas e imprecisas casi siempre— y reglamentos
—excesivos y poco estables—: «Basta con tres palabras del legislador para que
toda una biblioteca pandectista pierda su valor y se convierta en manchas
de tinta» (KIRCHMANN, 1847).

b) La pluralidad de las salidas profesionales, especificamente farmacéuti-
cas, haria casi imposible proporcionar de cada una de ellas la suficiente
informacion legal que facilitase el futuro ejercicio profesional. En este sen-
tido, consideramos que la ensefianza de la disciplina «Legislacion
Farmacéutica» no es una tarea que pueda considerarse acabada con unas
lecciones dentro de una asignatura mas general de la carrera de farmacia.
Nos parece que con ella se deben poner en el alumno los elementos nece-
sarios que le permitan un estudio critico de las diversas normas que rijan su
propia actividad.

c) La creciente judicializacion de la vida del Derecho; al menos el cre-
ciente reconocimiento de la realidad jurisprudencial del Derecho™.

d) La diversificacion de las denominadas fuentes formales del Derecho
ampliadas en una triple direccién:

1%) la internacionalizacién legislativa, que se manifiesta en nuestro
pais de modo mas claro y complejo con nuestra incorporacién a la
Comunidad Europea;

2% la autonomia normativa del nuevo régimen instaurado con la
Constitucion de 1978; y

" VALVERDE, J. L. Memoria: Historia de la Farmacia y Legislacion Farmacéutica, presentada para las
oposiciones a Catedra. Granada 1971: 183 y ss.; ¢fr también VALVERDE, J. L.: Planes de estudio de
Farmacia y salidas profesionales. Ob. cit. en (7).

”? La creciente «judicializacién» se manifiesta: en la reforma del Titulo Preliminar del Codigo Civil,
llevada a cabo en 1974 y sobre todo a partir de la Constitucién espaniola de 1978; es también rele-
vante para estos efectos la Ley Reguladora de la Jurisdiccién contencioso-administrativa y mas
recientemente la Ley Organica del Poder Judicial.
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3°) la progresiva admision de las fuentes consensuales y societarias
en el seno del ordenamiento juridico®.

Todos estos elementos ponen de relieve la problematicidad del Derecho,
que dificilmente puede ser reducido a ciencia positiva y que no puede ser
identificado con la ley.

Hoy no resulta facil, y ademas es poco formativo pretender presentar al
alumno una informacién precisa a la vez que adecuada con su mentalidad
de la legislacién aplicable a cada una de las cuestiones que, en relacién con
el ejercicio profesional, pueden presentarse; pues esa informacién es en
gran medida contingente. De poco serviria conseguir que el alumno conoz-
ca la legislacion aplicable en un determinado momento, en un concreto
lugar (Andalucia, Catalufia, Valencia, etc.) si no se le proporcionan ademais
los elementos necesarios para que pueda actualizar sus conocimientos y
pueda analizar las distintas reformas con la suficiente capacidad critica, que
le permita —al ejercer su propia profesion, no la de abogado—- analizar debi-
damente esos cambios, promover acciones judiciales, aplicar ese ordena-
miento, proyectar el propio perfil profesional a las circunstancias cambiantes.

Consideramos, por tanto, de capital importancia en nuestra disciplina
formar en el profesional farmacéutico una cierta mentalidad juridica pro-
porcionada a su cualificacién profesional y a sus responsabilidades sociales.

Para ello es, a nuestro juicio, prioritaria la educacién de la capacidad cri-
tica que caracteriza a todo universitario. Sin embargo, esa capacidad critica
habra de contar con una adecuada formacién ética, y tendra como punto de
referencia la norma, pero habra de extenderse al estudio, entre otros, de los
siguientes aspectos:

a) lo que permanece en el cambio legislativo y las razones de ese cambio;
b) la diferencia entre el texto legal y su realizacion prictica, su aplicacion
principalmente judicial;

c) las analogias y diferencias de la legislacion nacional y la legislacién
comparada, y las razones de esas analogias y diferencias.

Ademais, para evitar el inconveniente de confundir los planos juridicos y
los éticos, sera preciso:

e Utilizar como hilo conductor de toda la disciplina, la Legislacién
Farmacéutica, que cuenta actualmente con un cuerpo legal y de elaboracién
doctrinal suficientemente elaborado y coherente, del que es preciso extraer
todas sus consecuencias practicas.

" Baste senialar la creciente relevancia de las convenciones que han adquirido especial importancia
en materia laboral con los convenios colectivos de trabajo.
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¢ La deontologia juega a lo largo del programa un papel de comple-
mento, con respecto a la Legislacién o Derecho Farmacéutico, que nos pro-
porciona una instancia valorativa de indudable interés para la formacién de
los farmacéuticos. Esta no puede entenderse en el sentido reductivo, de
meras normas, ni siquiera de Cddigos, sino como un proyecto de mejora-
miento profesional, progresivo, que supone una profundizacién cada vez
mayor en los propios perfiles. Por ello, en la docencia se ha de distinguir
adecuadamente la ética profesional, de las normas y construcciones juridi-
cas, sin tampoco limitarse a una mera enumeracién de disposiciones reco-
gidas en Cédigos deontolégicos. En este sentido, al delimitar el contenido
de la Deontologia como disciplina académica, y precisamente para facilitar
la diferenciacién de planos es preciso dedicar a esta cuestién algtin epigra-
fe inicial de contenido general e introductorio, que habri de completarse
con otros més especificos en relacién con:

— Distincién de responsabilidades profesionales;

— Colegios de Farmacéuticos y facultades en materia de deontologia
profesional, si bien sin perder de vista que la deontologia, no puede
identificarse con normas, menos con normas juridicas, sino que requie-
re la proyeccién profesional, la progresion en el mejoramiento del servi-
cio que se presta a la sociedad.

El hilo conductor sera la legislacion y por tanto el estudio del medi-
camento desde sus fases iniciales de investigacién, hasta su dispensacion.
Sin embargo, en relacién con todas estas fases destacan los siguientes aspec-
tos de interés ético:

1. Al tratar del Derecho a la proteccion de la salud, y como su presu-
puesto, deberi tratarse la dignidad de la persona humana y de sus conse-
cuencias en relacién con el Derecho a la vida, a la integridad y a las orien-
taciones que esta dignidad impone a los tratamientos sanitarios, lo que
podria denominarse como presupuestos de la deontologia.

2. Un aspecto de particular interés para la Deontologia Farmacéutica
son los ensayos clinicos, que se han de estudiar conjuntamente con las dis-
posiciones aplicables en esta materia. Intimamente relacionado con los
ensayos en personas se encuentra el principio de la no repeticién de los
ensayos, el intercambio de informaciones entre las diversas autoridades y
con la OMS, que también encuentra su sede propia dentro del estudio de
la evaluacion de los medicamentos y de los sistemas internacionales de
informacién. En relacién con esta misma materia han de tratarse las exi-
gencias éticas en la experimentacién animal y con respecto al medio am-
biente.
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La orientacién fundamental de la Deontologia Farmacéutica, compen-
diada en la expresion uso racional se ha de estudiar en relacion con:

a) La informacién y la publicidad, analizando no sélo los aspectos nega-
tivos que se desprenden de las disposiciones al efecto, sino sobre todo desde
el punto de vista de la necesidad de promocionar siempre el uso adecuado,
sea con fines promocionales o no.

b) La dispensacion, poniendo de relieve lo propio del acto farmacéutico
y su integracion en los demas actos de otros profesionales sanitarios, des-
cendiendo con el debido detalle a la negativa a dispensar, pues desde esa
perspectiva resulta mucho mas facil apreciar la especificidad del acto far-
macéutico. En este contexto, necesariamente surgiran las cuestiones deon-
toldgicas implicadas en las relaciones profesionales (con médicos, otros pro-
fesionales sanitarios y con los farmacéuticos).

En definitiva la Deontologia Farmacéutica como disciplina académica
aparece diseniada en los nuevos Planes de estudios junto con la Legislacion
Farmacéutica, en cuanto a objetivos y contenidos, principalmente porque,
a nuestro juicio, no es posible establecer criterios de separacion estricta del
Derecho con respecto a la ética, salvo la relativa a la generalidad o particu-
laridad con que ambos saberes consideran la actuacién humana y la razén
de alteridad presente en el Derecho.
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AMBITO DE ACTUACION DEL FARMACEUTICO
EN EL CAMPO DE LA DEONTOLOGIA






II

EL DEsaFio ETico: EL AMBITO TEMATICO BASICO DE LA
DEONTOLOGIA FARMACEUTICA

J. L. Valverde®

El ex director de la Organizacién Mundial de la Salud, Léo Kaprio, en
su intervencién en un coloquio sobre «Medicamentos y ética» indicaba,
taxativamente: «La primera de las obligaciones éticas en el campo de la
salud es proporcionar a la humanidad medicamentos nuevos, seguros vy efi-
caces...»'. Pero, junto a esta exigencia ética, tampoco podemos olvidar su
contrapartida, que no es otra que la imperiosa necesidad fisica y moral de
cada uno de los individuos que sera necesario, en el largo proceso de la eva-
luacién de un medicamento nuevo, exponer a un particular riesgo.

Los textos legales espafioles y europeos, en general, que recogen exigen-
cias cientificas, convierten como obligatorios los ensayos clinicos de los
medicamentos para obtener la autorizacién de comercializacidon. Sin embar-
go, nuestro Derecho no ha sacado todavia las consecuencias de estas exigen-
cias reglamentarias. Igualmente quedan amplias zonas de actuacién que sélo
pueden estar cubiertas por normas de conducta deontolégica. Es todo un
desafio para la sociedad y, muy especialmente, para las profesiones sanitarias
y mas en concreto aun para los farmacéuticos, por su relevante papel en
todas las fases de la vida del medicamento, desde su ideacion hasta pasar por
sus controles, fabricacidn, distribucién, dispensacidn, farmacovigilancia, etc.

* OFFARM, 1987; VI (4):98-100.
" KAPRIO, L. «Medicaments et éthique». Prospective et Santé 1985; (35): 5.
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Se habla con frecuencia de la Deontologia Farmacéutica e incluso, en el
momento actual y a nivel de la Comunidad Europea, es una de las materias
que se sefialan como de ensefianza obligatoria, en todos los planes de estu-
dio.

Por otro lado, Cddigos de Deontologia Farmacéutica estan en vigor en
buena parte de paises occidentales, orientando una mas correcta actuacion
profesional del farmacéutico, en sus diversas modalidades profesionales, ya
se trate de farmacéuticos con oficina de farmacia, farmacéuticos de hospi-
tales o en la industria farmacéutica. Sin olvidar convenios y declaraciones de
caracter internacional que se refieren a los problemas concretos, como
puede ser la experimentacion de medicamentos sobre el hombre o los rela-
tivos a la manipulacién genética.

Como claramente lo ha expresado Michael Salomon, «la ética ha entra-
do en nuestras vidas». Lo que hasta ahora era un campo reservado funda-
mentalmente a un reducido nimero de personas dedicadas a la reflexion
filoséfica; lo que era un capitulo de la metafisica y de la teologia, se encuen-
tra ahora en el centro de debates cientificos concretos. Lo que era, y sigue
siendo, un campo subjetivo, los hechos nos fuerzan a intentar medirlo obje-
tivamente.

Pero lo primero que hay que preguntarse es ¢de qué ética se trata? Lo
que se debate no es solamente la moral tradicional, heredera de los valores
cristianos. No se trata tampoco del sentido profundo de la responsabilidad
que configura a profesiones de alto riesgo, como pueden ser cirujanos o
pilotos. Vivimos en un Estado social de Derecho. Con algunas deficiencias
y distorsiones y, con mas o menos fortuna, segin las Constituciones y la
practica politica, la mayoria de las sociedades democraticas son, por defini-
cién, sociedades que se esfuerzan por ser éticas, por hacer de la ética de lo
cotidiano la pieza angular de nuestra civilizacion. Pero la ética de la que
tenemos que ocuparnos aqui, en relacion a las actividades que se desen-
vuelven alrededor del medicamento, tiene elementos de reflexién que des-
bordan, en parte, los planteamientos de la moral tradicional, aunque esto no
sea dbice para que siempre pueda recurrirse a unos principios informado-
res de caricter general. En estos momentos nos desenvolvemos en una zona
gris y siempre evolutiva que no dominan todavia las normas del Derecho y
la religién encuentra problemas de definicién. Es campo abonado de deba-
tes donde siempre surgen «cuestiones abiertas», de una inquietante actuali-
dad.

En pocas ocasiones histdricas ha sido tan significativo el avance de las
costumbres muy por delante del Derecho. A la moral practica de nuestras
sociedades no le esta siendo facil adaptarse a los hechos de la vida que se
han banalizado hasta el punto de convertirse en rutinarios, como los bancos
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de 6rganos, de fetos i vitro o de madres de alquiler. La ética que estd en
juego, en primera linea, es una ética no tedrica sino practica. Es una ética de
urgencia, que podria llamarse operacional, o tal vez se podria hablar de una
metodologia de la ética médico-farmacéutica, que pueda contribuir a las
decisiones, cuando éstas hay que tomarlas al pie del lecho del enfermo y en
situaciones inéditas, que igualmente se producen a la hora de realizar un
ensayo 2 vitro, sobre animales o incluso personas.

De esta forma algo que era una vertiente bésica y distintiva de las llama-
das profesiones liberales, como es la deontologia, ha adquirido una dimen-
sién socioldgica que se superpone a la propia responsabilidad personal.

Hablar de ética y medicamentos no puede considerarse como ninguna
novedad. La preparacién y uso de los medicamentos ha sido en todas las
sociedades histéricas objeto no sélo de regulacién legal sino que han estado
envueltas en exigencias éticas mas profundas. Los medicamentos, por su
propia naturaleza y su finalidad, son el resultado de una concepcion, de una
puesta a punto, de una fabricacién y una difusién, dominadas por una regla-
mentacion y unos usos surgidos de un reflexion permanente sobre la ética.
El tema no es nuevo, como lo prueban los textos de todas las épocas y los
diferentes «Cddigos de ética» de los Colegios y Asociaciones profesionales
de diferentes paises, e incluso los llamados «Cddigos Internacionales de
Deontologia Farmacéutica». No obstante, la amplitud de los descubrimien-
tos recientes y las técnicas en practica, en el campo de la biologia y medici-
na moderna, conduce a abordarlos en términos nuevos que exigen solucio-
nes originales.

Por otro lado, tampoco podemos olvidar que los ensayos clinicos de
medicamentos se inscriben en un capitulo mas general que es la experi-
mentacion humana. S6lo en el ambito de la investigacion fisiopatoldgica
con un caricter «puramente» cientifico, se calcula que los ensayos de medi-
camentos representan un tercio o menos. La experimentacidn sobre sujetos
humanos en el medio hospitalario, los ensayos de medicamentos pueden
aparentar que son mayoritarios en relacion a los ensayos de materiales, de
técnicas quirdrgicas o diagndsticas, etc.; sin embargo, no es asi’.

Tampoco podemos dejar de mencionar otra vertiente de la moral relati-
va de nuestra sociedad. La experimentacién sobre sujetos humanos no es
sélo de este tipo. Hay experimentacion en el marco militar, investigaciones
en el campo deportivo, investigaciones en el ambito de la psicologia, psico-
logia social, pedagogia, etc. Estos sectores son menos conocidos que la
investigacién biomédica estricta y los problemas éticos que plantean estan
peor identificados. Los riesgos tolerados son probablemente mas grandes.

? BEAUCHAMP, T1.; CHILDRESS Jf. Principles o f biomedical ethics. 2° ed Oxford University Press,
1983.
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En todo caso, la opinion acepta sin dificultad aparente que los pilotos de
pruebas o los submarinistas adquieran secuelas y que los cosmonautas sean
una especie de cobayas profesionales bien retribuidos, mientras que los
ensayos en el campo de la sanidad despiertan mayores sensibilidades.

En nuestro caso concreto de las responsabilidades deontoldgicas, en el
campo del medicamento, no se circunscriben a la fase de investigacion y
ensayo, sino que se prolongan a la fase de fabricacién y control y se conti-
ndan en la distribucion y dispensacidn, sin olvidar la fase de eleccion, por
parte del médico, de la terapéutica farmacoldgica mas adecuada. En cada
uno de estos procesos, el profesional de la farmacia puede verse inmerso en
situaciones comprometidas.

Los responsables profesionales y los poderes publicos se ven impelidos
a tomar decisiones en estos campos. La reglamentacién actual es incohe-
rente y se ha quedado desfasada. La situacion no es ideal, desgraciadamen-
te, en ningin pais. El empirismo anglosajon se adapta con mayor facilidad
que el juridicismo latino a la rapida evolucién de las ciencias y de la socie-
dad.

En estos momentos no es facil avanzar soluciones claras. A falta de esto
si se pueden ir desglosando los problemas, sefialando las tendencias y los
desafios personales, profesionales y sociales a que estamos sometidos.

A esta tarea pensamos dedicar nuestra atencién, nimero a niimero, a tra-
vés de las paginas de OFFARM, para intentar describir el conjunto de esta
problematica y la diferente casuistica que se le puede presentar al profesio-
nal farmacéutico, en las multiples facetas de su ejercicio profesional.

Para hacernos una idea del alcance cuantitativo de estos problemas
debemos reflexionar brevemente sobre algunos datos y facetas que, tal vez,
no nos hemos parado a considerar con el suficiente detenimiento. Se sabe
que, para que un medicamento obtenga un registro, el dossier «debe incluir
alrededor de una decena de ensayos sobre el hombre» (entre 5 y 20), ensa-
yos que incluyen algunos centenares de individuos en total, entre 200 para
un producto puramente nacional procedente de un laboratorio mediano, y
2.000 6 3.000 para un producto bien estudiado, presentado por un labora-
torio de talla internacional. Por los datos que se conocen, relativos a la
Comunidad Europea y aunque las multinacionales realizan bastantes ensa-
yos en poblaciones del Tercer Mundo, los ciudadanos de Europa también
somos sujetos de experimentacion. Si el fenémeno de salida de nuevos
medicamentos al mercado se mantiene al ritmo actual, cada europeo tendra
una oportunidad sobre diez de ser reclutado para un ensayo de medi-
camentos a lo largo de su vida. Como las exigencias tienden a ser cada vez
mayores y algin dia se dejara la practica tercermundista, estas posibilidades
aumentaran. En nuestro pais no disponemos de datos fiables. Todos recor-
damos que el escandalo sobre este punto sali6 en la prensa diaria y semanal.
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La regulacién ha mejorado y la sensibilidad de las autoridades también.
Pero estamos muy lejos de tener una situacién aceptable. Piénsese que
incluso en paises de regulaciones y controles mas precisos, el ambito de
inseguridad sigue siendo amplio. Aproximadamente dos tercios de los poten-
ciales medicamentos que llegan a la fase 3 de experimentacion clinica, no
llegan a ser registrados y, por lo menos, han sido ensayados, cada uno, sobre
un centenar de personas.
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III

LA DEONTOLOGIA COMO BASE DEL EJERCICIO PROFESIONAL
FARMACEUTICO: INDEPENDENCIA, RESPONSABILIDAD
Y SECRETO PROFESIONAL.

J. L. Valverde *

Sea cual sea el estatuto juridico del profesional farmacéutico, en sus dis-
tintas actividades, se monta sobre una base comiin, que caracteriza y define
a la farmacia dentro del grupo de profesiones liberales. El estar asalariado o
no, no modifica en lo basico estas caracteristicas. Dentro de nuestra socie-
dad actual europea, las profesiones liberales siguen estando llamadas a una
contribucién importante en el proceso del progreso econémico, social y cul-
tural que supone el desafio de la nueva Europa de los ciudadanos. Las pro-
fesiones liberales aportan una contribucién particularmente importante en
la medida en que sus actividades no son meramente econdmicas sino mas
ampliamente «humanas». Aunque muchas de ellas estan directamente liga-
das a la vida econémica, su vertiente de caracter «social» o «cultural» esta
siempre presente. Tanto si estd cerca como si no de la economia, la activi-
dad de la profesidn liberal se caracteriza por una relacién de persona a per-
sona en un clima de libertad y de responsabilidad. Esta relacion es un fac-
tor determinante de humanizacién de las relaciones sociales.

Ayer como hoy sigue siendo importante salvaguardar los valores que son
la justificacién de la existencia de estas profesiones, perfilando los criterios
de mayor garantia que parecen mejor responder a las condiciones de la
actual sociedad.

* OFFARM, 1987; VI (8): 69-71.
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Criterios configuradores

Siempre es discutible diferenciar caracteristicas propias a un grupo
social. Las definiciones se hacen casi imposibles y los criterios configurado-
res dificilmente pueden ser exclusivos; lo que si se puede intentar es sefia-
lar aquellos que mayor incidencia tienen y, por lo tanto, se pueden aceptar
como caracteristicas. Para las profesiones liberales son las siguientes: a)
poseer una formacién de un nivel universitario; b) responder a una deonto-
logia exigente; y ¢) prestar un servicio en el marco de una relacién personal.

Nivel y orientacion de la formacién

Para la caracterizacién de las profesiones liberales, genéricamente, el
factor formacién es basico. Adquirir una formacién al nivel mas elevado
posible es una exigencia. Cada actividad habra de encontrar un equilibrio
necesario entre formacién tedrica y formacién practica. En esto se ha de
asumir que la evolucién de las ciencias y las técnicas ha hecho que, por ele-
vado que sea el nivel de formacién basica que se alcance, en estos momen-
tos, las auténticas fuentes del saber escapan ya, en gran parte, a la formacién
del profesional. Con esto ha perdido una gran parte del prestigio que obte-
nia gracias a su formacién. Asumida esa realidad, s6lo podra compensarse,
en parte, con el desarrollo de la formacién permanente.

Junto a esta realidad de la necesidad de unos conocimientos técnicos, al
maximo nivel, no puede olvidarse que lo que constituye el valor de la for-
macion y de su experiencia profesional, es una especie de sabiduria que per-
mite prestar atencion a los aspectos humanos del ejercicio de la profesién.
Esta faceta es olvidada sistematicamente en la elaboracion de los planes de
estudio. La llamada «formacion integral» del universitario no puede ser una
frase retorica de los discursos. Hay que hacerla realidad. Las profesiones
liberales de componente basico cientifico-técnico, como médicos y farma-
céuticos, no pueden olvidar la vocacidn, esencialmente volcada hacia la
compleja realidad y entorno de la persona humana. Los componentes socio-
l6gicos y humanisticos de la formacién han de ser reales. Olvidarlo, una vez
mas, es calificarse los promotores dentro de la ignorancia e infligir, a gene-
raciones de profesionales, un ataque frontal a la esencia de los valores que
justifican su misma existencia.

La deontologia profesional
Junto a la formacién al nivel més elevado posible, es el respeto a una

deontologia lo que constituye una de las caracteristicas esenciales de la pro-
fesion liberal farmacéutica.
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En ese respeto se basa lo que constituye, sin duda, su més importante
aportacién a la sociedad: el mantenimiento de una relacion personal entre
el profesional y su cliente.

La deontologia puede ser considerada como la ética aplicada a los
Derechos y deberes de la profesién. Todos estos conceptos requieren preci-
sién y delimitacién. Lo iremos haciendo en su momento. Hoy nos basta con
esta delimitacién preliminar. La deontologia comparte una disciplina que
pone el acento en las sanciones que acarrea el incumplimiento de los debe-
res. Esta deontologia puede corresponder a un cédigo establecido por dis-
posicion legal o ser formulada por una organizacién profesional de Derecho
publico, o también, ser el efecto de un consenso libremente aceptado por
los miembros de la profesion. Las mas de las veces, la organizacion profe-
sional de Derecho piblico, cuando existe, es la que esta encargada de apli-
car la deontologia, sin que por ello sea siempre la fuente de la misma. Lo
que se ha de subrayar es que los profesionales liberales tienen gran empefio
en que su deontologia sea el resultado de la voluntad libremente expresada
de la propia profesion.

Las nuevas dimensiones

Las normas deontolégicas se fueron elaborando y acrisolando a lo largo
de una gran tradicién, han ido respondiendo al perfil profesional de cada
época y en el contexto social. El acento se ponia en el respeto al cliente y al
colega. Se habla mis de libertad que de justicia. Sin embargo, los deberes
respecto a la sociedad estan mas desvanecidos y escasamente formulados.
Por lo tanto, es necesario un replanteo de la deontologia a fin de darle tam-
bién, sistematicamente, una dimensién social. Se han de incluir las conside-
raciones y realidades que recuerdan a los profesionales, a titulo individual,
sus obligaciones como miembros de una comunidad, la dimensién social de
su actividad.

El desarrollo de las ciencias y de las técnicas confronta al profesional
liberal con nuevos problemas. Su envergadura y trascendencia son enormes.
Recordemos, sencillamente, la problematica de la manipulacién genética o
la de los ensayos clinicos de medicamentos. El control legal de todas estas
actividades va muy por detras del progreso de las técnicas. Solo hay una
garantia social valida para el individuo, para la sociedad y hasta para la
humanidad entera: la responsabilidad ética del profesional. No es necesario
que se insista en esta nueva dimension social y en esta gravisima responsa-
bilidad. No se nos escapa la innegable realidad de que la deontologia de una
profesion, sobre todo en su dimensién social, participa de la ética de la
sociedad en que se inserta. Estamos lejos, en la sociedad actual, de poder
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perfilar unos criterios comunes para fundar una moral social. La actual
polémica sobre el aborto en Espana es un claro exponente de esta dificul-
tad. Pero a pesar de esta realidad no se puede renunciar a la bisqueda de
ciertos valores que hagan sensibilizar la conciencia humana, tales como la
dignidad del hombre, respeto a la vida, preocupacién por el medio ambien-
te, conservacion del patrimonio genético de la naturaleza, aspiracion a una
vida menos dominada por los imperativos de la produccién y el consumo,
mayor atencion hacia los mas desfavorecidos, etc. Bajo el punto de vista
deontoldgico, se pueden destacar tres factores basicos en el ejercicio de las
llamadas profesiones liberales: la independencia del acto profesional, la res-
ponsabilidad y el secreto profesional.

La independencia del acto profesional

Una de las principales caracteristicas, tradicionalmente destacadas, de la
profesion liberal es la independencia.

Esta independencia se caracterizaba bajo el punto de vista de la no
dependencia de un patrdn, de no ser asalariado. Sin embargo, esta faceta,
en la sociedad actual, no es la Ginica ni siquiera la mas trascendente. Lo deci-
sivo no es la forma en la que se remunera la actividad del profesional. Lo
trascendente y sustancial es que sea cual sea la forma de la remuneracion, se
preserve la independencia del acto profesional. Consecuentemente, lo defi-
nitivo es la nocién del acto profesional que ha de imponerse respecto al
estatuto bajo el que la profesion se ejerce. Aqui también han de asumirse las
realidades y dejar los espejismos. El profesional liberal, enteramente inde-
pendiente, no existe. Esa independencia ya no es hoy lo que fue antafio. Ni
siquiera las oficinas de farmacia retinen estos requisitos de independencia.
Su apertura esta rigurosamente delimitada por normas estables, asi como
toda actividad. Su cliente ya no es el que paga sus servicios, etc. Si en apa-
riencia sigue siendo independiente respecto a un «patrén», es un nuevo
espejismo. Cada vez es mas dependiente, por un lado, de un contexto eco-
némico-social y de las reglamentaciones que comporta y, por otro lado, del
desarrollo de las ciencias y de las técnicas. La evolucién ha incrementado en
sumo grado la interdependencia; de las distintas disciplinas a nivel del acto
profesional e interdependencia de las profesiones a nivel de la accién social
y politica. Este no es, pues, el debate. Hoy es una incongruencia considerar
sélo como profesionales liberales, en el sentido estricto tradicional del tér-
mino, a aquellos que ejercen independientemente de cualquier contrato de
empleo. Esta es una vision miope e irreal. Hoy hay que considerar como
miembros de pleno Derecho de una profesion liberal a todos aquellos pro-
fesionales que ayer hubieran sido «liberales» y que ejercen actualmente
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como asalariados, directa o indirectamente, pero no por ello dejan de rei-
vindicar enérgicamente el respeto de su independencia profesional. Hay que
repetirlo, una y otra vez: lo sustantivo no es la forma en que se compensa
econémicamente la actividad del profesional; lo trascendente e irrenuncia-
ble del estatuto de las profesiones liberales es la independencia real y esen-
ctal del acto profesional. Por lo tanto, la nocién de profesion se impone res-
pecto a la del estatuto bajo el que la misma se ejerce.

La responsabilidad personal de la actividad profesional

La independencia total del acto profesional conlleva, necesariamente, la
responsabilidad también total y personalizada del profesional que ejerce el
acto. Dicho binomio es un valor irrenunciable y mas en un mundo en el que
las responsabilidades tienden a diluirse y se hacen inaprehensibles.

La responsabilidad ante el acto profesional reviste las vertientes de res-
ponsabilidad civil, penal, disciplinaria y deontoldgica. Hasta en este punto,
de facto, se han aproximado los «estatutos» de los no asalariados y los asa-
lariados. La responsabilidad civil conlleva unas indemnizaciones pecunia-
rias; el desarrollo de los seguros ha reducido las consecuencias de esta res-
ponsabilidad y las ha homologado.

Por otro lado, al profesional no le basta hoy con actuar segin la lex artss;
debe, ademas, obtener el consentimiento esclarecido de su cliente. No es
s6lo la persona que hace lo que debe hacer y en quien el cliente confia ple-
namente; es, ademas, el profesional que ayuda a su cliente a recuperar su
identidad, su propia responsabilidad, sus medios y sus libertades. Sin variar
en lo sustancial, la deontologia actual exige una predisposicion de espiritu
totalmente distinta.

El secreto profesional

El secreto profesional sigue siendo una de las garantias mas seguras que
el cliente espera del profesional.

Esta garantia adquiere hoy un mayor valor que en el pasado a causa del
caracter impersonal y cada vez mas administrativo de los contactos sociales.
Como cualquier regla profesional, correctamente establecida, el secreto
profesional no juega mas que en interés del cliente. A veces, se tiene la ten-
tacion, en ciertos medios, de olvidarlo. Ahora bien, el desarrollo de las téc-
nicas dificulta, a veces, el integro respeto del secreto profesional. Se obser-
va sin embargo que, cuando existe la voluntad de mantenerlo, se encuen-
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tran las adecuadas soluciones administrativas, en su caso, por intermedio de
un secreto compartido.

Los servicios farmacéuticos para ejercer, auténticamente, las funciones
encomendadas, tienen que tener acceso al historial clinico del paciente. Si
el enfermo no se pone en relacién directa con el médico y el farmacéutico,
a través de la historia clinica, muchas de las funciones encomendadas, teé-
ricamente, al farmacéutico son meras entelequias carentes de realidad facti-
ca. La iniciativa de creacién de cartillas sanitarias para cada persona puede
ser ese documento de enlace. No resulta justificada ninguna alarma respec-
to a violacion del secreto médico, ya que dichas cartillas estarian siempre en
poder del interesado para uso y consulta del médico y farmacéutico libre-
mente elegidos por el paciente. Es simplemente un secreto compartido
entre miembros de profesiones liberales sanitarias con las mismas bases
deontoldgicas de actuacién.

La relacién personal

Con el cumplimiento de las exigencias de independencia del acto profe-
sional, de la responsabilidad profesional y del secreto, es cuando la relacién
personal alcanza su auténtica dimension. El contacto de persona a persona,
independientemente de cualquier estructura o relacién, y en base a la con-
fianza reciproca, es esencial para la armonia de la sociedad. La existencia de
esta relacion personal hace del profesional liberal el mediador natural entre
el hombre que se dirige a él y las estructuras de cualquier indole, en parti-
cular, las administraciones del Estado. Lo esencial de la relacién interper-
sonal propia a la profesion liberal se basaba en un sentimiento de confian-
za. Esto sigue siendo una realidad pero, al mismo tiempo, no podemos dejar
de observar que el profesional liberal vivia de un cierto prestigio surgido de
su saber; pero el hombre moderno tiende, en su vida social, a fiarse sobre
todo de la técnica. Lo que pide ante todo es eficacia y rendimiento. Los
«valores» han de demostrarse dia a dia, no se puede seguir viviendo de los
recuerdos ni de los mitos.
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DEONTOLOGIA Y AMBITO DE ACTUACION

I. L. Valverde*

Etimolégicamente, la deontologia es la ciencia de los deberes. En un pri-
mer momento era un concepto general dentro del ambito de los problemas
éticos y morales. Esta nocidn filoséfica, en nuestra época, se ha limitado y
concretizado. Se ha limitado y de hecho ha sido monopolizada por el
Derecho profesional. Cuando se habla hoy de deontologia, se piensa siem-
pre en los deberes que impone a profesionales el ejercicio mismo de su acti-
vidad. Toda profesién impone deberes a los que la ejercen. En sentido
amplio se puede decir que toda profesion tiene una deontologia. Cuando la
profesion se organiza tiende a darse un estatuto codificado, o al menos un
conjunto de usos, precisando los deberes de sus miembros. Se elabora en el
seno de agrupaciones o asociaciones profesionales. Asi se ha formado todo
un Derecho disciplinario. Esta construccion esta mas o menos desarrollada
segin las profesiones.

Para las mas avanzadas, y entre ellas se encuentran las de médicos y far-
macéuticos, han tomado un aspecto detallado y autoritario, emanando de
6rganos oficiales de la profesion. Se expresan en articulos codificando una
deontologia concreta. Pero la mayoria de las profesiones permanecen en un
periodo de evolucién menos avanzado. Son las profesiones liberales, incli-
nadas, mas que otras, hacia el humanismo, las que mas se han preocupado

* OFFARM, 1988; VII (1): 64-66
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de codificar sus normas de deontologia; sus érganos directivos se preocu-
pan por mantener un alto nivel moral. No existe profesiéon que no busque
velar por el respeto de la misma, a través de ciertas normas consideradas
como esenciales. A falta de textos codificados, estas normas toman el aspec-
to de una costumbre.

La formulacién

La palabra deontologia ha entrado, en el Derecho positivo, en forma de
reglamentos administrativos, para dar valor legal a diversos cédigos deon-
tolégicos de médicos y abogados, principalmente. Algo similar ha ocurrido
con su equivalente anglosajon ethics, pero en su acepcidn restringida, en el
sentido que aqui estamos dando a la deontologia, aunque en el dmbito
anglosajon estos «cddigos de ética» no han salido del ambito de las organi-
zaciones profesionales y no han necesitado el reforzamiento del Derecho
positivo.

De esta forma, la deontologia se ha concretizado. En lugar de definirse
en abstracto, tiende a precisar los casos y situaciones que normalmente
encuentra el profesional en el ejercicio de su actividad. Intenta dar, impera-
tivamente, a esos casos soluciones practicas y precisas, definiendo los debe-
res del profesional. Bajo su forma codificada, la deontologia se acerca a una
casuistica.

Las profesiones liberales clasicas como médicos, abogados, farmacéuticos,
que poseen una organizacion oficial, desde su constitucién, han procurado
ir decantando estos principios. En todas ellas encontramos expresiones
similares, fijaindose como objetivo «mantener los principios de probidad»,
«desinterés», «moderacion» y «confraternidad», y «ejercer la vigilancia que
el honory el interés de la profesion necesitan», etc.

Deontologia interprofesional o temitica

Las exigencias de la resolucion de muchos problemas que tiene plantea-
dos nuestra sociedad exige el trabajo en equipo y el concurso de multiples
profesionales. De ahi la necesidad que se esta sintiendo de definir las nor-
mas deontoldgicas de su actividad comun. Experiencias de este tipo se estan
realizando en diferentes paises. Se puede poner el ejemplo de los equipos
que trabajan para la salvaguardia de la infancia y la adolescencia. La pro-
teccion del nifio exige una colaboracion armoniosa de varios profesionales.
Educadores o reeducadores, psicélogos y psicoanalistas, médicos pediatras
y psiquiatras, asistentes sociales, socidlogos, abogados, etc., entrelazan rela-
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ciones de trabajo en equipo en relacién al nifio. A su vez estos equipos tie-
nen que relacionarse con otros interlocutores, como los familiares del nifo,
jueces, responsables de instituciones, funcionarios, etc. En la practica se ha
comprobado que es necesario establecer unas normas de funcionamiento
deontolégico de estos equipos de profesionales. Se trataria de una deonto-
logia interprofesional, combinando y completando en funcién de los equi-
pos a constituir, las normas deontoldgicas particulares a cada una de las pro-
fesiones que forman un equipo.

En realidad la solucién viene por la elaboracion de cédigos deontolégi-
cos tematicos. Nuestro campo farmacéutico es rico en experiencias de este
tipo. Quizas el ejemplo mds completo lo tengamos en las normas deontolo-
gicas que se han elaborado para una regulacién mas eficaz de los ensayos
clinicos de medicamentos, donde intervienen equipos complejos de profe-
sionales tanto en su realizacién como en su control. Otro caso dentro de
nuestro ambito son los «c6digos deontoldgicos» que regulan la experimen-
tacion genética. De todo esto tendremos ocasion de ocuparnos ampliamente.

Imposibilidad de una codificacién completa

La existencia de deberes no codificados, pero cuya observancia es esen-
cial para la profesion, es algo reconocido por los c6digos y reglamentos que
establecen las normas deontolégicas profesionales. Como antes mencionamos,
términos como «probidad», «moderacién», «confraternidad», «honor» son
demasiados ricos como para poder ser encerrados en férmulas casuisticas.
Una codificaciéon no puede abarcarlos por completo. Los reglamentos
deontoldgicos se limitan a mencionar exigencias generales. Las profesiones
liberales siguen siendo especialmente sensibles al honor y a la dignidad profe-
sionales. La salvaguardia de estos valores es especialmente necesaria para
actividades que tienen que dar confianza plena a la persona a la que rinden
servicio. Esta preocupacion prohibe a los miembros de las profesiones libe-
rales encargarse de tareas susceptibles de comprometer la consideracién
que necesitan que se les reconozca.

De esta forma la deontologia engloba todo lo que en el humanismo del
profesional afecta, incluso indirectamente, su dignidad de cara a la profe-
sién. Pues meros actos inmorales pueden descalificarlo para ejercerla, inclu-
so aunque dichos actos no tengan relacion directa con su actividad. Las nor-
mas generales de la moral pueden, bajo este punto de vista, incorporarse a
la deontologia profesional, en su aspecto de repercusion externa. De igual
forma, las normas de la legislacion civil y social, a las cuales los profesiona-
les estan sujetos.
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La deontologia contiene, como se ve, preceptos destinados a mantener
el orden interior de la profesion, el cual exige deberes que los reglamentos
adoptados formulan a la vez, bajo sus aspectos patrimoniales y extrapatri-
moniales.

Las sanciones

Bajo la forma de Derecho disciplinario la deontologia ha entrado en el
Derecho positivo. Generalmente, lo que se llama Derecho disciplinario apa-
rece como una autodefensa de los grupos juridico-socioldgicos. La legitimi-
dad de estos grupos autoriza a sus 6rganos a utilizar la via de las sanciones
para que sus miembros respeten los deberes que corresponden a los fines
perseguidos por su colectividad y que han aceptado por su misma inscripcién.
Es por lo que, también, estan facultados para imponer sanciones disciplina-
rias. Que pueden ir desde una simple amonestacién privada, pasando por
multas y hasta la suspension o exclusion de la organizacion profesional.

La normativa profesional

La profesion se da a si misma sus normas y los poderes publicos las res-
petan cuando el marco profesional esta organizado por textos legislativos.
Pero el Estado controla el ejercicio que la profesion hace de sus Derechos
internos. El reglamento deontolégico que se pueden dar los grupos profe-
sionales, su control, esta sometido a los tribunales judiciales, que pueden
declarar su nulidad si atentan a normas de Derecho publico.

Los contenciosos profesionales

La autoridad de la profesion sobre su disciplina deontolégica implica la
competencia de jurisdicciones profesionales para dictaminar sobre los posi-
bles conflictos que puedan surgir. Los Consejos Generales de la profesion
actiian como jurisdiccién en recurso de alzada.

Derecho comiin y Derecho deontoldgico

Incluso en aquellos paises en que los c6digos deontolégicos estan reco-
nocidos como Derecho positivo, hay que senalar que las normas deontolé-
gicas son cerradas y restringidas a la profesion. Si a las corporaciones pro-
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fesionales se les autoriza a codificar los deberes de sus miembros, es sélo
para su uso interno. Hay que subrayar que los normas deontoldgicas sélo
tienen eficacia juridica para los miembros de la profesion. Lo que si es posi-
ble para los usuarios de los servicios profesionales es presentar denuncia
ante las jurisdicciones disciplinarias de las corporaciones si se ha apreciado
que el profesional ha cometido una falta que atenta contra los intereses del
usuario.

Por otro lado, las decisiones tomadas por las jurisdicciones disciplina-
rias, competentes en materia de deontologia, son independientes de las
decisiones tomadas por jurisdicciones civiles o penales, por el mismo hecho.

Estos son temas que requieren una amplia consideracién. Hoy aqui s6lo
nos hemos planteado dar algunas pinceladas para describir el contenido, el
ambito de actuacién de las normas deontoldgicas y su problematica. A cada
uno de estos temas tendremos que dedicarle un estudio amplio y, sobre
todo, concretizado a los problemas de las normas deontoldgicas relativas al
ejercicio profesional farmacéutico, en sus actividades mas especificas. En
este ambito, el estudio de la situacién del papel que nuestra Constitucién
reconoce a los Colegios profesionales farmacéuticos a nivel local, regional y
nacional sera uno de nuestros objetivos, en su faceta especifica del Derecho
disciplinario, principalmente.
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ETicA, MORAL Y DERECHO

J. L. Valverde*

Los valores éticos

Desde la Antigiiedad clésica, se diferencian tres tipos de valores éticos:
a) los estrictamente morales, es decir, los que fundan la moral propiamente
dicha, los que se refieren al cumplimiento de la suprema misién del hombre
en su propia vida, y que suelen englobarse bajo la denominacién de hones-
tidad; b) los de la justicia, mejor dicho, los que deben servir de guia para el
Derecho; y ¢) los del decoro o decencia, relativos al aspecto externo de las
relaciones interhumanas, que son los que fundan las reglas del trato social
(cortesia, buenas maneras, etc.).

El Derecho se halla orientado hacia unos valores que son de caracter
ético. Pero esos valores éticos que han de inspirar al Derecho, en los cuales
éste tiene que buscar su justificacién, no son los mismos valores éticos que
se refieren a la moral propiamente dicha. Mientras que la moral da la norma
plenaria que abarca todos los ingredientes del comportamiento y gravita
hacia la raiz de éste, proponiéndose conducir al hombre a la realizacién de
sus fines supremos, el Derecho se propone sélo la realizacién de un orden
cierto, seguro, pacifico y justo de la convivencia y de la cooperaciéon huma-
nas. Sucede que, atin cuando el Derecho tenga también como fundamento

* OFFARM, 1987; VI (10): 64-68
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principios éticos, no obstante, sus soluciones frente a determinadas situa-
ciones pueden diferir de lo ordenado por la moral respecto a las mismas.

El eminente jesuita Francisco Suarez se preguntaba si el Derecho positi-
vo debe contener todo lo ordenado por la ley moral. Su contestacién es un
no rotundo, pues la ley juridica positiva, dice, difiere de la ley moral en
cuanto al fin, en cuanto a la extensidn y al sentido.

El Derecho se inspira no en la honestidad intrinseca de los actos, como
la moral, sino en lo que requiera directa o inmediatamente el bien comin.

Precisamente por esta diversidad de fin resulta que la materia de lo juri-
dico es menos extensa que la de lo moral, y son también diversos los res-
pectivos sentidos que animan a ambas regulaciones. Cierto, decia Suarez,
que el Derecho positivo no ha de mandar la realizacién de nada de lo que
la moral prohiba, ni prohibir nada de lo que la moral obligue a cumplir.
Pero el Derecho positivo no debe regular las conductas que se refieren a la
perfeccion ideal del individuo; no ha de ordenar todas las virtudes, pues las
relativas a la intimidad estian excluidas de su fin. Ni tampoco el Derecho
debe prohibir los vicios que no tienen inmediata y directa repercusion sobre
el bien comn. El fin del Derecho positivo no es la beatitud del individuo,
sino tan s6lo aquello que resulta necesario para la convivencia y la coopera-
cién sociales orientadas de modo pacifico, seguro y justo.

Por otro lado ha de haber una cierta esfera en la intimidad del hombre
en la cual no intervenga en modo alguno la regulacién imperativa del Dere-
cho positivo; tiene que haber una esfera libre de las intromisiones coerciti-
vas del Derecho, aunque dentro de dicha esfera recaigan deberes morales.
El Derecho debe ser condicién para la posibilidad de la moralidad, pero no
ha de querer convertirse en el agente positivo e inmediato del cumplimien-
to de la moral, porque ello es imposible, ya que morales pueden serlo tan
s6lo las conductas que se realizan por libre voluntad del sujeto y jamas las
impuestas coercitivamente. Asi pues, no todo lo permitido por el Derecho
es moralmente bueno, no todo lo juridicamente licito es honesto. Y, ademas
por otra parte, no todo lo honesto puede ni debe ser mandado por al
Derecho. Sin embargo, el Derecho si puede y debe crear situaciones socia-
les favorables para que los hombres se hallen en mejores condiciones de
cumplir ellos, por si mismos, sus deberes morales.

Moral y Derecho

Moral y Derecho son dos tipos de regulaciéon o normacion que se diri-
gen a la conducta humana, en tanto que humana. Por consiguiente, moral y
Derecho se habran de inspirar en valores éticos. O lo que es lo mismo, la
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Etica, en sentido amplio, en tanto que consideracién que abrace los pro-
blemas fundamentales del comportamiento humano, habra de ocuparse no
s6lo de la moral, sino también del Derecho. No obstante, sucede que, aun
siendo éticos los valores hacia los cuales apunta el Derecho y en los cuales
éste debe inspirarse, tales valores que han de orientar lo juridico son diver-
sos de los valores pura y estrictamente morales. Por esta razon, necesaria-
mente son diversos el sentido de la moral y el sentido de la norma juridica.

La diferencia entre Derecho y moral no implica dividir el campo de la
conducta humana en dos sectores. Por el contrario, todo el comportamiento
humano es a la vez objeto de consideracion por la moral y por el Derecho,
si bien la una y el otro lo consideran desde puntos de vista diferentes y, ade-
mis, atendiendo a diferentes aspectos de ese comportamiento.

La moral enjuicia la vida humana desde el punto de vista plenario y con
respecto a la finalidad suprema de la humana existencia. En cambio, la norma
juridica enjuicia y regula el comportamiento humano desde el punto de vista
de las repercusiones de éste sobre otras personas; es decir, en relacion con las
condiciones para ordenar la convivencia y la cooperacidn sociales.

Entre las normas morales y las normas legales se da otra amplia serie de
diferencias, que podemos resumir en inminencia de la moral y bilateralidad
del Derecho. L.a moral considera los actos humanos en relacién con el suje-
to que los cumple y dentro del dambito individual de éste, determinando
entre conductas posibles cual sea la debida. En cambio, el Derecho pone en
referencia los actos de una persona con la de otra u otras personas, estable-
ciendo una coordinacién objetiva bilateral o plurilateral entre el obrar de
uno y el obrar de los otros dos. Tanto la moral como el Derecho se encami-
nan a la creacién de un orden. El orden de la moral es el que ha de produ-
cirse dentro de la conciencia. En cambio, el orden que el Derecho trata de
crear es el orden social.

Con relacién a otros valores también se producen diferencias. Asi, con
relacion a la paz, moral y Derecho aspiran a crear una situacién de paz, pero
la paz de la moral es una paz intima y la paz del Derecho es la paz de la
sociedad. Respecto ala fidelidad podriamos indicar otro tanto: la moral nos
pide que seamos fieles a nosotros mismos, el Derecho nos exige sélo una
adecuacién exterior a un orden establecido por las normas juridicas.

Diferencias en razén de la finalidad

En la moral, hay deberes pura y simplemente; en el Derecho, en cambio,
los deberes juridicos tienen siempre el caracter esencial de una deuda a otra
persona o a la sociedad.
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El motivo de la norma moral y del deber que ésta impone es el bien del
sujeto obligado; mientras que, por el contrario, el motivo del Derecho no es
la persona obligada, sino otro sujeto, a saber, la persona pretensora o auto-
rizada, la que tiene facultad de poder exigir de la obligada el comporta-
miento que estatuye la norma; esto es, la persona llamada titular de un
Derecho subjetivo.

Intimidad de la moral y exterioridad del Derecho

El punto de partida de la regulacién moral es el campo de las intencio-
nes; por el contrario, el momento de arranque del Derecho y su centro de
gravitacion son el plano externo de la conducta, es decir, la dimension exte-
rior del comportamiento. Esa dimensién de exterioridad del Derecho no
significa que el Derecho necesariamente haya de prescindir de toda consi-
deracién de las intenciones.

Se puede concluir que: a) el Derecho enfoca primariamente el aspecto
externo de la conducta; b) de ordinario se limita a ese aspecto externo; c)
cuanto toma en cuenta las intenciones, lo hace sélo en la medida en que
éstas han podido exteriorizarse y en cuanto que se considera que dichas
intenciones tienen una importancia directa e inmediata para la sociedad; y,
ademds, las juzga no en cuanto al valor que significan para €l sujeto de esas
intenciones, sino en cuanto al alcance que puedan tener para otras personas
o para la sociedad; d) aun en la valoracion de las intenciones, el Derecho
tiene que partir de indicios externos, puesto que no le es dable ver directa-
mente la intimidad del sujeto.

Libertad y coercitividad

La moral expresa su imperativo, pero este imperativo tiene que ser cum-
plido libremente por el sujeto. Para que un determinado deber moral impe-
re como tal, sobre un cierto individuo, precisa que éste tenga la conciencia
de dicha obligacién. En cambio, la obligacién juridica es establecida por el
Derecho de una manera pura y exclusivamente objetiva, es decir, con total
independencia de lo que intimamente piensa el sujeto. Por otro lado, la
ignorancia del Derecho no excusa de su cumplimiento.

A la caracteristica de lo juridico de imponerse incondicionalmente, tanto
si cuenta con la voluntad del individuo obligado como si ésta le es adversa,
se la ha llamado tradicionalmente coactividad o coercitividad y también
autarquia. Luis Recasens prefiere denominar esta nota, impositividad ine-
xorable o inexorabilidad. La impositividad inexorable es algo que se des-
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prende esencialmente del sentido mismo de lo juridico. El sentido esencial
del Derecho consiste en establecer los limites reciprocos y los enlaces nece-
sarios entre la conducta de varios sujetos, para conseguir la ordenacion de
un modo objetivo y externo de la vida social. El sentido primario y pleno de
la impositividad se manifiesta en la imposicién a todo trance de la conduc-
ta debida, y en el impedir también a todo trance la realizacién de la con-
ducta prohibida, cuando lo uno o lo otro resulte posible en la practica.

En cuanto a la pena, es una manifestaciéon segunda de la impositividad
inexorable del Derecho: la pena supone el hecho de que fracasé la forma
normal y primaria de la coercitividad juridica.

Lo colectivo y lo individual

Por todo cuanto se ha sefalado, se ha evidenciado que el Derecho cons-
tituye una norma tipicamente colectiva; la moral es lo que se refiere al des-
tino absoluto del individuo en tanto que tal.

La regulacidn juridica preceptiva es siempre parcial, respecto de la tota-
lidad de la vida humana, lo cual no sucede con los valores morales, que
abarcan, circunscriben y penetran la plenitud de la vida de un individuo.
Sélo una parte del comportamiento de un individuo es preceptiva y taxati-
vamente regulada por el Derecho; quedando la otra parte libre, es decir,
como permitida y garantizada en su libertad.

Las normas del trato social

La conducta humana esti sometida no sélo a normas religiosas morales
y juridicas, sino también a un tercer tipo de normas que podemos llamar
reglas del trato social, como la decencia, el decoro, la caballerosidad, etc. La
dimensién comun a todas ellas son dos caracteres negativos: el no ser ni nor-
mas morales ni normas juridicas, aunque muchas veces se parezcan a las pri-
meras y no pocas veces a las segundas.

Bibliografia

RECASENS SICHES, L. Introduccién al estudio del Derecho. México, 1981.

61






VI
EL DESAFIO DE LA DEONTOLOGIA FARMACEUTICA

D. Martin Castilla y J. L. Valverde*

Todo proceso de cambio supone un replanteamiento de principios, una
reflexién sobre los valores, que inspiran el ejercicio de una profesion deter-
minada. Y este esfuerzo de clarificacién de los criterios de interés publico,
a los que sirve la profesién farmacéutica tiene un indudable caracter deon-
tolégico que produce también no pocas consecuencias deontoldgicas. Esto
queda de manifiesto en las Directivas comunitarias sobre la farmacia, por-
que, aparte de las disposiciones dedicadas expresamente a la deontologia,
todo el texto refleja un enfoque valorativo, de ponderacion de objetivos y
de medios de conseguirlos'.

Asi, al establecer los criterios generales para los estudios de farmacia en
la Comunidad Europea no se limita a la enumeracién de contenidos de
caracter técnico, sino que todos ellos han de ser orientados a la consecucién
de unos objetivos formativos predeterminados en los que saber técnico y

* OFFARM, 1958; (75); 48-52.

! Cfr. Directivas del Consejo 85/432/CEE, de 16. IX. 1985, relativa a la coordinacién de las dispo-
siciones legales reglamentarias y administrativas para ciertas actividades farmacéuticas,
85/433/CEE, de 16. IX. 1985, relativa al reconocimiento mutuo de diplomas, certificados y otros
titulos de farmacia y que incluye medidas tendentes a facilitar el ejercicio efectivo del Derecho de
establecimiento de ciertas actividades farmacéuticas, y Decisién del Consejo 85/434/CEE, de 16.
IX. 1985 relativa a la creacién de un Comité para la formacién de los farmacéuticos. Publicados en
el DOCE L 253/34, de 24. IX. 1985. Estas disposiciones han sido modificadas por la Directiva
85/484/CEE de 20. XII. 1985 (DOCE L 372/42 de 31. XII. 1985) para su aplicacién a Espafa y
Portugal.
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formacién deontoldgica (en sentido amplio) se complementan, en cuanto
que se encaminan a proporcionar al farmacéutico una preparacién adecuada
para la realizacion del fin social perseguido con el ejercicio de la farmacia’

El que esta reflexién se produzca en el marco europeo tiene un especial
significado para la farmacia en cuanto que es en este mismo marco donde
naci6 la profesion en cuanto tal. En estos momentos, en los que el perfil
profesional del farmacéutico podria estar algo enturbiado merced al desa-
rrollo que las ciencias farmacéuticas han experimentado en este siglo, un
replanteamiento de su funcidn social supone una vuelta a las raices de la
profesion. Y es precisamente aqui donde el farmacéutico puede encontrar
y proyectar a lo nuevos requerimientos sociales la propia identidad profe-
sional, que motivé su nacimiento y ha estado presente en todo su desarro-
llo histérico. No podemos olvidar que la separacién medicina y farmacia
que dio a cada una de estas profesiones una visién propia y peculiar de su
funcién al servicio de la sanidad, tuvo su causa en razones deontoldgicas
encaminadas a favorecer la confianza del paciente en el tratamiento y garan-
tizar una mayor eficacia en la proteccién de la salud publica. Estos criterios
han estado presentes en todo el desarrollo profesional de modo que lo que
en sus origenes regia para la actividad en la oficina de farmacia puede pre-
dicarse hoy con caricter general de toda actividad propiamente farmacéuti-
ca. Esto explica, por ejemplo, la existencia misma y el peculiar estatuto del
Director técnico farmacéutico del laboratorio de especialidades farmacéuti-
cas. Lo mismo puede decirse de los cometidos del farmacéutico de hospital,
cuyo papel estd aun pendiente de mayores proyecciones y en general de
toda la actividad farmacéutica (en sentido estricto).

Este peculiar papel del farmacéutico viene en cierto modo determinado
por las especiales responsabilidades que éste tiene en la proteccién de la
salud publica’.

La ampliacién del marco geografico en el que esta reflexién ha de produ-
cirse contribuira sin duda a resaltar esos perfiles permitiendo un contraste de

? La Directiva 85/432/CEE, citada declara las actividades farmacéuticas objeto de la regulacién
(Art. 1) y sefiala en su articulo 2 los objetivos que han de perseguirse en la formacién del farma-
céutico. Entre éstos se encuentra el lograr «un conocimiento adecuado de las condiciones legales y
de otro tipo relacionadas con el ejercicio de las actividades farmacéuticas» y el parrafo 5 del mismo
articulo incluyen la disciplina Legislacién Farmacéutica y, en su caso, Deontologia.

> El Art. 25 de la Directiva del Consejo 75/319/CEE de 20. V. 1975, relativa a la aproximacién de
las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas sobre especialidades farmacéuticas, se
refiere a la disciplina profesional del Director técnico de los laboratorios. Cfr. sobre el Director
Técnico: VALVERDE, J. L.; MARTIN CASTILLA, D. «Algunas cuestiones sobre la responsabilidad
administrativa y la industria farmacéutica». Ciencia e industria farmacéutica, 1984; 111 (2* época) (1)
23-26; VALVERDE, J. L.; MARTIN CASTILLA, D. «Fabricacién y Control de Calidad de Medicamen-
tos». El farmacéutico, 1985; (18) 134-145. Sobre esta cuestién en general ¢fr. MARTIN CASTILLA, D.
Proyecto Docente e Investigador de Historia de la Farmacia y Legislacion Farmacéutica, Granada,
1987; pp. 123 y ss.
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opiniones entre paises que comparten una misma tradicién profesional. Esta
vuelta a las raices facilitara contrastar los principios animadores del quehacer
farmacéutico con aquellos otros factores (internos o externos a la propia pro-
fesion) que pueden haber distorsionado la imagen de la profesion generando
en la sociedad unas expectativas ajenas a esos principios animadores.

El marco europeo de la Deontologia Farmacéutica

La Deontologia Farmacéutica tiene en las normas comunitarias un espe-
cial protagonismo que sin duda se encamina a una progresiva aproximacion
de la disciplina profesional. En las Directivas de la CEE, ésta no queda
reducida a una nueva disciplina del curriculum académico, sino que deter-
mina la habilitacién profesional y ha de presidir el ejercicio de la farmacia.
Ademis no se limita su exigibilidad a la actividad en la oficina de farmacia,
sino a todas las actividades que el farmacéutico puede desarrollar al ampa-
ro de la normativa comunitaria®,

Las normas relativas a la deontologia profesional no establecen hoy por
hoy la unificacién de la Deontologia Farmacéutica, sino que, reconociendo
la diversidad, establecen unos principios de integracién de esa diversidad en
el sistema comunitario de libre establecimiento del farmacéutico.

Las previsiones en materia de honorabilidad y moralidad profesional
responden a los principios de reconocimiento mutuo, equivalencia de certi-
ficaciones y actos y cooperacién entre los Estados miembros.

El principio de reconocimiento mutuo lo encontramos reflejado en rela-
cién con las pruebas de honorabilidad y moralidad profesional (de induda-
ble caricter deontolégico) exigidas en algunos Estados miembros. Cuando
estas pruebas se exijan para los nacionales, los farmacéuticos procedentes
de otros territorios podrdn aportar como prueba suficiente un certificado
expedido por el Estado miembro de procedencia, que tendrd el mismo
valor que los certificados que se expidan en el Estado de destino. Lo mismo
se aplicard en aquellos casos en que el Estado miembro de acogida exija a
sus nacionales certificacion relativa a la salud fisica o psiquica, tendra el
mismo valor y se considerara suficiente un certificado analogo expedido por
el Estado de procedencia’.

El principio de equivalencia de certificaciones y actos lo encontramos
reflejado en las disposiciones de la Directiva que establecen que en aquellos
casos en que el pais de origen no se exige certificacién de honorabilidad o
moralidad, éste podra suplirse con un certificado de antecedentes penales

* Cfr. Art. 4 Directiva 85/432/CEE y arts. 2 y 18 de la Directiva 85/433/CEE, citadas en (1).
> Art. 8.1 dela Directiva 85/433/CEE.
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que producira plenos efectos en el Estado de destino que exija certificacio-
nes de moralidad o de honorabilidad®.

El principio de cooperacion entre los Estados de destino y de acogida se
manifiesta en los criterios que se establecen para aquellos casos en que el
interesado pudiese haber realizado conductas graves cometidas con anterio-
ridad y fuera del territorio de acogida; en estos casos el Estado interesado
solicitara al Estado de origen la informacion necesaria’.

Los Estados miembros mantienen la plenitud de sus competencias para
denegar el Derecho de establecimiento cuando existan causas graves que
son motivo de exclusion del ejercicio profesional para los nacionales del
Estado de acogida. La Directiva s6lo establece a este respecto la necesidad
de que las autoridades resuelvan el expediente en un plazo que no exceda
de tres meses después de la solicitud del interesado y con respeto a los
recursos que puedan interponerse con posterioridad a la resolucién.

Una vez reconocido el Derecho de establecimiento, los profesionales
quedan sometidos al mismo régimen disciplinario con independencia de su
nacionalidad®.

Por dltimo, la Directiva prevee que cuando para el ejercicio profesional
se exija un juramento o declaracién solemne que no puedan aceptar dicha
férmula, el Estado de acogida cuidara que se presente a los interesados una
férmula apropiada equivalente’.

Las cuestiones relacionadas con la deontologia quedan resueltas —inclu-
so cuando en la practica puedan plantear problemas— sobre la base del reco-
nocimiento mutuo de certificaciones y la cooperacién en la investigacién de
causas graves que puedan motivar la prohibicién del ejercicio profesional en
un caso concreto.

La adopcién de un Cédigo Europeo de Deontologia Farmacéutica

Aun cuando las Directivas de la CEE reconocen y respetan las normas
deontolégicas vigentes en cada Estado miembro, la realidad misma del libre
establecimiento farmacéutico hace aconsejable la adopcién de un Cédigo
Europeo de Deontologia Farmacéutica. Esta medida que ya ha sido pro-
puesta en el Parlamento Europeo para el ejercicio de la medicina, tiene tam-
bién sus antecedentes en relacién con la farmacia.

En 1966, el grupo de trabajo Deontologia de la Agrupacién Farma-
céutica de la Comunidad Europea aprob6 el Cddigo de Deontologia

¢ Art. 8.2 de la Directiva 85/433/CEE.
7 Arts. 9.3 y 9 de la Directiva 85/433/CEE.
® Art. 12 de la Directiva 85/433/CEE.
® Art. 13 de la Directiva 85/433/CEE.
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Farmacéutica de la Comunidad Europea; en el mismo sentido, el Comité
Directivo de la Asamblea General del Consejo Europeo del GPPIP de la
Comunidad aprobé los principios deontolégicos para los farmacéuticos de
la Industria®.

Seria preciso ahora reconocer el caracter oficial de dichos Cédigos y pro-
mover su actualizacion y revisién por parte de los farmacéuticos europeos.
Para ello seria también aconsejable crear para el ambito de la Comunidad
un Consejo General o Comité de los Colegios de Farmacéuticos, que agru-
pe a todos los colegios y 6rdenes profesionales de los Estados miembros.

Los principios que informan dichos Cédigos son comunes a los que
rigen en cada uno de los paises comunitarios por lo que la adopcién de
dicho Cédigo no revestiria especiales dificultades. Estos principios pueden
sintetizarse en los siguientes:

La independencia moral y técnica de los farmacéuticos, tanto ejerzan la
profesién por cuenta propia o ajena, con respecto a las demds profesiones
sanitaria, a los poderes publicos y a los intereses comerciales ajenos a la far-
macia, que incluya expreso reconocimiento de la objecién de conciencia.
Secreto profesional debidamente delimitado y definido, en interés de los
pacientes, dentro de los limites derivados de la proteccion de la salud publi-
ca. Un régimen de responsabilidad homogéneo, especialmente en materia
disciplinaria, y que prevea las debidas garantias, incluido el acceso a la tute-
la judicial".

Junto a estos principios generales han de destacarse también los relacio-
nados con la intervencién del farmacéutico en la experimentacion clinica y
en la firmacovigilancia, y la adecuacién de los principios de Bioética a todo
el conjunto de la actividad profesional del farmacéutico. La libre eleccion
del farmacéutico de oficina de farmacia y la separacién entre los actos de

' Cédigo de Deontologia Farmacéutica de la Comunidad Europea, aprobado por la Agrupacién
Farmacéutica de la Comunidad Europea. Grupo de trabajo «Deontologia» DOS 930.4 De
9/378/R.V. Bruselas, 30 de agosto de 1966. Principios Deontologicos para los farmacéuticos de la
Industria de la CEE. Aprobado en la XXXI Reunién del Comité Directivo y Asamblea General del
Consejo Europeo del GPPIP de la CEE. Paris 13 de junio de 1981. Texto integro en versién caste-
llana recogido en Farmacéutico y sociedad, 1982; pp. 483-495. En relacién con la Deontologia
Meédica, la Conferencia Internacional de Ordenes Médicas aprobé el 6 de enero de 1987, en Paris
los Principios Europeos de Etica Médica. En este sentido el Parlamento Europeo esté estudiando dos
propuestas de resolucién de los diputados Sr. Parodi (doc. 2-916/85) y Sres. Vandemenlebroncke
y Kuijpers (doc. B 2-117/85) que fueron objeto de una propuesta de dictamen de la Comisién de
Asuntos Juridicos bajo la ponencia del Diputado Sr. Ulburghs de 17 de mayo de 1988 (P.E 106,
438/def) que fue devuelto a la Comisién de Asuntos Juridicos para nuevo estudio. Tienen especial
interés en este asunto las enmiendas presentadas por Parodi el 9 de diciembre de 1987 y Valverde
el 29 de junio de 1988.

"' Sobre estos principios ¢fr los Cédigos citados en nota anterior y los principios Europeos de ética
médica ademis: CRAYENCOUR, J. P. de Comunidad Europea y libre circulacicn de profesionales libe-
rales. Convalidacion de diplomas. Bruselas, 1982; pp. 19-23; VALVERDE, J. L. Profesién y deontolo-
gia. La deontologia como base del ejercicio profesional. OFFARM, 1987; VI (8) 69-71. Acerca de las
garantias cfr. Art. 24 y 25 de la Constitucién Espafiola de 1978.
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prescripcién y dispensacién deberian estar también expresamente recono-
cidos en el futuro Cédigo de Deontologia Farmacéutica.

La adopcion de un Cédigo Europeo, ademas de facilitar el libre estable-
cimiento y proporcionar una mayor seguridad juridica al farmacéutico euro-
peo tendria las siguientes ventajas para la profesion:

a) Elevaria el nivel de exigencia en materia deontolégica en cuanto que
disminuirian en su aplicacién los condicionamientos territoriales y suplirian
las omisiones que en esta materia pudieran existir en algunos Estados miem-
bros que aunque formalmente propugnen su exigencia, a veces no encuen-
tra un reflejo adecuado en la practica.

b) Protegeria con mayor eficacia la deontologia profesional preservando
al farmacéutico de injerencias externas que condicionan su independencia
y libertad necesarias para servir adecuadamente a los intereses piblicos que
justifican su actividad.

c) En la medida en que el Cédigo recogiera algunos supuestos mas
comunes, seria un eficaz instrumento para garantizar el ejercicio del
Derecho a la objecién de conciencia, incluso cuando ésta pudiera ejercitar-
se en otros supuestos no previstos expresamente en el Cédigo.

Por todo los expuesto, consideramos que la aprobacién de un Cédigo
Europeo de Deontologia Farmacéutica es una medida que deberia adop-
tarse para 1992, cuando termina la fase transitoria del Acta Unica que pro-
pugna la realizacién del mercado interior. Si en la elaboracién de dicho
Cédigo se respetase la debida autonomia colegial, éste seria un medio efi-
cacisimo para la proyeccién del perfil profesional del farmacéutico a los
nuevos requerimientos sociales. Con su adopcién la farmacia europea habra
dado un gran paso.
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VII

CRITERIOS DE DEONTOLOGIA FARMACEUTICA EN LAS DISTINTAS
CONCEPCIONES ETicAS A TRAVES DE LA HISTORIA

J. L. Valverde y P. Arrebola Nacle*

En todas las épocas de la historia de la civilizacion y desde que las pro-
fesiones médica y farmacéutica afloraron al mundo como tales, las distintas
culturas se han dotado de cddigos éticos que regularan la relacion entre el
enfermo y los profesionales (médico y farmacéutico) que cuidaban de su
salud. Un breve repaso de algunos de estos c6digos mas famosos es un buen
ejercicio para darnos cuenta de hasta qué punto las preocupaciones basicas
han sido siempre las mismas y, en algunos casos, nos son todavia extraordi-
nariamente familiares.

Etica hipocratica

La asistencia médica al enfermo posee una dimensién ética que est4 liga-
da a las creencias fundamentales del médico que la realiza. El sentir comtn
de los médicos hipocriticos estuvo unido a este punto y a los deberes inhe-
rentes al ejercicio profesional.

Con relacién al sentir humano, la Etica hipocratica consistié en una ten-
dencia a la ayuda del enfermo, aplicando su técnica para la curacion de la
enfermedad. De esta forma, por primera vez en la historia «lo humano y lo
técnico» se unieron en la persona del médico.

* OFFARM, 1990: XIX (11): 60-62
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En cuanto al ejercicio de su profesion, el médico debia cumplir una serie
de deberes hacia el enfermo, con los demas médicos y para con la ciudad.
Para con el enfermo la regla de oro era la de «favorecer y no perjudicar», y
tocante a las exigencias frente a los compafieros y frente a la polis se reco-
mendada solidaridad y cooperacién'.

En la Grecia cldsica no existieron tribunales para juzgar la responsabili-
dad profesional del médico. No obstante, la sancién por el error terapéuti-
co se hizo patente de dos formas esenciales: una subjetiva y otra social. A la
primera correspondia el sentimiento de culpa que experimentaba el médi-
co ante la equivocacién cometida, a la segunda afectaba el desprestigio del
profesional ante una sociedad en la que tanta importancia tuvieron el honor
y la reputacién®. La cuestién de los honorarios profesionales fue también
tema debatido en el campo de la Etica. Normas especificas en este sentido
encontramos en «Los Preceptos», que trataron de orientar a los profesio-
nales en esta materia. En ellos se justifica la percepcién de los mismos sélo
cuando el médico procurase la perfeccion en el arte de curar. Ademais, se
debia tener en cuenta la situacién econémica del enfermo, prestando gra-
tuitamente sus servicios cuando el caso lo requiriese’.

Los escritos hipocraticos evidencian que en la medicina occidental han
existido valores que conservan su vigencia. La caracteristica principal del
médico hipocritico era una sincera humanidad dispuesta a comprender y a
remediar las necesidades de sus pacientes. Ante sus propias limitaciones,
reconocia la importancia del estudio y de la experiencia en su quehacer pro-
fesional. Los valores que se propugnan son tan parecidos en todos los tiem-
pos, que puede afirmarse que el «médico auténtico» entra en la historia de
la humanidad con la «medicina hipocratica»’. De igual forma, la primera
expresion del «modelo de beneficencia» con un sentido de responsabilidad
moral procede de los textos hipocraticos. La Etica médica de la antigua
Grecia aportaria los conceptos y significados que son especificos de la medi-
cina’.

La ética en Roma

La existencia en Roma de diversos grupos de actividades médicas: médi-
cos generales, especialistas cirujanos y curanderos del tipo de los pharmaco-

" LAIN ENTRALGO, P. «La medicina hipocritica». En: LAIN ENTRALGO, P. (Ed). Historia Universal
de la Medicina. Barcelona, 1972; (II): 111-112.

? LAIN ENTRALGO, P. Ciencia, técrica y medicina. Madrid, 1986: 232-233.

> ALBARRACIN TEULON, A. «El médico en la Grecia Clasica». E/ Médico, 1988; (VII) (263): XLIII-
XLIX.

* GEORKE, H. Trescientos arios de Historia de la Medicina. Barcelona, 1986: 19.

> BEAucHAMP, T'L.; McCuLLOUGH, L.B.. Etica médica. Barcelona, 1987: 31-33.
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polai griegos, agudizé el problema de politica de clase junto a otros de matiz
ético. De ahi que en los primeros siglos de la época imperial fueran nume-
rosos los escritos médico-deontoldgicos. En tales escritos se pone de mani-
fiesto la figura del verdadero médico, con unas necesidades apremiantes de
formacion y preparacién junto a otras exigencias de tipo personal como la
conducta y el caricter.

En el siglo 1 d.C. el Juramento Hipocritico constituye el eje de la Etica
médica en médicos como Escribonio Largo. Se intentan resolver los proble-
mas profesionales acudiendo a los escritos hipocriticos. Al estar constituida
la clase médica por bases propias, el Estado se siente incapaz de reglamentar
cuestiones de Etica médica. Seria més tarde cuando los juristas clsicos de
Roma establecerian con la mayor precisién posible la responsabilidad puni-
ble del médico.

Los escritos deontolégicos del Corpus Hippocraticum «Sobre la decencia
y preceptos», «Sobre el médico», provienen posiblemente de la época gre-
corromana, aludiéndose en ellos mas a la conducta externa del médico que
a su disposicion interior.

La discrepancia existente entre el deber humanitario del médico y su
deber como ciudadano esté presente en Roma. En este sentido, resulta sig-
nificativo un pasaje del ya citado Escribonio Largo al referirse al médico
«que no dard nunca a un enemigo medicamento nocivo, pero cuando el
caso lo requiera lo perseguira en su calidad de soldado y buen ciudada-
no...». Dificil prueba a la que se vera sometido el médico romano al tener
que tomar posicion frente el enemigo®.

La representacién genuina de un humanismo médico del que podriamos
sentirnos solidarios se encuentra, segiin Lasso de la Vega’, mis que en el
Juramento Hipocratico, en el Prefacio del De remediis de Escribonio Largo,
al describir con gran maestria al médico misericordioso con unos deberes
precisos de obligacién moral.

La ética en el cristianismo primitivo

Desde los inicios del cristianismo existe una clara relacién entre él y la
medicina. Dos nociones antropolégicas innovadoras van a configurar esta
relacién: por un lado la idea de intimidad personal y, por otro, una nueva
concepcién del amor al hombre. Esta novedades fundamentales quedarian
plasmadas en:

¢ KUDLIEN, E «Medicina helenistica y helenistico-romana» En: LAIN ENTRALGO, P. (Ed) H:storia
Universal de la Medicina. Ob. cit. en (1): 190-192.

7 LAssO DELA VEGA, J. L. «Los grandes filésofos griegos y la medicina». En: LAIN ENTRALGO, P.
(Ed) Historra Universal de la Medicina. Ob. cit. en (1): 145.
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— La creacidn de hospitales como instituciones adecuadas para ayudar a
los enfermos.

— La asistencia médica con sentido igualitario. Se atenderian lo mismo a
libres o a esclavos, a pobres o a ricos. Asimismo, el cuidado a los enfermos
incurables y moribundos seria un hecho.

— La asistencia gratuita al enfermo menesteroso®.

El cristianismo contribuyé de manera decisiva a establecer el progreso
en el aspecto humanitario. Supuso un cambio en el significado de la enfer-
medad y en la consideracion social del hombre enfermo. Para los cristianos,
la enfermedad no representa el justo castigo por los pecados cometidos,
sino mis bien una forma de ejercitar la fortaleza. Respecto al paciente, el
mandato cristiano de curar al enfermo’ seria la causa de una creciente pre-
ocupacién por cuidarlo y atenderlo.

Los criterios éticos en el medievo arabe

Diversos principios influyeron de forma decisiva en los criterios éticos
que tuvieron los médicos drabes informando su quehacer profesional. Entre
ellos destacan la relacion personal y afectiva entre maestro y discipulo enrai-
zada en el Juramento Hipocritico, su marcado interés por la ciencia y, por
ultimo, una especial disposicién interior que le llevaria siempre a respetar
los limites y a evitar los abusos. De todas y cada una de estas facetas existen
abundantes testimonios reflejados en la literatura arabe®.

De igual manera, algunos fragmentos del Coran, impregnados de sentido
ético, exaltan principios de lealtad hacia los pacientes, independientemente
de su nacionalidad o creencias. La responsabilidad profesional manifestada
por un continuado esfuerzo en la curacién de los enfermos, la conveniencia
del secreto profesional, la repulsa de la eutanasia junto a la prohibicién del
uso de técnicas abortivas y contraceptivas que figuran en el mismo, son pre-
ceptos que pueden incluirse en todo Cédigo Etico'’.

Los 4rabes tuvieron un profundo sentido de la deontologia médica. Se
valora la individualidad del enfermo, escuchando al paciente y aplicando
una ciencia mas que tedrica adaptada a las exigencias del temperamento que

® LAIN ENTRALGO, P. «El cristianismo primitivo y la Medicina». En: LAIN ENTRALGO, P. (Ed)
Historia Universal de la Medicina Ob. cit. en (1): 1-4.

° WEBB-PEPPLOE, M. «La profesién médica». En: SCORER, G., WING, A. (Ed) Problemas éticos en
medicina. Barcelona, 1983: 17.

' SCHIPPERGES, H. «La medicina en el medievo arabe». En: LAIN ENTRALGO, P. (Ed) Historia
Universal de la Medicina. Ob. cit. en (1): 74-77.

" GAREEBOO, H. An Islamic Code of Medical Ethics. Bulletin of Islamic Medicine Proceeding of the
First International Con ference of Islamic Medicine. Kuwait, 1981: 625-630.
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trata. Estas ideas con valores de tipo prictico y doctrinal quedan reflejadas
en los aforismos de Ibn Massawagh (Mesué el Viejo). De ellos se desprende
la importancia en la terapéutica de una alimentacion y una dieta adecuadas.
En cuanto al medicamento, se aconsejaba emplearlo con mesura teniendo
en cuenta «la relacién entre su fuerza y la del cuerpo o de un 6rgano»".

Si bien medicina y farmacia no se habian separado en el mundo cristia-
no, en el mundo arabe del siglo XI existia una clase farmacéutica que dirigia
las farmacias de los hospitales. Una de las pruebas mas patentes de la impor-
tancia de la farmacia entre los drabes fue la aparicion de los grabadines, tra-
tados dedicados a esta ciencia y separados de los obras médicas.

Pues bien, como culminacién de estos tratados puede considerarse el
denominado Minhaj al-Dukkam fi Tarkib, fechado en 1220 en El Cairo por
un farmacéutico judeo-egipcio: Abu al-Muna Abi Nasr ibn Haffaz al Kohen
ibn al Attar al Isra'al-Haruni. Esta considerado como uno de los primeros
tratados de deontologia que utilizaron los farmacéuticos arabes, recogién-
dose en él las reglas precisas de ética profesional, tales como la exigencia de
una correcta preparacion de los medicamentos y los deberes relacionados
con la profesion médica”.

Figuras representativas del medievo drabe reflejan en sus obras aspectos
y cuestiones de trascendencia moral. En este sentido, la exaltacion de la res-
ponsabilidad moral como fundamento de la dignidad del hombre figura
recogida en el Canon de Avicena, considerado como la quintaesencia de la
ciencia médica greco-oriental”. También Maimédnides”, interrelacionando
la salud corporal con la espiritual, concede a la moral un puesto relevante.

Cada época de la historia ha introducido una serie de normas y valores
que han tenido su 4mbito de aplicacién. Los principios deontolégicos reco-
gidos en las distintas concepciones éticas cumplieron su cometido, pero a su
vez tienen demasiado valor para perder interés. De hecho, las cuestiones
planteadas tales con la ayuda al semejante enfermo, la responsabilidad
moral, el respeto a la vida humana, y en cuestiones debatidas como el abor-
to y la eutanasia, son temas de vigente actualidad.

La necesidad de mantener y reafirmar los principios y conceptos here-
dados del pasado, forma parte de unos deberes inherentes al quehacer pro-
fesional del farmacéutico de todos los tiempos.

2 TATON, R. La Ciencia antigua y medieval. Barcelona, 1971; (I): 556-557.

" FoLct Jou, G. «Medicamentos empleados por los drabes y su posible influencia en la introduc-
cién de la quimica en la Farmacia». Arch. Iberoam. Hist. Med 1978-1979; (XXX-XXXI) 177-186.
" SCHIPPERGES, H. La medicina en el medievo drabe. Ob. cit. en (10): 94-96.

" MUNTNER, S. «La medicina hebrea medieval». En: LAIN ENTRALGO, P. (Ed) Historia Universal de
la Medicina. Ob. at. en (1): 131.
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PRINCIPIOS DEONTOLOGICOS VALIDOS PARA EL
FARMACEUTICO, CONTENIDOS EN LOS CODIGOS HISTORICOS

J. L. Valverde y P. Arrebola Nacle*

La importancia que la deontologia tiene para el farmacéutico es eviden-
te' y los autores preocupados por el tema han sido una constante a través de
los tiempos®. Los problemas éticos en que estd implicado el medicamento
constituyen una realidad incuestionable en los nuevos desafios que plantean
las ciencias biomédicas. Asi, en la ingenieria genética, trasplantes de 6rga-
nos, manipulacién del conocimiento, interrupcion del embarazo, eutanasia,
cuidados intensivos mds alld de las perspectivas razonables de curacion, etc,
intervienen de una manera o de otra los medicamentos. De ahi dimana la
responsabilidad ineludible que tiene el farmacéutico en estos campos como
primer especialista del medicamento. Resulta absolutamente necesario en
estas areas desarrollar directrices deontoldgicas precisas y colaborar en su
cumplimiento’.

Asimismo, debemos considerar que los ensayos clinicos de medicamen-
tos se encuentran en un capitulo general que es la experimentacién huma-

* OFFARM, 1991; X (12): 83-87

' VALVERDE, J. L. Ley, perfeccion y deber moral en el farmacéutico. Granada, 1967.

? ARREBOLA NACLE, P. «Aproximacién al desarrollo histérico de la Deontologia Farmacéutica».
Libro de Actas del Congreso Internacional de Historia de la Farmacia de Granada. Madrid, 1986: 99-
104.

> MONGE VEGA, A.; ALVAREZ DE LA VEGA, F. «El farmacéutico ante los problemas bioéticos de su
profesion, un desafio de nuestros tiempos». Farmacéuticos, 1985; (95): 50-51.
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na. Las responsabilidades deontoldgicas en el campo del medicamento
no abarcan sélo la fase de investigacién y ensayo, sino que también se
prolongan en la fase de fabricacién y control, para continuar en la distribu-
ci6én y dispensacion, sin olvidar la fase de eleccién por parte del médico
al escoger la terapéutica farmacoldgica mas adecuada. En cada uno de
estos procesos el farmacéutico puede encontrarse con situaciones
comprometidas.

La reglamentacién actual es incoherente, se ha quedado desfasada y la
situacién no es ideal en ningin pais. En estos momentos, no es ficil dar
soluciones concretas. No obstante, se pueden ir desglosando los problemas,
senalando las tendencias y profundizando en los deberes personales, profe-
sionales y sociales a que estamos sometidos".

La btsqueda de principios vélidos para el quehacer deontoldgico del
farmacéutico en las normas contenidas en los distintos Cédigos Histéricos
puede que sirva para clarificar el problema.

En una situacién de cambios tan profundos como los que estamos pre-
senciando, adquiere especial interés el estudio de la deontologia profesional
desde el punto de vista histérico. Esto nos permitira profundizar en el per-
fil profesional del farmacéutico y a partir de él proyectar soluciones para la
situacién presente. Este quehacer responde al convencimiento de que la
profesion farmacéutica de hoy dia es tributaria del quehacer profesional de
las generaciones anteriores. De la reflexién sobre las aportaciones recibidas
surgirdn soluciones nuevas que presentar a las futuras generaciones de far-
macéuticos.

En este estudio trataremos de poner de manifiesto principios deon-
toldgicos recogidos en documentos histdricos, sean éstos o no textos le-
gales.

Cddigo de Hammurabi

El cuerpo legal mas importante de la antigua Mesopotamia, el Cédigo de
Hammurabi (hacia el afio 1800 a.C.) dedica 13 articulos a la practica de la
profesion médica’. El médico, que era a la vez farmacéutico, llevaba consi-
go una bolsa con el instrumental que precisaba y los medicamentos que
habitualmente recetaba. Existieron también cirujanos que indudablemente
tenian peor consideracién social; el Cédigo dicta disposiciones por las que

* VALVERDE, J. L. «El desafio ético. El ambito temitico basico de la Deontologia Farmacéutica».
OFFARM, 1987; VI (4): 98-100.
> LAIN ENTRALGO, P. Historia de la Medicina. Barcelona, 1978:16.
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se habia de regir la medicina, siendo lo que podria llamarse una tarifa por
servicios médicos®.

El ejercicio médico-farmacéutico queda expresamente codificado en los
articulos 221 al 225, al enunciar:

221. «Si un médico ha curado el miembro roto de un libre (o) hace revi-
vir una viscera enferma, el paciente dard al médico 5 siclos de platax.

Los articulos 222 y 223 establecen la compensacion dada, segin se haya
efectuado la curacién a un plebeyo o al esclavo de un hombre libre. Tex-
tualmente los articulos siguientes expresan:

224. «Si el médico de los bueyes o de los asnos ha tratado de una herida
grave a un buey o0 a un asno y lo ha curado, el duefio del buey o del asno
dara al médico como salario un décimo (de siclo) de platax.

225. «Si ha tratado a un buey o0 a un asno de una herida grave y ha oca-
sionado su muerte, dara la cuarta parte de su precio al duefio del buey o del
asno»’.

Los médicos constituian una clase social elevada. Resulta singular
su impunidad legislativa, puesto que el Cédigo de Hammurabi, que estable-
ce duras penas para los fallos en las practicas quirtrgicas, deja practicamente
impunes los errores que se pueden llamar de indicacidn terapéutica, ya que el
acto operativo se puede comparar a un quehacer artesanal, mientras que el
acto del médico-sacerdote queda por encima de toda reglamentacién huma-
na. En materia penal, el mayor avance de este Codigo es la sustitucion de la
venganza por la venganza legal, después de la aclaracién de los hechos.

La medicina mesopotimica ofrece una visién sugestiva. Por un lado, un
notable nivel técnico en orden al tratamiento, farmacologia, cirugia y a la
regulacién social de la medicina. Por otro, su visién de la enfermedad como
consecuencia del pecado motiva que diagndstico y tratamiento se funda-
menten en la reparacion hecha a la divinidad®. En el tratamiento tenian tam-
bién gran importancia métodos médico-religiosos, como exorcismos y ple-
garias, sacrificios a los dioses y penitencias. Todo ello no excluia el empleo
de farmacos —sobre todo vegetales— de bafios, masajes o intervenciones qui-
rargicas’. Encontramos en el Codigo de Hammurabi que la ley esta basada
en el principio de responsabilidad clinica individual, independiente de las
caracteristicas personales del paciente'.

¢ FoLctiJou, G. Historiade la Farmacia. Madrid, 1957; 7.

7 SUAREZ INCLAN, M. «Cédigos Histdricos». En: Deontologia, Derecho, Medicina. Madrid, 1977: 16.
*# ZARAGOZA, J. R. «La medicina en los pueblos mesopotimicos». En: LAIN ENTRALGO, P. Historia
Universal de la Medicina (1). Barcelona, 1972; 88-92.

° LOPEZ PINEIRO, J. M*. La Medicina en la Historia. Barcelona, 1982: 17.

'* ROSSER, R. «Historia del desarrollo de los indicadores de salud». Jano, 1986; XXX (712): 9-23.
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Los Consejos de Esculapio

El dios principal de la medicina del Pantedn Griego era Apolo, siendo
Esculapio hijo de éste y de la ninfa Coronis. Destruido por el rayo de Zeus,
se convirti6 en objeto de adoracién. Sus prosélitos formaron un gremio
organizado de médicos que recibieron el nombre de Asclepiades. Los tem-
plos de su culto eran los famosos Esclepieia, de los cuales los mas célebres
eran los de Epidauro, Cnido y Pérgamo.

Los pacientes eran recibidos por los médicos-sacerdotes que exaltaban
su imaginacion narrando los hechos de Esculapio, los éxitos de los trata-
mientos y de los remedios empleados'.

Asclepias o Esculapio fue el primero, segiin Galeno, que llevé la medi-
cina a su perfeccién, puesto que sus predecesores s6lo poseian conocimien-
tos aislados de las virtudes medicinales de algunos simples. Se considera
también como el primero en practicar la medicina clinica y, segtin Platén,
su sistema se reducia a la curacién de tlceras mediante hierbas capaces de
curar hemorragias y de calmar los dolores. No obstante, otros autores ase-
guran que empleaba también bebidas, ungiientos y otros remedios sencillos,
que se acompanaban de stplicas, invocaciones y cantos misticos dirigidos a
los dioses™.

En los consejos que da Esculapio a un aspirante a médico se contempla
el «secreto profesional», cuando explicita que «el secreto de tu profesion te
prohibira impedir crimenes de los que seris testigo». Asimismo, el texto
asclepiano recomienda la certeza en el conocimiento de la enfermedad y la
terapéutica adecuada puesto que «si no afirmas que conoces la naturaleza
de la enfermedad, que posees un remedio infalible para curarle, el vulgo ira
a charlatanes que venden la mentira que necesita», viéndose también obli-
gado a «curar llagas verdes de pus».

Continta Esculapio adoctrinando al futuro médico acerca de la dureza
de vida que le espera en el ejercicio profesional puesto que «tu oficio sera
para ti una tinica de Neso. En la calle, en los banquetes, en el teatro, en tu
misma cama, los desconocidos, tus amigos, tus allegados te hablaran de sus
males, para pedirte un remedio. El mundo te parecerd un vasto hospital,
una asamblea de individuos que se quejan»®.

" GARRISON, F. H. Historia de la Medicina. México, 1966: 51-52.
2 FoLcH ANDREU, R. Elementos de Historia de la Farmacia. Madrid, 1923: 53-54.
" SUAREZ INCLAN, M. Ob. cit. en (7):17-18.
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El Juramento Hipocratico

Todas sus obras revelan que Hipécrates fue un profundo pensador.
Demostrd que los conocimientos médicos entonces existentes eran lo bas-
tante extensos como para constituir por si solos un cuerpo de doctrina sepa-
rado de la filosofia. Su método sencillo consideraba al médico como intér-
prete y ministro de la naturaleza. Daba preferencia Hipdcrates a los medios
higiénicos y remedios dietéticos, empleando los medicamentos en segundo
lugar". En el Juramento Hipocritico se recogen promesas concernientes al
secreto profesional al enumerar «cuanto en mi practica médica, o aun fuera
de ella viere y oyere con respecto a la vida de otros hombres algo que jamis
deba ser revelado al exterior, me callaré considerando cono secreto todo lo
de este tipo», y a los medicamentos al expresar «y no daré ninguna droga
letal a nadie aunque me la pida, no sugeriré un tal uso y del mismo modo,
tampoco a ninguna mujer daré pesario abortivo, sino que a lo largo de mi
vida ejerceré mi arte pura y santamente»”.

La mencién que se hace de las drogas expresa su compromiso de respe-
tar la vida humana y abstenerse de practicar la eutanasia y el aborto. El pro-
fesor Herranz analiza c6mo en esa actitud estan incluidos los elementos de
percepcidn, aceptacién y respuesta del respeto por la vida humana. El médi-
co hipocritico esta obligado a percibir la vida humana, tanto en el sano
como en el enfermo, en el anciano como en el nino, en el embrién como en
el adulto, todas las vidas humanas son valiosas. Tras la percepcidn, la acep-
tacion. No sélo considera iguales a todos los enfermos, sino que se com-
promete a prodigarse con todos los que acudan a él. Por dltimo, el respeto
habilita para responder al valor maximo de cada vida humana. El médico
hipocratico se entrega a la curacidn, al alivio y consuelo de sus pacientes. El
Juramento Hipocritico, segiin Herranz, no es una mera férmula de admi-
sién a un gremio, «en su version cristiana es un juramento por el cual el
médico pone a Dios por testigo de su libre decisién de abrazar una con-
ducta precisa en relacién con el nicleo ético de su trabajo»®.

Particularmente significativos resultan, para Castiglione, tres hechos en
este Juramento: primero la prohibicién al médico de impedir la concepcién
o de practicar el aborto; segundo la perfecta vision del deber del médico de
no dejarse inducir por nadie y en ningin caso a dar un consejo o realizar un
acto que puede perjudicar la salud del paciente y finalmente la obligacin,
por primera vez codificada, del secreto profesional”.

" FoLcH ANDREU, R. Ob. cit. en (12): 72-73.

" SUAREZ INCLAN, M. Ob. cit.en (7): 19.

' HERRANZ, G. E! respeto, actitud ética fundamental de la medicina. Pamplona, 1985: 15-18.
'7 CASTIGLIONI, A. Historia d e la Medicina. Barcelona, 1941: 152.
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El Juramento es el texto hipocratico més conocido, hasta el punto de
que, con mayores o menores modificaciones, se utilizé y se sigue utilizando
por los nuevos médicos para comprometerse a respetar las normas de ética
de su profesién. Sin embargo, se trata de un escrito tardio que expresa los
punto de vista particulares de un grupo de médicos del siglo 1v a.C. influi-
dos por el pitagorismo'.

El Sermén Deontoldgico de Asaf

Fruto del sincretismo entre la medicina talmidica y la griega, el jura-
mento médico de Asaf Ben Berejiahu o Asaf Harofé (siglo vi d.C.), com-
puesto en colaboracién con su discipulo Yohanan, constituye un hito impor-
tante en la moral médica de todos los tiempos".

Observado como cédigo deontolégico por los médicos de las Escuelas
de Alejandria y Palestina, alude en repetidas ocasiones a la actuacién del
médico en relacidn con los remedios curativos. Asi recomienda:

«tened cuidado de no matar a ninglin hombre con savia de una raiz, y no
daréis pocion alguna a la mujer embarazada por adulterio para hacerla abortar
(...) y no ejerceréis brujerias, ni encantos, ni maleficios para intentar separar a un
hombre del seno de su mujer o a una mujer del esposo de su juventud...»

Continuando la atenta lectura de este Sermén Deontolégico y refirién-
dose a Dios, expone: «El crea las plantas curativas e implanta en el corazén
de los sabios habilidad para curar por medio de sus maltiples misericordias
y declara maravillas a las multitudes...»

Enumera miés adelante una serie de prohibiciones entre las que figuran:

«Tampoco confeccionaréis veneno para ser usado por un hombre o mujer
para matar con ellos, ni revelaréis cuales raices son venenosas, ni las daréis a un
hombre alguno o haréis mal uso de ellas (...) y no alteraréis vuestras recetas para
aquellos que odian a Dios nuestro Senor....»”.

El Juramento de Asaf tiene muchos puntos en comtn con el de Hipé-
crates. El evitar usar venenos, dar abortivos a las mujeres encintas, realizar
operaciones s6lo en caso extremo, mantener silencio en las cuestiones médi-
cas, parece haber sido tomado del Juramento Hipocratico®.

' LOPEZ PINEIRO, J. M*. Ob. cit. en (9): 21.

' LAIfN ENTRALGO, P. Ob. cit. en (5): 162.

2 SUAREZ INCLAN, M. Ob. cit. en (7): 19-20.

2 MUNTNER, S. «La medicina hebrea medieval». En: LAIN ENTRALGO, P. Historia Universal de la
Medicina (111). Barcelona, 1972: 127.
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Cddigos medievales

El quehacer ético del médico en la Edad Media figura regulado en dos
cédigos deontoldgicos fundamentales. El primero se encuentra incluido en
la regla de San Benito del siglo VI, constituyendo una regla de conducta
deontolégica del médico monje, y el segundo fue redactado seis siglos mas
tarde por Maiménides, recibiendo el nombre de «Plegaria del Médicox.

La aplicaciéon de medicamentos a los pacientes es formulada en la
Plegaria de una manera clara y concisa:

«T has bendecido tu tierra, tus montanas y tus rios con sustancias curati-
vas; éstas permiten a tus criaturas aliviar sus sufrimientos y curar sus enferme-
dades. T4 has dotado al hombre con la sabiduria para aliviar el sufrimiento de
su hermano o reconocer sus desérdenes, a extraer las sustancias curativas, o des-

cubrir sus fuerzas, repararlas y aplicarlas como mejor sea posible en cada enfer-
medad»?.

Se acepta por todos los historiadores que fueron las Ordenanzas del
Emperador Federico II, dictadas para el reino de las dos Sicilias, las prime-
ras disposiciones que llevaron a la separacién oficial de medicina y farma-
cia; en ellas se indicaba que nadie podia actuar como farmacéutico si no se
habia comprometido bajo juramento a preparar fielmente los medicamen-
tos®.

Los principios deontoldgicos que se desprenden de los Cddigos Hist6-
ricos y que imperan actualmente en la profesién son: el respeto a la perso-
na y el reconocimiento de los intereses piblicos a los que sirve el farmacéu-
tico con el control del medicamento. Estas orientaciones deben presidir
todo esfuerzo de adaptacién a los nuevos requerimientos sociales.

2 SUAREZ INCLAN, M. Ob. cit. en (7): 21-22.
» FoLcH Jou, G. Deberes y responsabilidades del farmacéutico. Deontologia Farmacéutica. Madrid,
1979: 276.
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IX

APROXIMACION AL DESARROLLO HISTORICO DE LA
DEONTOLOGIA FARMACEUTICA

P Arrebola Nacle*

La Deontologia Farmacéutica puede definirse como un tratado del
deber, cuyo objeto es dar reglas para el comportamiento del farmacéutico
en relacién con la sociedad en que desenvuelve sus actividades, desde el
punto de vista moral. En el ejercicio de su profesién usufructia un verda-
dero Derecho, el de la exclusividad para distribuir medicamentos, corres-
pondiendo a este privilegio el cumplimiento de una serie de deberes'.

Panorama histérico de la Deontologia Farmacéutica

Desde las épocas mas remotas nos encontramos reglas precisas deonto-
l6gicas para el ejercicio médico-farmacéutico, conteniendo indicaciones ex-
presas de ética médica, no sélo el famoso Juramento, sino también otros
muchos textos del Corpus Hippocraticuns® que irian informando el compor-
tamiento ético de médicos y farmacéuticos unidos hasta mediados del siglo
XIII en una misma ciencia y profesion.

* Actas del Congreso Internacional de Historia de la Farmacia de Granada. Madrid, 1986; 99-104.

" CELSI, S. «Derecho Farmacéutico y Etica Profesional». En: HELMAN, . Farmacotecnia tedrica y
practica. T. I. Méjico, 1980: 145.

? LAIN ENTRALGO, P. Historza de la Medicina. Barcelona, 1978: 132.
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Los autores preocupados por la ética farmacéutica han sido una cons-
tante a través de los siglos como lo demuestran numerosas obras que atesti-
guan su dedicacién al tema. Asi, Saladino de Ascoli, médico del Gran Condes-
table de Népoles a principios del siglo Xv, escribi6 su Compendium aroma-
tariorum relativo a los conocimientos farmacéuticos de la época, con nor-
mas claras y precisas para el ejercicio profesional en las que se dan normas
e instrucciones morales’. Un poco miés tarde, concretamente en 1569, el
doctor Aguilera imprimi6 en Alcala su obra Exposicion sobre las preparacio-
nes de Mesué con una relacién en el capitulo primero acerca de las condi-
ciones que debe tener el que quisiera ejercer el arte de boticario’ y en su
Antodotarium Generale et Speciale, Juan Jacobo Weckero’ se ocupa de la
formacién profesional y moral ttil al profesor de farmacia.

El tema deontoldgico es abordado, también, por Juan Renodeo®, médico
y consejero del rey de Francia en su obra Institutionum pharmaceuticarum
libri quingue, y por el también médico Zacchias’, que en su obra Quaestiones
médico-legales después de tratar de los deberes de los médicos enumera
acertadas normas a los farmacéuticos a quienes aun designa con el nombre
de aromatarios, distinguiéndolos de los seplasarios y falsos quimicos.

Mencién especial merece en el campo objeto de nuestro estudio el eru-
dito farmacéutico Martinez de Leache. Procedente de una familia de amplia
tradicién farmacéutica, desarrollé en Tudela su quehacer profesional y sus
extensos conocimientos humanisticos y farmacéuticos fueron motivo de elo-
giosos comentarios por parte de la Academia de Historia. En su Tratado de
las condiciones que ha de tener el boticario para ser docto en su arte estable-
ce los principios mas notables de moral farmacéutica®.

Desde Martinez de Leache la Deontologia Farmacéutica ha tenido pocos
cultivadores, presentindose el discurso de José Antonio Balcells y Camps,
catedritico del Real Colegio de Farmacia de Barcelona y Boticario de
Camara de S. M. como un oasis en un desierto. Bajo el titulo Moral Farma-
céutica, el mencionado autor dicta normas de conducta rectas y seguras para
el desempefio del ejercicio profesional’.

Los afios centrales del siglo pasado representan un punto de inflexién en
la evolucién del ejercicio profesional farmacéutico; qué duda cabe que estian

> SALADINO DE ASCOLL Compendium aromatariorum. Venecia, 1486.

' AGUILERA, A. de. Exposicion sobre las preparaciones de Mesué agora nuevamente compuestas.
Alcali, 1569.

> WECKERO, J. J. Antidotarium Generale et Speciale. Basilea, 1574.

¢ RENODEO, J. Institutionum pharmaceuticarum libri quinque. Paris, 1608.

7 ZACCHIAS, P. Questiones Médico-Legales. Roma, 1621.

® MARTINEZ DE LEACHE, M. Tratado de las condiciones que ba de tener el boticario para ser docto en
su arte. Zaragoza, 1662.

> BALCELLS Y CAMPS, J. A. Moral Farmacéutica. Barcelona, 1839.
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presentes atn la mentalidad y modos del quehacer farmacéutico que fueron
tradicionales durante siglos, pero al mismo tiempo ya han hecho su aparicidn,
con energia, los efectos de la industrializacién, reflejada fundamentalmente en
el campo de la farmacia, con la extensién del uso de las especialidades far-
macéuticas. Es un momento de profundo cambio y, por tanto, de crisis. Los
autores farmacéuticos preocupados por temas deontoldgicos cuentan con una
prensa profesional, vigorosa y amplia que recoge con precisién los multiples
detalles de la problematica profesional y el ideario del farmacéutico espanol.
Es una prensa que evidencia y refleja con nitidez unos trabajos cientificos
especificamente dedicados a estudiar la deontologia profesional farmacéutica,
lo que supone un testimonio permanente de la alta preocupacién que el tema
despierta entre los farmacéuticos espanoles.

Asi la prestigiosa figura de Quintin Chiarlone y Gallego del Rey, direc-
tor de la revista E/ Restaurador Farmacéutico, colaborador en la redaccién
de las Ordenanzas de Farmacia que se promulgaron en 1860 y autor con
Mallaina de las conocidas obras Ensayo sobre la Historia de la Farmacia,
Madrid, 1865, se ocupa del tema reiteradamente en las Secciones Editoriales
del Restaurador®. Federico Prats y Grau, farmacéutico renombrado en el
campo periodistico y fundador de la revista E/ Laboratorio, se ocupa del
intrusismo'', y Bassagana y Bonhome, al obtener la Citedra en 1860 de
Practica de Operaciones Farmacéuticas de la Facultad de Farmacia de
Granada, escogi6 para el acto de recepcién como catedratico un discurso
sobre Moral Farmacéutica®.

La exaltacion y necesidad de la moral en el ejercicio profesional
farmacéutico contintia siendo tema de estudio en Luis Siboni Jiménez,
farmacéutico y periodista, fundador junto a Angel Bellogin en 1890 de la
revista La Farmacia Moderna; en Teodoro Cavalle y Llecha, de conocida tra-
dicién farmacéutica, y en el ilustre farmacéutico del Hospital Provincial de
Zaragoza, Ricardo José Gérriz y Munoz. También el profesor auxiliar de la
Facultad de Farmacia de Madrid, Juan Prieto y Leida insiste sobre el tema
de moralidad profesional del farmacéutico en el discurso pronunciado en el
Colegio de Farmacia, en el acto de investidura como Licenciado en la men-
cionada Facultad” y Marin Sancho, que firmaba sus trabajos en ocasiones,

1 CHIARLONE, Q. Seccién Editorial. E/ Restaurador Farmacéutico, 1861; XVII (39): 153-154, (40):
157-159, (43): 169- 170, (45): 177-178.

" PRATS GRAU, E «El intrusismo». E/ Restaurador Farmacéutico, 1874; XXX (7): 49-51.

2 BASSAGANA Y BONHOME, P. «Discurso leido ante el claustro de la Universidad de Granada por el
Dr. Pedro Bassagafia y Bonhome, en el acto de recepcién de Catedritico de Practica de Operaciones
Farmacéuticas». E/ Restaurador Farmacéutico, 1862; XVIII (31): 121-122, (32): 125-126, (33): 129-
130, (34): 133.

" PRIETO Y LEIDA, J. «Breves reflexiones sobre la moralidad profesional del farmacéutico». E/
Restaurador Farmacéutico, 1864; XX (30): 117-118.
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R. P. Garcia, al hacerse cargo en 1871 de la direccién de La Farmacia
Espariola encuentra una excelente plataforma para exponer principios nor-
mativos y aplicaciones practicas impregnadas e impulsadas por la moral™.

Aluden al quehacer deontoldgico numerosos trabajos que hacen referen-
cia al intrusismo, a la responsabilidad personal” y que entre otros muchos
jalonan su fecunda labor condensada en los 58 tomos publicados en la
Farmacia Espa#iola bajo su direccién.

Contintian las llamadas de atencién que intentan transmitir convicciones
morales por unos farmacéuticos convencidos de que la dignificacién de la
profesién tiene que pasar forzosamente por una revalorizacién de los valo-
res deontoldgicos. La firma de Justo Coti aparece al pie de numerosos arti-
culos publicados en E/ Restaurador Farmacéutico de Barcelona entre los
anos 1872 y 1881, en los que la defensa que hace de la clase farmacéutica
denota a un buen profesional. Aunque no se sabe si éste era su verdadero
nombre o el seudénimo que ocultase el de algiin prestigioso profesor, Coti,
aborda temas concernientes a la moral y al intrusismo'. Asimismo, también
el problema de las intrusiones profesionales y de los procedimientos practi-
cos para evitarlos es objeto de estudio de Luis Narbona Navarro, fundador
del Colegio de Farmacéuticos de Zaragoza".

Resulta evidente que una profesién convencida de la importancia de un
comportamiento ético en su actuacién diaria, llegase incluso a solicitar que
la Deontologia Farmacéutica entrara a formar parte de los planes de estu-
dio con todos los honores. Situacidn, por otra parte normal, desde hace
muchos afnos en la mayor parte de las Facultades de Farmacia del mundo,
en donde los cursos de ética profesional estin cada vez mas extendidos y
reclamados en las universidades de mas saneado prestigio, y que, sin embar-
go, en nuestro pais aun no ha sido recogida esta preocupacién y necesidad
por los claustros universitarios. Graifio y Caubet, persona de relevante
mérito, doctor en Farmacia y Presidente del Colegio de Farmacéuticos de
Asturias, en su trabajo Necesidad de establecer una citedra de Etica
Farmacéutica se suma al sentir de numerososos farmacéuticos conscientes
de la importancia de esta disciplina'.

" MARIN SANCHO, F. «Intrusiones». La Farmacia Espariola, 1871; 111 (15): 225-227.

 GARCIA, R. P. «La responsabilidad personal del farmacéutico». La Farmacia Espariola, 1893; XXV
(49): 769-772.

% CoTl, J. «¢Qué es ser intruso en Farmacia?». E/ Restaurador Farmacéutico, 1876; 32 (s.n.): 193-
202.

" NARBONA NAVARRO, L. «Causas de la decadencia de la clase farmacéutica en Espafia. Estudios y
medios précticos para evitarla». Memoria. Alicante 1900.

18 GRAINO Y CAUBET, C. «Necesidad de establecer en la Facultad de Farmacia la Cétedra de Etica
Farmacéutica. Materias que comprende un estudio y bases del mismo». Memoria premiada en la

88



Aproximacién al desarrollo histérico de la deontologia farmacéutica

Siendo, pues, tan necesaria una estricta formacién deontoldgica en la
profesién farmacéutica resulta obvio que el tema ético siga siendo elegido
como objeto de estudio. Vicente Val y Julian", Presidente del Colegio de
Farmacéuticos de Zaragoza y Ramén Aparicio Requena®, que ejercié la pro-
fesién farmacéutica en Guadix en la segunda mitad del siglo XI1X, exponen
los casos mas frecuentes de intrusismo citando a las droguerias y depésitos
de farmacia. Diversos fundadores de revistas profesionales farmacéuticas
tales como Blas y Manada, fundador en 1895 de E/ Monitor de la Farmacia
y de la Terapéutica®, y Argumosa y Valdés, redactor-fundador de Farmacia
Nueva”, y Gonzalez Boza, fundador y director de la revista Navarra
Farmacéutica®, y Viladot y Puig, fundador y director de la revista profesio-
nal Lérida Farmacéutica, centran su atencién en repetidas ocasiones en el
tema deontoldgico imprescindible en los farmacéuticos para desarrollar con
dignidad su cometido®.

Numerosos trabajos sobre ética farmacéutica **y dos conferencias en el
Colegio de Farmacéuticos de Madrid con el significativo titulo de La for-
mula de la regeneracion farmacéutica, en las que denuncia detenidamente los
males que aquejan a la profesién farmacéutica, haciendo hincapié en el sen-
tido de la responsabilidad, incluyen a Gabriel Romero Landa entre los
autores farmacéuticos preocupados por las cuestiones deontolégicas?. Co-
nocedor de la problematica farmacéutica Leopoldo Lépez Pérez, académi-
co exento de laReal Academia de Farmacia y creador del conocido «Premio
Carracido», que durante varios afos premié a corporaciones y profesores
de reconocido prestigio, publica en la Gaceta Médica Catalana, en el ano
1921 diversos trabajos que aluden al extenso campo de la deontologia pro-
fesional, y Gustavo Lépez Garcia, director de La Farmacia Espasniola en 1926
y de la Voz de la Farmacia en 1930 intensifica su labor de farmacéutico

25,26

Asamblea de Valencia de 1909. La Farmacia Espaniola, 1909; XLI (49): 772-774 1910; XLII (1): 5-
7,(4):52-53, (8): 115-116.

¥ VAL Y JULIAN, V. «Dos deberes». La Farmacia Espariola, 1906; XXXVIII (15): 228-231.

* APARICIO REQUENA, R. Proyecto de organizacion farmacéutica o sea arreglo general del ejercicio
prictico de la Farmacia en Esparia. Madrid, 1879.

2 BLAS Y MANADA, M. «El intrusismo y el nuevo Cédigo penal». E/ Monitor de la Farmacia y la
Terapéutica, 1929; XXXV (1087): 20-22.

# ARGUMOSA Y VALDES, J. A. «Deontologia Farmacéutica». E/ Monitor de la Farmacia y de la
Terapéutica, 1935; XLI (1236): 135.

» GONZALEZ Boza, M. «El intrusismo». Navarra Farmacéutica, 1927; 11 (18): 16.

¥ VILADOT Y PUIG, J. «Las igualas enlas diferentes comarcas leridanas». Ponencia presentadaenla
Asamblea de Farmacéuticos de Lérida. Junio, 1918.

» ROMERO LANDA, G. Etica Farmacéutica, s.l. 1922.

% ROMERO LANDA, G. «Sobre Etica Farmacéutica». E/ Restaurador Farmacéutico, 1912; LXVIL(17):
339-342.

7 ROMERO LANDA. G. La férmula de la regeneracion farmacéutica. Madrid, 1904.
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periodista con reiteradas alusiones a la ética profesional, consciente de que
son los mismos farmacéuticos quienes emiten las normas deontoldgicas®.

Dentro de este recorrido histérico en el extenso campo de la Deonto-
logia Farmacéutica y que evidencia a unos profesionales conscientes de la
importancia de la misma, no se puede silenciar el nombre de Luis Alonso
Munoyerro, Arzobispo de Sién y Vicario General Castrense. Sus extensos
conocimientos de la problematica de una profesién a la que no pertenecia,
se plasmaron en el Cddigo de Deontologia Farmacéutica, obra de obligada
consulta en el quehacer deontolégico®.

Importancia de la moral para el farmacéutico

Vamos a intentar acercarnos a la problemitica deontolégica planteada a
la profesion farmacéutica, desde mediados del siglo pasado hasta principios
del actual, dentro de lo relativo que resulta siempre en el campo de la his-
toria cualquier periodizacién. Asi, pues, el estudio se centra en un periodo
que va desde 1850 hasta la década de 1920.

Para nuestros predecesores, la moral y el decoro farmacéutico definen la
profesién practica de la farmacia y la moralidad en una primera necesidad
para todos los que se dediquen a esta carrera®. Como decia Chiarlone, pro-
gresa tanto mds la clase farmacéutica cuanto més verdad se proporciona al
entendimiento y mejor moral a la voluntad”, puesto que ademas de la moral
comun que debe observar todo hombre puesto en sociedad, en la obligacion
de mantener una moral severa no ocupa el Gltimo lugar la clase farmacéutica®,

Una exaltacién a la moral constituye el discurso de D. Teodoro Cavallé
en el acto de recibir la investidura de Licenciado de Farmacia en la Univer-
sidad de Barcelona®, al anteponerle a la ciencia de todos los autores y a la
experiencia de todos los practicos; y el concepto de moralidad junto a los
de legalidad, integridad y oportunidad sirven en la Seccién de Ejercicio
Profesional de La Farmacia Espaiola® para exponer las discusiones que en

# LOPEZ GARCIA, G. «Doctrinario de ética profesional». Memoria premiada en el Concurso de pre-
mios del Colegio de Farmacéuticos de Barcelona 1921. E! Restaurador Farmacéutico, 1922; LXX-
VII (3): 1-4, (4): 5-8, (5): 9-12, (6): 13-16.

» MUNOYERRO, L. A. Cddigo de Deontologia Farmacéutica Madrid, 1955

* Editorial. «Moral farmacéutica». E! Restaurador Farmacéutico, 1848; 4 (29): 225-227.

* CHIARLONE, Q. Ob. cit. en (10): 153.

? BASSAGANA Y BONHOME P. Ob. cit. en (12): 121.

» CAVALLE, T. «Moral Farmacéutica». E/ Restaurador Farmacéutico, 1866; XXII (31): 241-244.

* Seccién Profesional. «Moralidad-Legalidad-Integridad-Oportunidad». La Farmacia Espariola,
1870; II (40): 654-657, (41): 665-668, (42): 681-683.
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el Colegio de Farmacéuticos de Madrid existian acerca del modo de ejercer
la profesién farmacéutica.

Con sobrada razén se considera como abundante fuente de nuestros
males la inobservancia de la mas severa moral profesional® y Luis Siboni en
la Sesién del 140 aniversario de la instalacién del Colegio de Farmacéuticos
de Madrid afirmaba que «la moralidad ha de presidir todos los actos del far-
macéutico y coronar todas sus resoluciones»*. La importancia de la moral
para el farmacéutico reiteradamente es expuesta por nuestros predecesores.
Titulos tan significativos como Menos leyes y mds moral®’, Primero yo, des-
pués la ciencia y, al fin, la moral profesional y la clase farmacéutica® y
Protestas de Moral Profesional *® evidenciaban una profesiéon que no estaba
a la altura que debiera en sus relaciones con la ética®.

«Vivimos en una época en que la moral parece relegada a segundo tér-
mino, como si fuera cuestién sin importancia en las relaciones humanas»*.
Con estas palabras iniciaba Gustavo Ldpez y Garcia un tema de Deonto-
logia Farmacéutica que obtuvo el primer premio del certamen convocado
por el Colegio de Farmacéuticos de Madrid en 1920, y en 1921, el Colegio
de Farmacéuticos de Barcelona premiaba otra Memoria del mencionado
autor, en la que bajo el titulo de Doctrinario de Etica Profesional abundaba
en la misma idea®. Asimismo, el Dr. Romero Landa en la conferencia inau-
gural de un curso de Etica Farmacéutica, celebrado en la Facultad de
Farmacia de Madrid, exponia su conviccién de que «sin moral no hay cien-
cia, ni arte, ni profesién...»* y la exaltacion de la moral continuaba apare-
ciendo en las revistas de mayor difusién profesional®.

» GARCIA R. P. «Moral Farmacéutica». La Farmacia Espariola, 1875; VII (41): 641-645.

% SIBONI GIMENEZ, L. «Moralidad Farmacéutica». La Farmacia Espaniola, 1878; X (1): 6-7, (2): 23-
24,(3): 41, (4): 56-58, (5): 70-72, (6): 87-89, (7): 102-104, (8): 119-120, (9): 136-138.

" HEBRAR, N. «Menos leyes y mas moral». E/ Restaurador Farmacéutico, 1879; 35 (s.n.): 161-166.
* CoTl, J. «Primero yo, después la Ciencia y al fin la moral profesional y la clase farmacéutica». E/
Restaurador Farmacéutico, 1877; 33 (s.n.): 353-357.

» COTI, J. «Protestas de moral profesional». E/ Restaurador Farmacéutico, 1882; XXXVIII (s.n.):
161-166.

* PUIGPIQUE. «La Etica es la redencién». La Farmacia Esparniola, 1918; L (32): 501-502.

* LOPEZ GARCIA, G. «Deontologia Farmacéutica». La Farmacia Espaniola, 1921; LIII (21): 321-323,
(22): 337-339, (23): 353-357.

“ L6PEZ GARCIA Gustavo Ob. cit. en (28): 1-2.

» «Conferencias de Etica Farmacéutica». La Farmacia Esparniola, 1922; LIV (10): 147-149

# Seccién Profesional. «Etica y Legislacién». La Farmacia Espasiola, 1929; LXI (4): 72.
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Causas de la falta de moral

La crisis que atravesaba la profesion farmacéutica a mediados del siglo
XIX resultaba evidente. En el discurso leido ante el Claustro de la Univer-
sidad de Granada en 1862 por el Dr. Bassagana y Bonhome en el acto de
recepcién de Catedratico de Practica de Operaciones Farmacéuticas justifi-
caba la eleccién del tema «por ser de grandisima importancia en la actuali-
dad, cuil es la moral farmacéutica (...), mayormente en estos tiempos en que
la farmacia, por la falta de moralidad, esta atravesando una crisis espan-
tosa...».

Para Larruerve y Solano, sélo el farmacéutico era responsable del des-
prestigio de su profesion® y Gustavo Lopez Garcia consideraba que la des-
moralizacién de la farmacia era efecto del ambiente inmoral de la época, de
la perversion del concepto social de la farmacia considerada como patente
mercantil, de la ignorancia del farmacéutico respecto a sus deberes, de la
indigencia de los poderes publicos y de la falta de sanciones®.

Deberes especiales de la profesion

a) Deberes para consigo mismo

La opinién del Profesor Bassagana y Bonhome, junto a la de otros far-
macéuticos tales como Cavallé, Siboni y Jiménez, coincidian al afirmar que
el primer deber de todos los hombres era esforzarse en desarrollar su inte-
ligencia. Asi pues, el farmacéutico ha de ser instruido poseyendo los cono-
cimientos necesarios para ejercer su profesion.

El llamado «reciclaje», qué duda cabe, seria algo normal en las proximas
décadas, pero esta necesidad era persistentemente reclamada como deber
moral y deontolégico. Asi, Gustavo Lépez Garcia lo incluia en el Decilogo
Farmacéutico y el Dr. Romero Landa en un breve curso de Etica Profesional
identifica la ética con el «sentido del deber farmacéutico nacido de la pre-
sencia de un ideal de mayor cultura que haga més preeminentes, eficaces y
fecundos los servicios de dicha profesién».

Pero no sélo las llamadas de atencién de nuestros predecesores mani-
festaban la conveniencia de una instruccién suficiente y un estudio conti-
nuado. También dedican gran atencién a las cualidades que debian adornar
al farmacéutico, tales como la sobriedad, la templanza y la honradez que
sentaban las bases de un comportamiento ejemplar.

* LARRUERVE Y SOLANO. «La vida de la Farmacia». E/ Restaurador Farmacéutico, 1875; 31 (s.n.): 17-
19.
* LOPEZ GARCIA, G. La Farmacia Espariola, 1915; XLVII (8): 122-123.
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b) Deberes del farmacéutico para con el publico

La farmacia es, quiza, una de las profesiones que mas asiduidad requie-
re por parte del farmacéutico y siempre debe estar dispuesto para acudir en
socorro de la humanidad doliente y proporcionarle los medicamentos que
necesite para la curacién de sus enfermedades*. Esta llamada de atencién o
la permanencia del farmacéutico en su oficina es una constante que se reco-
ge una y otra vez dentro de los deberes que el farmacéutico tiene para con
el publico®.

El tema de los descuentos tan controvertido en la actualidad también se
recogia por nuestros antepasados. Habia contribuido muchisimo al descré-
dito de la farmacia la desigualdad de honorarios exigidos por anilogos ser-
vicios en distintas oficinas. Asimismo fueron las igualas, ajustes a un tanto
alzado entre el farmacéutico y familias, fuente de irregularidades®. El siste-
ma habia constituido un circulo vicioso entre los farmacéuticos y el pabli-
co, puesto que en determinadas farmacias existian medicamentos «para
igualados» de peor calidad que los destinados a clientes que pagasen al con-
tado su valor’. Fuente de humillaciones para los farmacéuticos a la hora de
cobrar’. Hernandez de Gregorio decia de ellas que eran «inmorales contra
todo Derecho, peligrosas, injustas, causantes de perjuicio a las familias y ori-
gen de monopolio», llegando a denunciarse a la Junta Superior Gubernativa
de Farmacia™

En las relaciones del farmacéutico para con el publico resultan significa-
tivas las palabras del profesor Dupuy al afirmar que debe ser siempre poli-
tico sin afectacidn, entero sin rudeza, complaciente sin servilismo, afable
con todos y saber conciliar las reglas de benevolencia y de la honradez con
los habitos del saber vivir, con el respeto de si mismo y la gravedad de los
deberes de su estado”.

c) Deberes del farmacéutico para con la autoridad. Infracciones

Todas las profesiones exigen para su ejercicio legal la observancia de
ciertas leyes a las cuales han de atenerse. Los deberes del farmacéutico para

" BASSAGANA Y BONHOME, P. Ob. cit. en (12): 135.

“ PRIETO Y LEIDA ,J. Ob. cit. en (13): 117.

* Moral Farmacéutica. «Decoro Farmacéutico». E! Restaurador Farmacéutico, 1848; 4 (30): 233-
234.

*° SIBONI GIMENEZ, L. Ob. cit. en (36): 87.

* CoT, J. Ob. cit. en (39): 162.

*2 SIBONI JIMENEZ, L. Ob. cit.en (36): 71.

» Dupuy, E. «Los deberes del farmacéutico». La Farmacia Espariola, 1902; XXXIV (1): 1-5, (2): 17-
20.
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con la autoridad se reducen a ejercer la profesion de acuerdo con la legali-
dad vigente. Veamos someramente cuéles han sido las infracciones mas fre-
cuentes en el ejercicio profesional.

Intrusismo

Las Ordenanzas de Farmacia de 1804, la Ley de Sanidad de 1855 y las
Ordenanzas de Farmacia de 1860 autorizaban tnicamente al farmacéutico
la dispensacion de medicamentos. Sin embargo, eran numerosas las intru-
siones que efectuaban los herbolarios, drogueros, especieros, etc’. Reite-
radamente a través de cuatro editoriales del E/ Restaurador Farmacéutico, el
conocido profesor Chiarlone habia expuesto la diferencia rotunda entre
comercio, industria y farmacia”, y diariamente se infringian las ordenanzas
sanitarias por los drogueros que de comerciantes pasaban a profesores ven-
diendo polvos, pildoras y otras férmulas magistrales™.

Para Fernandez Izquierdo, fundador de La Farmacia Espariola y lucha-
dor incansable contra el intrusismo, diez tipos de intrusiones ejercian su
influencia devastadora en el campo de la farmacia: los nombres de «plena,
semiplena, locuaz, abusiva, misteriosa, ambulantes, sistematica, especial,
particular y comercial» daban idea clara y precisa de lo que cada una signi-
ficaba”.

Ante tal estado de cosas la prensa profesional recogia preguntas tales
como ¢qué ha hecho la clase farmacéutica para procurar que sean respeta-
dos sus Derechos?, ¢qué hacen las Corporaciones?*. Indudablemente, los
poderes publicos no permanecian indiferentes a estos problemas y la
Circular ordenando visitas y registros por el Gobierno Civil de Tarragona
(4. VI-1868) es buena prueba de ello”. Ademas, la clase farmacéutica seguia
buscando soluciones, desde la formacién de agrupaciones provinciales para
combatirlo®, hasta la peticién de una reglamentacién eficaz para erradi-
carlo. Asi, pues, el 31 de abril de 1871 el Colegio de Farmacéuticos de

™ ASSAGANA Y BONHOME, P. Ob. cit. en (12): 126.

» CHIARLONE, Q. Seccién Editorial. E/ Restaurador Farmacéutico, 1861; XVII (39): 153-154, (40):
157-159, (43): 169-170, (45): 177-178.

% E.G. Seccién Editorial. «Intrusiones». E/ Restaurador Farmacéutico, 1863; XIX (31): 121-122.

7 FERNANDEZ IZQUIERDO, P. «Las intrusiones». E! Restaurador Farmacéutico, 1868; XXIV (8): 113-
115, (10): 145-148, (13): 193-196.

*® COTIL, J. «¢Qué es un intruso en Farmacia?». E/ Restaurador Farmacéutico, 1876; 32 (s.n.): 193-
202.

* Seccién Varia. «Intrusiones». E/ Restaurador Farmacéutico, 1868; XXIV (30): 476-477.

® PRATS GRAU, F. Seccién Editorial. «ElIntrusismo». E/ Restaurador Farmacéutico, 1874; XXX (7):
49-51.
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Barcelona, en una comunicacién oficial que dirigia al Colegio de Madrid, en
uno de sus parrafos le decia:

«lo tnico factible, lo tinico que de la administracién gubernativa podemos
esperar en beneficio nuestro es que se reglamenten las intrusiones, que defina al
intruso, ya sea en la Ley de Sanidad, ya en el Cédigo Penal, y que fije la aplica-
cién del delito correctivo»®'.

Charlatanismo

Este defecto era ocasionado por algunos farmacéuticos que anteponien-
do sus intereses a los intereses de clase, habian reducido a la farmacia a un
mero ejercicio comercial. Utilizando exagerados anuncios ofrecian a la
venta determinados compuestos elaborados con toda perfeccién a precios
sumamente baratos®’. Para el profesor Bassagana y Bonhome, una de las
principales causas de la decadencia y del desprestigio de la farmacia la cons-
tituia el charlatanismo que habia tomado gran incremento®. Con la venta de
remedios secretos o férmulas desconocidas algunos farmacéuticos vulnera-
ban el articulo 84 de la Ley de Sanidad de 1855 y el articulo 16 de las
Ordenanzas de Farmacia. Anuncios tales como «no habrd mas tos» o «se
cura totalmente la jaqueca» ridiculizaban la dignidad de la profesién con su
exagerado radicalismo. El charlatanismo contaba con una eficacia mayor
que en épocas pasadas, al disponer de un medio de difusién tan importan-
te como la prensa, por lo que no parecia probable que tan funestos males
desaparecieran en mucho tiempo®.

Formas de lograr la moral profesional

Para una profesién como la farmacéutica, que debia dignificarse y ele-
varse a la altura que le correspondia, las ensenanzas de moral se considera-
ban imprescindibles. Se tenia conciencia de la profunda laguna existente en
esta materia en la ensenanza oficial de la farmacia y se propugnaba la crea-
cién de una asignatura que abarcase las cuestiones fundamentales en este

¢ CoODINA LANGLIN, R. «La libertad de accién del Farmacéutico bajo su responsabilidad». E/
Restaurador Farmacéutico, 1873; XXIX (26): 225-227.

© «Moral profesional. Decoro Farmacéutico». E/ Restaurador Farmacéutico, 1848; 4 (29): 225-226.
© BASSAGANA Y BONHOME. Ob. cit. en (12): 126.

® GARCIA, R. F «¢Quiénes son los responsables?». La Farmacia Espariola, 1878; X (31): 481-485,
(39): 609-613.

95



Estudios de ética farmacéutica

sentido. Los esfuerzos esporadicos realizados por diversos catedriticos,
tales como los doctores Bassagana y Texeidor, que al despedirse de sus
alumnos de ultimo curso lo hicieron con algunos consejos de moral farma-
céutica, trataban de paliar la notable deficiencia existente en los planes de
estudio®.

En 1909, el ilustre doctor en Farmacia, Celestino Graino Caubet®, en
una Memoria que fue premiada en la Asamblea Nacional de Farmacéuticos
de Valencia, proponia la necesidad de establecer la Citedra de Etica Farma-
céutica, convencido de que era un deber del Estado facilitar los medios
necesarios para dar una educacidn sélida y rigurosa a los alumnos.

A través de los anos se continta insistiendo en la necesidad de una refor-
ma en los planes de estudio que incluyera la ética farmacéutica®. Romero
Landa se hace eco del sentir de la clase farmacéutica en este sentido, recor-
dando no haber asistido a ninguna asamblea donde se haya tratado de refor-
mar el plan de estudios en que haya dejado de incluirse la Deontologia o
Moral Farmacéutica®, y Pérez Albéniz presenta en 1923 a la Junta directiva
de la Unién Farmacéutica Nacional, una reforma del Plan de Estudios en
vigor, que sitda en el dltimo curso la «Farmacia Galénica, Deontologia y
Legislacién Farmacéutica». La Deontologia Farmacéutica forma parte de
los planes de estudio en la mayor parte de las Facultades de Farmacia del
mundo®. Sin embargo, en nuestro pais, a pesar de la reiterada insistencia de
la clase farmacéutica, aiin no ha sido recogida esta preocupacién por los
claustros universitarios.

La reciente obra del Profesor Folch «Deberes y responsabilidades del
Farmacéutico. Deontologia Farmacéutica»’ constituye una muestra eviden-
te de la vigencia que los temas deontoldgicos tienen en la actualidad.

Ante el conflicto permanente que siempre rodea a los individuos en
acciones concretas, ante lo que es y lo que deberia ser, a caballo entre el
Derecho y la moral, resulta patente el interés que la Deontologia Farma-
céutica despertd en el pasado y la importancia de su proyeccién de cara al
futuro.

¢ GARCIA, R. P. «Catecismo Farmacéutico». La Farmacia Espariola, 1879; X1 (31): 481-485.

“ GRAINO CAUBET, C. Ob. cit. en (18): 52-53.

¢ FOLcH Jou, G.; MuROZ CALVO, S. «El concepto de Legislacién Farmacéutica a través de la his-
toriografia universitaria de la Facultad de Farmacia de Madrid». (1884-1965). Bol. Soc. Esp. Hist.
Farm. 1982; XXXIII (130): 145-161.

% ROMERO LANDA, G. «Etica Farmacéuticax. El Restaurador Farmacéutico, 1912; LXVII (17): 339-
342.

% SUNE ARBUSSA, J. M". «Historia de la Farmacia y Legislacién Farmacéutica». Medicamenta (Ed.
Farmac.) 1971; XIX (284): 151-154.

7 FOoLCH Jou, G. «Deberes y responsabilidades del Farmacéutico». Deontologia Farmacéutica.
Madrid, 1979.
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Conclusiones

— Los autores preocupados por la ética farmacéutica han sido una cons-
tante a través de los siglos, como lo demuestran las numerosas obras
que atestiguan su dedicacion al tema.

— Dentro de las obligaciones que el farmacéutico debe tener para con-
sigo mismo, destaca como deber moral y deontoldgico, la convenien-
cia de una instruccién adecuada y de un estudio permanente, junto
con un comportamiento ejemplar.

— Lallamada de atencién a la permanencia del farmacéutico en su ofi-
cina de farmacia se recoge una y otra vez, dentro de los deberes que
el farmacéutico tiene para con el piblico. Los descuentos y las igua-
las constituian un descrédito en el ejercicio profesional.

— Una de las lacras que sufrié la clase farmacéutica en el periodo histé-
rico objeto del presente estudio fue el intrusismo por parte de los her-
bolarios, drogueros, especieros, etc. También el charlatanismo habia
tomado gran incremento.

— La profunda laguna que supone el olvido de la deontologia en la
ensefnanza oficial de la farmacia fue evidenciada por nuestros prece-
desores en reiteradas ocasiones, que propugnaron su inclusion en los
planes de estudio.
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LA DIMENSION DE LA DEONTOLOGIA FARMACEUTICA EN LA
LEGISLACION DE LA COMUNIDAD EUROPEA

J. L. Valverde, P. Arrebola Nacle
y D. Martin Castilla*

La Comunidad Europea tiene definido entre sus objetivos la realizacion
del Mercado Unico. Esta meta, que constituye uno de los fines perseguidos
desde su constitucidn, se encuentra en la actualidad reforzado por el Acta
Unica Europea que establece las medidas necesarias para su logro a partir
de 1993". En el marco de esta politica general adquieren especial importan-
cia las disposiciones relacionadas con la Deontologia Farmacéutica.

En este sentido la Directiva del Consejo relativa a la coordinacién de las
disposiciones legales, reglamentarias y administrativas para ciertas activida-
des farmacéuticas?, al establecer los criterios generales para la realizacién de
los estudios de farmacia en la Comunidad Europea enumera las actividades
farmacéuticas objeto de regulacién y se ocupa de la formacién del farma-
céutico con una exigencia de conocimientos en el campo del medicamento
que garantice su competencia profesional. En la realizacion de un prepara-
cién adecuada subyace un criterio deontolégico, puesto que la debida for-
macién del farmacéutico repercute de una forma evidente en el ejercicio de
su profesiéon. Ademas se especifica que en el ciclo de formacién, que abar-

* OFFARM, 1992; XI (4): 77-81.

' VALVERDE J. L.; MARTIN CasTILLA D. «EIl farmacéutico espanol dentro del marco de la
Comunidad Econémica Europea». E/ farmacéutico, 1989; (Extra): 60-62.

2Cfr. Directiva del Consejo 65/435/CEE de 16. IX. 1985 DOCE L 253/34 de 24. IX. 198.
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ca como minimo unas disciplinas bésicas, se imparta «la legislacién y en su
caso la deontologia»’.

Las normas comunitarias dedican un especial protagonismo a la deon-
tologia profesional con disposiciones especificas que atanen a la 7oralidad
y honorabilidad'.

Concretamente en ellas se encuentran reflejados principios de reconoci-
miento mutuo, equivalencia de certificaciones y actos y de cooperacion entre
los Estados miembros.

El principio de reconocimiento mutuo o de reciprocidad se encuentra refle-
jado en las disposiciones de la Directiva que afectan a las pruebas de mora-
lidad o de honorabilidad necesarias en algunos Estados miembros. Cuando
estas pruebas se exijan para los nacionales, los farmacéuticos de otros pai-
ses podran aportar un certificado de su lugar de procedencia, que tendra la
misma validez que los expedidos en el lugar de destino. De igual forma, la
exigencia de certificaciones de moralidad o de honorabilidad en el Estado
miembro de acogida podra cumplirse con un certificado analogo, expedido
por el estado de procedencia’.

Al principio de equivalencia de certificaciones y actos se atienen las nor-
mas que establecen que cuando en el pais de origen no se exige certificacidén
de honorabilidad o moralidad para el ejercicio profesional, el Estado miem-
bro de acogida podri exigir al Estado miembro de procedencia, un certifi-
cado de antecedentes penales, que tendra efectos equivalentes®.

E! principio de cooperacion entre los Estados de destino y acogida se evi-
dencia en los criterios establecidos para aquellos casos en que el interesado
pudiese haber realizado actos graves cometidos con anterioridad y fuera del
territorio de acogida. En estos casos, el Estado interesado solicitara, del
Estado de origen, la informacién que juzgue pertinente’.

Asimismo, la Directiva prevee que, cuando para el ejercicio profesional
se exija un juramento o declaracion solemne que no puedan aceptar los inte-
resados, el Estado miembro de acogida cuidara que se presente a los mis-
mos una férmula apropiada equivalente®. Por otra parte, se adoptaran las
medidas necesarias para que los beneficiarios reciban la informacion perti-
nente acerca de las legislaciones sanitaria y social, asi como también de la
deontologia preceptiva del Estado de acogida’.

> Ibidem Art. 2.5.

* Cfr. Directiva del Consejo 65/455/CEE de 16.1X. 1985. DOCE L 253/37 de 24.1X. 85.
> [bidem Art. 8.1.

¢ Ibidem Art. 8.2.

" Ibidem Art. 9.2.

* [bidem Art. 13.

* Ibidem Art. 15.1.
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La trasposicion del contenido de las Directivas para su implantacién en
nuestro ordenamiento juridico de lo establecido en ellas, junto a la inclu-
sién de la Deontologia Farmacéutica y Legislacion como asignatura troncal, en
los nuevos planes de estudio", supone en nuestro pais un avance significati-
vo en materia deontoldgica de presumibles efectos beneficiosos para la pro-
fesién farmacéutica.

Unificacién de criterios

Si bien es verdad que las Directivas comunitarias reconocen y respetan
las normas deontolégicas vigentes en cada Estado miembro, también lo es
que existen principios ordenadores de la profesién en materia deontoldgica
que son comunes en todos ellos. Se considera que la deontologia en general
se presenta como elemento perfectivo de las regulaciones legales estableci-
das para una profesion, y en el caso de las profesiones liberales y la farma-
cia lo es, constituye el eje vertebral de la actividad farmacéutica. De igual
modo, como ética aplicada a los Derechos y deberes, entre lo que es y lo que
deberia ser, representa el resultado de la voluntad expresada por la propia
profesién. Dentro de las coordenadas de un servicio al bien comin, funda-
mento de las expectativas que el beneficiario espera del profesional, y de la
confianza que debe presidir las relaciones personales, se encuadra la deon-
tologia. Sus pilares comunes a toda profesion: la independencia, la responsa-
bilidad y el secreto profesional®.

Una de las caracteristicas principales que tradicionalmente han configu-
rado la profesién liberal es la independencia, que antano se caracterizaba
bajo el punto de vista de la no dependencia de un patrén, de no ser asala-
riado. Sin embargo, esta faceta actualmente no es la tnica, puesto que lo
decisivo no es la forma en la que se remunera la actividad profesional, lo
trascendental e importante es que se preserve la independencia del acto
profesional. En la actualidad hay que considerar como miembros de pleno
Derecho de una profesion liberal también a los que ejercen como asalaria-
dos, bien sea directa o indirectamente, pero que no por ello dejan de rei-
vindicar el respeto de su independencia profesional.

" Real Decreto 1667/1989 de 22 de diciembre por el que se regula el reconocimiento de Diplomas,
Certificados y otros Titulos de Farmacia de los Estados miembros de la Comunidad Econémica
Europea, asi como el ejercicio efectivo del Derecho de establecimiento. BOE 4. 1. 1990.

"' Real Decreto 1464/1990 de 26 de octubre por el que se establece el titulo universitario oficial de
Licenciado en Farmacia y las directrices generales propias de los planes de estudio conducentes a
la obtencién de aquél. BOE 20. IX. 1990.

2 Cfr. CRAYENCOUR, J. P. Comunidad Europea y libre circulacion de profesiones liberales.
Convalidacién de diplomas. Luxemburgo, 1982; 10: 23; VALVERDE ]. L. «Profesién y Deontologia.
La deontologia como base del ejercicio profesional farmacéutico». OFFARM, 1987; VI (8): 69-71.
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La responsabilidad personal en la actividad profesional es una conse-
cuencia de la independencia en su actuacién. Independencia y responsabi-
lidad constituyen un binomio de valor incuestionable y mucho mas en unas
sociedades como las actuales en donde la responsabilidades tienden a diluir-
se. Esta responsabilidad ante el acto profesional reviste vertientes de res-
ponsabilidad civil, penal, administrativa y disciplinaria.

E! secreto profesional como pilar que sustenta la deontologia, constituye
una de las garantias mas seguras que el enfermo espera del profesional. Antes
que un Derecho constituye un deber y esta garantia adquiere aun mayor
valor en la actualidad debido al caracter impersonal y cada vez mas adminis-
trativo que adquieren las relaciones sociales. El secreto profesional al que
esta ligado el farmacéutico es un secreto compartido entre miembros de pro-
fesiones liberales sanitarias con las mismas bases deontolégicas de actuacién.

En cuanto a los pilares peculiares de la Deontologia Farmacéutica, deri-
van del propio perfil profesional y constituyen el resultado de la conforma-
cién de las profesiones a lo largo de la historia y de las nuevas respuestas
que el profesional ha de dar a los requerimientos sociales actuales. En este
contexto, cabe destacar la propuesta de recomendacién elaborada por la
Oficina Regional Europea de la OMS sobre las funciones de los farmacéuti-
cos® en la que se evidencia la evolucién de la farmacia y del medicamento.
La recomendacién propuesta parte de la base de que la profesién farma-
céutica es muy similar en cada pais y de que las diferencias existentes ata-
nen mis a las formas de realizacién que a conceptos sobre el papel a desem-
penar que tiene la profesion. Sus deberes dimanan de las tareas tradiciona-
les del farmacéutico en cuanto a la preparacién, distribucién y suministro
de productos farmacéuticos en los que el farmacéutico ha asumido progre-
sivamente la tarea suplementaria de asegurar su calidad. Asimismo, dentro
de los medicamentos recetados se perfila la exigencia de un control farma-
céutico y de un control farmacoterapéutico. De igual modo, dada su cuali-
ficacidn, su cometido es insustituible en la informacién al paciente y al
médico. Sin embargo, hay que resaltar aqui, el fundamental papel que esta
llamado a desempanar el farmacéutico en todo lo relativo a los ensayos cli-
nicos de los medicamentos; precisamente es en el farmacéutico, en quien
concurren de modo mas pleno, las condiciones de conocedor del medi-
camento junto a una especial relacién de independencia con respecto a los
ensayos concretos, por lo que su participacién es insustituible, si bien
requiere una formacién adecuada a estos requerimientos, especialmente
necesaria en el caso de investigaciones en el campo de biotecnologia®.

" «Farmacéutico: ¢Hacia un nuevo perfil profesional?». ACOFAR, 1989; (266): 23-30.
“ Cfr. en este sentido el documento del Parlamento Europeo: Problemas éticos y juridicos de
la manipulacién genética y de la fecundacién artificial humana. Comisién de asuntos juridicos y

102



Deontologia farmacéutica en la legislacién de la Comunidad Europea
E!l Libro Blanco de la Farmacia Europea

El caricter integrador de la Agrupacién Farmacéutica de la Comunidad
Europea en defensa de los principios éticos, sociales y profesionales, ha sido
evidente. Las organizaciones farmacéuticas de seis Estados miembros se
encargaron de redactar las bases de una organizacion representativa a nivel
europeo con objeto de buscar soluciones a los problemas planteados en el
Tratado de Roma".

El Grupo Farmacéutico de los Paises de la CE fue fundado en 1958 y las
asociaciones nacionales que constituian la Agrupacién se componian de ins-
tituciones de Derecho publico (colegios profesionales) y de asociaciones de
Derecho privado (sindicatos). La representatividad del grupo englobaba
practicamente la totalidad de farmacéuticos de los paises integrantes de la
Comunidad: Bélgica, Republica Federal, Francia, Italia, Luxemburgo y
Paises Bajos. La Agrupacién Farmacéutica redactd también la carta de la far-
macia europea, enunciando los principios que consideraban bdsicos en la
vida profesional cotidiana de los farmacéuticos en los seis paises. Agru-
pados en siete apartados se contemplaba a los farmacéuticos como profe-
sionales liberales e independientes; la presencia de farmacéuticos desde la
elaboracion de medicamentos hasta su dispensacidn; la distribucién geo-
grafica juiciosa de las oficinas de farmacia; la libre eleccion del farmacéuti-
co garantizada contra toda presidn; el respeto al secreto profesional; las
relaciones entre el cuerpo farmacéutico y las organizaciones sociales basa-
das en convenios libremente aceptados y por tltimo en el tema de los hono-
rarios profesionales, la correspondencia que debia existir entre éstos, y las
responsabilidades, obligaciones y posicién social de los farmacéuticos.
Como consecuencia se afirmaba la misién social de la farmacia como servi-
cio publico y el respeto por los deberes profesionales como garantia de
honor y dignidad.

El Grupo Farmacéutico, integrado actualmente por doce paises, entre
los que se encuentra Espana, ha seguido atentamente la evolucién de la pro-
fesion farmacéutica y sus esfuerzos han cristalizado en una actualizacion del
Libro Blanco de la Farmacia Europea', como declaracién de principios de la
organizacién. La nueva visién de la Farmacia Europea no modifica sus prin-
cipios basicos, aunque incorpora diversas matizaciones tomadas de las

Derechos de los ciudadanos (ponentes Sr. Will Rothley y Sr. Carlo Casini), Luxemburgo. Oficina
de Publicaciones Oficiales de las Comunidades Europeas 1990, 151 pp. En esta cuestién tiene espe-
cial interés el trabajo de HERRANZ, G. «¢Es posible una ética biomédica genuinamente europea?».
Nuestro Tiempo, 1991; 442: 120-127.

" «Comentario al Libro Blanco de la Farmacia Europea». ACOFAR, 1969; VIII (45): 17-20.

' Libro Blanco de la Farmacia Europea. Luxemburgo, 1990.
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Directivas comunitarias que afectan a la farmacia. Se alude en este sentido
a la formacién universitaria, postgraduada y de practica continuada que
posibilita a los farmacéuticos conocimientos imprescindibles para lograr
una Sanidad integral, a la que aspiran todos los Gobiernos. En lo que se
refiere a la dispensacion de medicamentos, el papel del farmacéutico en la
racionalizacién de su uso, es cada dia mas necesario. Informacién y consejo
al paciente, constituyen deberes de caracter deontoldgico junto a una exi-
gencia de total independencia como garantia de intereses puramente comer-
ciales.

Dedica el Libro Blanco de la Farmacia Europea su apartado 4° al tema de
la responsabilidad y la Deontologia Farmacéutica, que abarca cualquier acti-
vidad en el campo de la farmacia. Se alude a un estricto cumplimiento de la
legislacion vigente en materia de medicamentos y a la correccién en el trato
con el publico que debe presidir la actuacién profesional. Las normas éticas
de comportamiento de los farmacéuticos se fundamentan en la observancia
de una serie de deberes que tienen frente a la colectividad para con los com-
paneros de profesion asi como también para con las autoridades y profesio-
nales sanitarios. Todo ello enmarcado en principios deontolégicos funda-
mentales de independencia, responsabilidad y secreto profesional. Se reco-
mienda, asimismo, a las asociaciones farmacéuticas de los distintos paises, la
promulgacion de Cédigos Deontolégicos Nacionales, que recojan deberes
especificos que forman parte de la ética profesional farmacéutica. En el
apartado concerniente a las relaciones de los farmacéuticos con entidades
de seguros sociales, se defienden nuevamente pilares deontolégicos muy
definidos, tales como la independencia profesional de los farmacéuticos, la
libre eleccién de la oficina de farmacia por los beneficiarios y el respeto que
deben tener las entidades al secreto profesional. Ademas, se apela a princi-
pios éticos de credibilidad y confianza que ante la sociedad tiene el farma-
céutico de oficina de farmacia.

La consecucién de una Europa sin fronteras y su Mercado Interior, lleva
nuevamente a la Agrupacién Farmacéutica de la CE a exponer principios
basicos actuales y futuros de los profesionales en el seno de la CE. La carta
de la farmacia europea amplia” su contenido con una exposicidn clara del rol
del farmacéutico como tnico especialista del medicamento®; contempla el
papel que el farmacéutico de oficina de farmacia desempena en la preven-
cién y promocién de la Salud Publica convirtiendo a la oficina de farmacia
en centro sanitario de primera clase ”; defiende la propiedad de la farmacia

‘" Carta de la Farmacia Europea. Luxemburgo, 1990.
** Ibidem punto 2.
¥ Ibidem punto 4.
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para evitar la ingerencia de intereses no sanitarios® y propugna la coordina-
ci6én de la farmacia en los servicios sanitarios del pais para conseguir la sani-
dad integral®.

Todas estas puntualizaciones que delimitan el actual perfil del farma-
céutico, conllevan ineludibles deberes en el campo de la deontologia profe-
sional.

La situacién en Espafa

En nuestro pais, los autores preocupados por la ética farmacéutica han
sido una constante a través de los siglos, como lo demuestran las numerosas
obras que atestiguan su dedicacién al tema. De igual forma la profunda
laguna que ha supuesto el olvido de la Deontologia Farmacéutica en la ense-
fanza oficial fue evidenciada por nuestros predecesores en reiteradas oca-
siones, que propugnaron su inclusién en los planes de estudio® En este
contexto, un intento de dar respuestas validas desde una perspectiva deon-
toldgica al farmacéutico de nuestros dias ha sido la elaboracién de una pro-
puesta de Cddigo Deontoldgico Farmacéutico, bajo los auspicios de la Real
Academia de Farmacia®, que al no haber sido adoptado reglamentariamen-
te por la Corporacién farmacéutica, ha de ser considerado como una mera
propuesta y al citarlo ha de tenerse en cuenta su caricter de borrador, sin
ninglin valor oficial.

El principio de independencia, fundamental en la profesion farmacéutica,
ha influido a lo largo de la historia y tiene un papel decidido en la actuali-
dad farmacéutica espafola. Con garantias legales se ha defendido en nues-
tro ordenamiento juridico y se trata de proteger la independencia del far-
macéutico en diversos aspectos y situaciones en que pueda lesionarse. De
igual modo, los Colegios Oficiales de Farmacéuticos, velando por la ética
profesional, son conscientes de la importancia que la independencia profe-
sional tiene para el farmacéutico. Importancia que queda reflejada en su
normativa, encaminada a favorecerla y que debe estar presente a la hora de
elaborar textos futuros®.

* [bidern punto 6.

?' Ibidern punto 9.

22 ARREBOLA, P. «Aproximacién al desarrollo histérico de la Deontologia Farmacéutica». Actas del
Congreso Internacional de Historia de la Farmacia celebrado en Granada. Madrid, 1986: 99-104.

» Codigo Deontoldgico Farmacéutico. Ed. Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos.
Madrid, 1991.

* VALVERDE, J. L; ARREBOLA, P. «La independencia: principio bésico de la profesién farmacéutica».
OFFARM, 1989; (9) 8: 63-68.
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En cuanto a la responsabilidad del farmacéutico, aparte de la civil, penal
y administrativa, la responsabilidad disciplinaria es la que mas connotaciones
deontoldgicas presenta. En nuestro pais los Colegios profesionales tienen
conferidas competencias en materia disciplinaria y en la defensa de la deon-
tologia profesional. Los Colegios intervienen no s6lo mediante la imposi-
cién de sanciones disciplinarias, sino también cumpliendo funciones pro-
mocionales de los perfiles de la profesion dentro de ellos y frente al con-
junto de la sociedad. Con la vigencia de la Constitucién no han disminuido
las competencias colegiales en materia disciplinaria, en realidad se han
potenciado las garantias juridicas en su intervencion®.

El secreto profesional que debe guardar el farmacéutico es un imperati-
vo ético recogido en diversos textos a lo largo de la historia y la existencia
de los principios deontolégicos que lo sustenta es evidente®. Garantias
legales de este Derecho profesional se encuentran reguladas por principios
constitucionales, en el Cédigo Penal y en disposiciones de nuestro ordena-
miento juridico concernientes al ejercicio profesional farmacéutico. No obs-
tante, con la entrada en vigor de la Constitucién Espafiola, que consagra el
Derecho a la intimidad personal, se necesita un replanteamiento profundo
del secreto profesional, que ha de orientarse en beneficio del paciente,
nunca en su contra®.

El problema del secreto profesional se acentiia como consecuencia de
los avances técnicos en relacion con la informatica y especial relevancia que
en nuestro pais presenta en la actualidad la proteccién de la confidenciali-
dad en los datos informaticos®. En este sentido, nuevas expectativas se
abren ante el Proyecto de Ley que desarrolla el articulo 16.4 de la Consti-
tucién relativo a la limitacién del uso de la informatica para proteger el
honor, la intimidad personal y familiar.

En las Leyes sobre proteccion de datos personales informatizados se suelen
distinguir entre datos sensibles, entre los que se encuentran los de caricter
sanitario, y datos no sensibles, aquellos que por su naturaleza son menos
comprometedores. Teniendo en cuenta lo estipulado en el Convenio del
Consejo de Europa de 1981, los datos sensibles no pueden ser informatiza-
dos como regla general, a no ser que el Derecho interno de un Estado haya

» VALVERDE, J. L; MARTIN CASTILLA, D. «Sancién penal y sancién disciplinaria». OFFARM, 1989;
8 (2): 77-78.

* VALVERDE, J. L; ARREBOLA P. «Principios deontolégicos del secreto profesional». OFFARM, 1988:
7 (7): 57-61.

" VALVERDE, J. L; ARREBOLA, P. «El secreto profesional en el farmacéutico». OFFARM, 1988;7 (9):
104-108.

 VALVERDE, J. L; ARREBOLA, P. «Proteccién legal y deontolégica de la confidencialidad de los datos
informaticos». OFFARM, 1989; 8 (7): 39-41.
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previsto garantias especificas para los mismos. Deberes de caricter deonto-
16gico tales como el sigilo, la lealtad y la diligencia deben recaer en el per-
sonal sanitario que maneja y procesa los datos?®.

No es utdpico lograr que las normas deontolégicas de los paises comu-
nitarios mantengan una unidad de principios, dentro de la diversidad que
representa cada Estado miembro. Los esfuerzos realizados en este sentido,
junto a una tradicién cultural y profesional coincidente en la Comunidad
Europea, qué duda cabe, facilitan la aproximacion de criterios en materia
deontoldgica farmacéutica. Cabe esperar que el logro del Mercado Unico
aune los principios deontolégicos existentes, siendo este el reto al que se
enfrenta el farmacéutico de nuestros dias.

» FERNANDEZ,J. A. «El secreto profesional médicoante el desarrollo informatico». E/ Médico, 1991;
X (404): 36-38.
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XI

EL MARCO CONSTITUCIONAL DE LA
DEONTOLOGIA FARMACEUTICA

J. L. Valverde y D. Martin Castilla*

El estudio somero del marco constitucional nos permitira determinar la
naturaleza especifica de la deontologia profesional en su aspecto disciplina-
rio; es decir, en cuanto que habilita a los Colegios Profesionales para ejercer
sus facultades sancionadoras. Aunque no podemos por ello perder de vista
otra de las facetas de esta responsabilidad cual es la promocional, para no
caer en un excesivo juridicismo que impediria el normal desarrollo de la
profesion en su esfuerzo por adecuar su perfil a las cambiantes necesidades
sociales. A pesar de que la deontologia —en el aspecto estrictamente disci-
plinario— no es ajena a la realidad juridica; sus concretos contenidos se van
determinando en cada momento histérico gracias a esa provechosa interac-
cién entre las profesiones y la sociedad.

Son varias las disposiciones constitucionales que inciden en la materia
objeto de nuestro estudio y necesariamente condicionaran el ejercicio de las
facultades disciplinarias de los Colegios. Estas disposiciones son, sobre
todo, las siguientes:

a) El articulo 36 que ademads de reconocer las peculiaridades propias de
los Colegios Profesionales establece que la ley regulara el ejercicio de las
profesiones tituladas.

*OFFARM, 1988; VII (11):61-62
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b) Ademis, existe una prohibicién expresa para los Tribunales de Honor
en el ambito de las organizaciones profesionales'.

c) Pordltimo, se declara el principio de legalidad tanto para la actuacién
punitiva del Estado como para el ejercicio de la potestad sancionadora de
la Administracién de cuya potestad participan los Colegios Profesionales.

La reserva de ley en materia de profesiones tituladas

El articulo 36 de la Constitucién se encuentra incluido dentro de los
«Derechos y Deberes Constitucionales», en la seccién segunda del Capitulo I,
en el Titulo I, que se encuentra garantizado por la reserva de ley?.

Esta garantia de reserva de ley responde al principio de libertad profe-
sional que hace necesario que sean los representantes directos de los ciu-
dadanos quienes establezcan, en su caso, las limitaciones necesarias. En par-
ticular, la obligatoriedad de la previa colegiacién para el ejercicio profesional
requiere una ley formal. Del mismo modo, la exigencia de una titulacién
especifica, la tipificacion de las atribuciones y responsabilidades profesionales
son materias que no pueden quedar al arbitrio de la potestad reglamentaria
de las Administraciones publicas’.

Estos criterios han sido confirmados por el Tribunal Constitucional a
propésito, precisamente, de la legitimidad de las limitaciones para la aper-
tura de Oficinas de Farmacia:

" Art. 26 CE.

? El Dictamen del Consejo de Estado n. 44.174, de 9. IV. 1982 relativo al Proyecto de Estatuto
General de la Abogacia, Recopilacion de Doctrina Legal, 1982, pp. 15-28 (1985), declaraba, refirién-
dose a la regulacién de los despachos colectivos, la obligatoriedad del pacto de sumisién arbitral y
la solidaridad en la responsabilidad prevista en el Art. 39 del proyecto. No obstante la confirma-
cién de su constitucionalidad (en su aspecto sustantivo) por la STC 123/1987, de 15 de julio, dic-
tada en el Recurso de Amparo 508/86. FJ2 (BOE 29.VII).

> «Los Derechos y libertades reconocidos en el Capitulo segundo del presente Titulo vinculan a
todos los poderes publicos. Sélo por ley, que en todo caso deberi respetar su contenido esencial,
podri regularse el ejercicio de tales Derechos y libertades, que se tutelaran de acuerdo con lo pre-
visto en el articulo 161.1.a) {recurso de inconstitucionalidad]» (Art. 53.1 CE), aunque el Tribunal
Constitucional ha declarado que «dada la naturaleza especifica del precepto que se est4 refiriendo
al Art. 36, esta reserva especifica es bien distinta de la general, que respecto de los Derechos y liber-
tades se contiene en el Art. 53.1 de la Constitucién Esparfiola y que, en consecuencia, no puede opo-
nerse aqui al legislador la necesidad de preservar ningin contenido esencial de Derechos y liberta-
des que en ese precepto no se proclaman, y que la regulacién del ejercicio profesional, en cuanto
no choque con otros preceptos constitucionales, puede ser hecha por el legislador en los términos
que tenga por conveniente» (Sentencia del Tribunal Constitucional ~STC en adelante~ 83/1984, de
24 de julio, dictada en la Cuestion de Inconstitucionalidad 80/83, planteada en relacién con la base
XVI, parrafo 9, de la Ley de Bases de la Sanidad Nacional de 25 de noviembre de 1944, FJ 3, publi-
cada en el BOE 24.VII1.84).
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«Este principio de reserva de ley entrana, en efecto, una garantia esencial de
nuestro Estado de Derecho, y como tal ha de ser preservado. Su significado
tltimo es el de asegurar que la regulacién de los 4mbitos de libertad que corres-
ponden a los ciudadanos dependa exclusivamente de la voluntad de sus repre-
sentantes, por lo que tales ambitos han de quedar exentos de la accién del eje-
cutivo y, en consecuencia, de sus productos normativos propios, que son los
reglamentarios»*.

Supresién de los Tribunales de Honor

Los Tribunales de Honor en los Colegios Profesionales, ahora prohibi-
dos por la Constitucidn, tenian un claro contenido deontolégico: a través de
ellos se juzgaban las conductas deshonrosas de los colegiados que hicieran
desmerecer el concepto publico de la profesidn, los Tribunales fallaban en
honor y conciencia (por lo tanto faltaba la motivacién que caracteriza toda
resolucién sancionadora) y s6lo podia acordarse la absolucién o la separa-
cién definitiva del Colegio; en general sus resoluciones no eran recurribles,
aunque —como garantia— solia preverse el previo dictamen del Consejo de
Estado sobre la forma del procedimiento antes de ejecutarse el acuerdo’.

Aunque en un primer momento pudieran haberse suscitado dudas sobre
sus efectos en el ambito del control disciplinario de la profesion en cuanto

“STC 83/1984, de 24 VIII, cit en (3), FJ4. La sentencia afiade que «El principio [de reserva de ley]
no excluye, ciertamente, la posibilidad de que las leyes contengan remisiones a normas reglamen-
tarias, pero si que tales remisiones hagan posible una regulacién independiente y no claramente
subordinada a la Ley, lo que supondria una degradacién de la reserva formulada por la Consti-
tucién en favor del legislador».

«Esto se traduce en ciertas exigencias en cuanto al alcance de las remisiones o habilitaciones legales
a la potestad reglamentaria, que pueden resumirse en el criterio de que las mismas sean tales que
restrinjan efectivamente el ejercicio de esa potestad a un complemento de la regulacién legal que
sea indispensable por motivos técnicos o para optimizar el cumplimiento de las finalidades pro-
puestas por la Constitucién o por la propia ley».

En este mismo sentido se pronuncia, entre otras, la STC 99/1987, de 11 de junio, dictada en el
Recurso de Inconstitucionalidad 763/84 interpuesto contra la Ley 30/1984, de 2.VIII de Medidas
Urgentes de Reforma de la Funcién Publica (BOE 3.VIII). F] 3. Asi también la STS de 26 de
diciembre de 1987 (Sala 4), que a la vez matiza diciendo que la prescripcion de los reglamentos
independientes no empiece excluyentemente a que esta [la Administracién] pueda ejercer su potes-
tad reglamentaria (Art. 97 CE) «siempre que la actide en los términos fijados por el propio precep-
to de acuerdo con la Constitucién y las leyesx.

> Cfr. BAENA DEL ALCAZAR, M. Los Colegios Profesionales en el Derecho Administrativo,pigs.
Madrid 1968: 166-168. Mis reciente y en relacion con el articulo 26. CE véase GUAITA, A. «Articulo
26. Tribunales de Honor». En Comentarios a las Leyes Politicas. Constitucion Espariola de 1978,
tomo III, arts. 24-38, Madrid: 1983, pp. 105-115.
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que esta institucién tenia claros matices deontoldgicos, lo cierto es que
nuestra Ley fundamental no ha suprimido las facultades sancionadoras de
los Colegios Profesionales, tan sélo ha eliminado uno de los cauces y, con
ello, ha mejorado las garantias de los colegiados ante los procedimientos
sancionadores. Como estudiaremos en el siguiente articulo, el articulo 25 de
la Constitucién ha reconocido la potestad sancionadora de la Administra-
cién de la cual participan los Colegios, ademds de ser ésta consecuencia de
las peculiaridades propias de los Colegios, pues sin el instrumento de esta
potestad dificilmente podrian cumplir sus cometidos®.

¢ Por otra parte, el Tribunal Constitucional ha reconocido expresamente la naturaleza de las san-
ciones disciplinarias del tipo que nos ocupan. También podemos citar la Sentencia del Tribunal
Supremo (en adelante STS) de 13 de junio de 1982 (Sala 3), Magistrado Ponente Sr. Pérez
Fernindez (Repertorio de jurisprudencia Aranzadi —en adelante Ar. n. 2773 «El ejercicio de la
potestad disciplinaria de los Colegios de Arquitectos no responde a la técnica de los Tribunales de
Honor». Todos los autores se han pronunciado conforme a esta doctrina, asi por ejemplo Sdinz
Moreno E «Articulo 36. Colegios Profesionales». Comentarios a las leyes Politicas. La Constitucién
Espariola de 1978, tomo III, arts. 24-38 (1984), sefiala que «La prohibicién de los Tribunales de
Honor en el dmbito de las organizaciones profesionales (Art. 26 CE) impide la creacién de tales
Tribunales, pero no la exigencia de un comportamiento digno y ético a quienes ejercen la profesién,
cuyo cumplimiento puede ser impuesto «juridicamente», esto es, previa tipificacién de las conduc-
tas contrarias a la dignidad y ética profesional y con las garantias y los recursos judiciales» (p. 545,
¢fr. también p. 580). El articulo 9.2 CE establece en este mismo sentido que «la Constitucién garan-
tiza el principio de legalidad, la jerarquia normativa, la publicidad de las normas, la irretroactividad
de las disposiciones sancionadoras no favorables o restrictivas de Derechos individuales, la seguri-
dad juridica y la interdiccién de las arbitrariedades de los poderes puiblicos».
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XII
FUNCIONES DE LOS COLEGIOS PROFESIONALES

J. L. Valverde y D. Martin Castilla*

Colegiacion y sindicacion

La Constitucién espanola de 1978 ha dedicado, en uno de sus lugares
mis privilegiados, su titulo I, un articulo a los Colegios Profesionales, junto
con las profesiones tituladas, reconociendo las peculiaridades de su régimen
juridico'.

Estas peculiaridades vienen determinadas, principalmente, en relacién
con el régimen general de las entidades publico-sociales (partidos politicos,
organizaciones sindicales y empresariales, asociaciones, etc.), y- mas concre-
tamente en relacion con los sindicatos. Segiin Piscione, las caracteristicas
propias de los Colegios Profesionales son las siguientes:

a) naturaleza juridico-puiblica

b) incorporacién obligatoria como presupuesto del ejercicio de determi-
nadas profesiones

¢) unidad y exclusividad de los Colegios en cada territorio, de tal modo
que no es posible que en una misma circunscripcién puedan coincidir més
de un Colegio Profesional

* OFFARM, 1988; VII (4):55-56
' Cfr. Art. 36 de la Constitucién.
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d) sometimiento a un régimen juridico cerrado, disciplinados por ley
que especifica sus funciones, reglamenta sus actuaciones y establece sus
relaciones con la Administracién®.

Ninguna de estas notas se encuentran en los sindicatos ni en el resto de
los entes de caricter asociativo, que tienen naturaleza juridico-privada; la
pluralidad y la diversidad son consecuencia de la libertad de asociacién y
sindicacién que exige también la libre creacién de estas entidades. Su diver-
sidad en un mismo territorio es expresién del pluralismo politico y social.
Tienen por ultimo un régimen juridico abierto que deja grandes margenes
de autonomia personal.

¢Cual es la razén de estas peculiaridades?

La diferencia se fundamenta en las diversas funciones que desempenan
en la sociedad. Ambas entidades (sindicatos y Colegios) son manifestacion
de la participacién de la sociedad en las funciones publicas; los sindicatos
son cauce para la interaccién ordenada del capital y trabajo y los Colegios
procuran «la deontologia profesional y la defensa, para el conjunto de la
sociedad, de los valores guia determinantes de la opcién vital que implica
«la profesién» : la salud, la justicia, etc.»’.

Aunque los dos tipos de instituciones persiguen la defensa de los intere-
ses de las personas en relacién con la actividad profesional, el sindicato pre-
tende la defensa de los intereses del trabajador asalariado o dependiente en
orden a la mejora de las condiciones laborales. Por ello, si en su seno se esta-

2 Ordini e Collegi Professionali; Milan, 1959: p. 89, cit. por ARINO, G.; SOUVIRON, J. M.
Constitucion y Colegios Profesionales, Madrid, 1978: 117-118. Estos autores sefialan también cémo
estas notas de los Colegios han sido ratificadas por el Tribunal Constitucional en la sentencia dic-
tada en el recurso sobre la LOAPA:

a) Se impone su constitucién obligatoria, lo que supone el reconocimiento implicito de la incorpo-
racién forzosa a ellas para el ejercicio de la actividad de que se trate.

b) Se reconoce su caracter bifronte: de un lado, el aspecto privado de estas entidades, en cuanto a
6rganos de representacion y defensa de sus intereses econémico y profesionales, asi como la pres-
tacién de servicios a sus miembros: pero al mismo tiempo se reconoce su naturaleza publica, tanto
en cuanto sujetos de Derecho, al calificarlos como corporaciones de Derecho Publico (personali-
dad juridico publica, no juridico-privada), como en su actividad, al atribuirseles funciones consul-
tivas de la Administracion y reconocerles la posibilidad de que ostenten competencias publicas,
propias o delegadas (...).

c) En consecuencia —dice el tribunal- puede afirmarse que, aunque orientadas primordialmente a
la consecucién de fines privados, propios de los miembros que las integran, tales corporaciones par-
ticipan de la naturaleza de las Administraciones Publicas... (Ob. cit. 168-169).

En este mismo sentido se ha pronunciado recientemente el Tribunal Constitucional en el STC
123/1987, de 15 de julio, dictada en el Recurso de Amparo n° 508/86 interpuesto por la Agrupacién
de Abogados Jévenes del Real e Ilustre Colegio de Abogados de Zaragoza y otros (BOE 29 VII);
ofr. FJ 2.

> ARINO Y SOUVIRON. Ob. cit.en(2), p. 76.
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blecen secciones para cada profesion, esto se hace a efectos organizativos
sin que para nada influya en su propia naturaleza. La definicién de un sin-
dicato no coincide con la de las profesiones de los miembros a quienes
representa.

El punto de vista de los Colegios Profesionales es en cambio la profesion
a la que representan y defienden, por lo que su definicién coincide con la
de la profesién y la separacién entre un Colegio y otro en un mismo terri-
torio entra dentro de su propia naturaleza. El objetivo inmediato que persi-
gue no es la mejora de las condiciones laborales de los trabajadores depen-
dientes, sino la mejora de la profesién misma en cuanto tal. La defensa de
las condiciones de trabajo puede ser en algunos casos consecuencia de la
defensa profesional, para conseguir que sus colegiados puedan prestar a la
sociedad un servicio en mejores condiciones.

«En sintesis, el Colegio representa y defiende a la profesién como tal -en
cuanto prestacién social, como valor garantizado y asumido por laley-y a tal fin
dispone de medios especificos: control del acceso a la misma, control deontolé-
gico a través de la potestad disciplinaria, regulacién de las condiciones de su
ejercicio en garantia de toda la sociedad. Para ello, se impone la obligatoriedad
de incorporacién a un tnico Colegio, que constituye sustancia, rasgo esencial de
la institucién colegial. Bajo este criterio, la defensa de los intereses profesiona-
les de los colegiados se constituye como defensa situacional, abstracta, del pro-
fesional (del poseedor del titulo que le habilita), ya sea frente a empleadores
(honorarios minimos, etc.) ya frente a los poderes puiblicos»*.

* Ibid. p. 116.
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XIII

ENCUADRAMIENTO DE LAS COMPETENCIAS
DEONTOLOGICAS DE LOS COLEGIOS PROFESIONALES

J. L. Valverde y D. Martin Castilla*

El objetivo propio de los Colegios Profesionales, lo que los caracteriza
frente a otras entidades publico-sociales, es la defensa de la profesion enten-
dida como la garantia de «la deontologia profesional y la defensa para el
conjunto de la sociedad, de los valores-guia determinantes de la opcién vital
que implica la profesién: la salud, la justicia, etc.»".

En este sentido, la Ley de Colegios Profesionales declara al respecto:
«Son fines esenciales de estas Corporaciones la ordenacién del ejercicio de
las profesiones, la representacion exclusiva de las mismas y la defensa de los
intereses profesionales de los colegiados» (distintos de los intereses especi-
ficamente laborales).

A estos fines esenciales se ordenan las competencias que tienen atribui-
das los colegios entre las que se encuentra la de

«ordenar en el 4mbito de su competencia la actividad profesional de los
colegiados, velando por la ética y dignidad profesional y por el respeto debido

* OFFARM, 1988; VII (6):83-84.

" En este sentido se pronuncia SAINZ MORENO, E «Articulo 36. Colegios Profesionales». En,
Comentarios a las Leyes Politicas. Constitucion Espariola de 1978, tomo 11, arts. 24-28, p. 578.
«Las reglas de ética y dignidad profesional son de una parte, una garantia parael ciudadano y para
los miembros de la profesién...».

2 Art. 1.3 de la Ley de 13 de febrero de 1974 reguladora de los Colegios Profesionales, reformada
por Ley de 26 de diciembre de 1978 (BOE de 15.11.74 y 11.1.79 resp.).
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a los Derechos de los particulares y ejercer la facultad disciplinaria en el orden
profesional y colegial»’.

Bajo nuestro punto de vista, esta declaracion legal recoge los presupues-
tos sobre los que se sustenta la actividad colegial en defensa de la deonto-
logia profesional:

a) La defensa de la profesién farmacéutica supone —de ahi que sea defi-
nida como fin esencial- la defensa de aquellos elementos primordiales que
conforman el perfil de la profesidn, y que justifican la funcién social que
desempena la profesién en un determinado momento. Dentro de esos ele-
mentos ocupan un lugar destacado los principios deontoldgicos®.

b) En virtud del servicio que prestan a la sociedad, la profesién ha de ser
ejercida de modo que no se defrauden las expectativas generadas con su
existencia; éstas quedarian defraudadas si quienes estin llamados a satisfa-
cerlas actuasen de modo contrario a los principios deontoldgicos, a aquellas
exigencias que conforman el propio «ser» profesional. Esta es la razén por
la que la ley anade que es misién de los Colegios la defensa del respeto debi-
do a los Derechos de los particulares.

c) Pero la deontologia profesional no se agota en la satisfaccién de las
expectativas sociales generadas por la propia profesidn, sino que esos perfi-
les que han ido siendo definidos a lo largo del tiempo, a veces con esfuer-
zos penosos, han de proyectarse hacia el futuro para adecuar ese perfil ~la
razén de ser de la profesiéon— a las necesidades concretas de cada momento
social. Por ello la Ley de Colegios Profesionales confia a los Colegios la res-
ponsabilidad de velar por la dignidad profesional: de modo que la profesién

> Ibid. Art. 5.i; en esta declaracion de la Ley se pone de relieve la distincion entre el orden colegial,
referido al respeto del orden interno de los colegiados, y el orden profesional —disciplina deonto-
légica— referida a la actuacién de sus miembros en su actividad servicial. Los Estatutos de la
Organizacién Médica Colegial y del Consejo General de Colegios Oficiales declaran al respecto
como fines fundamentales de la OMC: «La salvaguardia y observancia de los principios deontolé-
gicos y ético-sociales de la profesién médica y de su dignidad y prestigio, a cuyo efecto le corres-
ponde elaborar los Cédigos correspondientes» (Art. 3.2 del R.D. 1018/1980, de 19 de mayo, BOE
28.V).

* En este sentido decia PEDROL R1US, A. en Papelde los Colegios Profesionales en una sociedad demo-
crdtica, Conferencia pronunciada en el Club Siglo xXJ, el 16 de diciembre de 1982, p. 13 de la edi-
cién impresa:

«¢Cual es la razén de la existencia de los Colegios y del reconocimiento de los mismos como cor-
poracién de Derecho publico? Lo he dicho otras veces, pero convendri recordarlo de nuevo: la
relacién profesional-cliente se establece en el terreno de la maés ilimitada confianza por parte del
cliente (...). Entonces el Estado carece de medios, aunque aumente su ya numerosa burocracia, para
controlar si el profesional corresponde a tanta confianza, con la lealtad que supone el buen cum-
plimiento de la deontologia propia de su profesiénx.
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—con los cambios sociales y culturales— no se desnaturalice y sirva a su pro-
pio fin, sin desviarse hacia otras metas que puedan llegar a desmerecer del
concepto publico de la profesion.

Defensa de la profesion

El papel de los Colegios en materia deontoldgica no puede separarse por
tanto de su fin esencial, la defensa de la profesién que acttia en una triple
direccién:

— De ordenacién de la actividad de sus colegiados de modo que se pro-
mueva un mejor servicio a la sociedad.

— De promocién de los valores profesionales, tanto ab intra como ad
extra, entre las que se incluyen las funciones de representacién y par-
ticipacién. Desde esta perspectiva los Colegios Profesionales tienen
que realizar actividades de conformacién social (de educacién) que
permitan que la sociedad pueda beneficiarse adecuadamente de los
servicios profesionales, sin acudir a ellas con demandas que no res-
pondan al propio perfil que las define’.

— Y por tultimo los Colegios deben llevar a cabo sus actuaciones de
caracter disciplinario que persigan la correccion (y promocién inter-
na de los valores profesionales) de las actuaciones de sus colegiados
de modo que no se defrauden las expectativas que se han generado
en la sociedad. Esta es la razén por la que la Ley distingue entre
facultades disciplinarias en el orden profesional y colegial. Desde el
punto de vista subjetivo, los profesionales estin sometidos a la disci-
plina colegial en virtud de su especial sujecién al Colegio como
garantia para la profesion y para toda la sociedad. Esta dependencia
especial es la que proporciona a cada profesional la independencia
necesaria para satisfacer la necesaria confianza que en él depositan
todos los beneficiarios de su servicios, ya que de otro modo esas
facultades serian ejercitadas por el Estado en detrimento de esa inde-
pendencia®.

En definitiva, las facultades disciplinarias responden al objetivo esencial
de los Colegios de defender la profesién y se imponen en virtud de la espe-

> Esta funcién promocional de los Colegios, ademis de ser consecuencia de su propia naturaleza,
tiene su reflejo en la Ley de Colegios Profesionales citada en (2), en el articulo 6. g) en el que, al
establecer el contenido de los Estatutos Generales de los Colegios, incluye entre ellos el «Régimen
de distinciones y premios», unidos en ese mismo apartado al régimen disciplinario.

¢ Cfr. PEDROL Rius, A. Ob. cit. en (4) p. 16.
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cial dependencia que se establece —por imperativos de la colegiacion obli-
gatoria— entre el Colegio y los profesionales ejercientes. Nos queda por
determinar cuiles son las coordenadas que nos definen el contenido propio
de estas facultades de acuerdo con nuestro marco constitucional, que estu-
diaremos en el siguiente trabajo. A partir de él podremos determinar las
competencias colegiales en orden a la definicidn, y el control de la obser-
vancia de las normas deontoldgicas’.

” Las sanciones disciplinarias son, segin Garcia de Enterria y Fernandez Rodriguez, «aquellas que
se imponen a las personas que estan en una relacién de sujecién especial con la Administracién por
infracciones cometidas a la disciplina interna por la que se rige dicha relacién», y «la potestad dis-
ciplinaria es una potestad de supremacia especial con lo que resalta la diferencia cualitativa de la
potestad punitiva penal, que es caracteristica de la supremacia generals»>. GARCIA DE ENTERRIA, E. y
FERNANDEZ RODRIGUEZ, T. R. Curso de Derecho Administrativo. 1982; vol. II: 148-149.
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X1V

FACULTADES COLEGIALES PARA DEFINIR
NORMAS DEONTOLOGICAS

J.L. Valverde y D. Martin Castilla*

Ordenacién de la actividad profesional.

Hemos encuadrado las funciones deontoldgicas de los Colegios dentro
de las facultades de ordenacién de la actividad profesional. Sin embargo,
esta capacidad ordenadora es dependiente de la ley y de los reglamentos.

La ordenacién de la actividad de los Colegios podra realizarse dentro del
marco de la legislacién (en la que se incluyen las leyes y los reglamentos),
pudiendo aprobar normas generales y particulares para el mejor cumpli-
miento de sus cometidos, asi como adecuarlas a las concretas circunstancias
del territorio de cada Colegio. En muchos casos podran explicitar més lo
que en la ley o los reglamentos se encuentre insuficientemente determi-
nado.

Naturaleza de las competencias de los Colegios Profesionales para
aprobar un Cédigo de Deontologia Profesional

Al carecer los Colegios profesionales de competencias para innovar el
estatuto juridico de la profesion, se plantea el problema de su capacidad

* OFFARM, 1988; VII (10): 78-79.
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para aprobar un Cédigo de Deontologia y, en su caso, la fuerza para obligar
que puedan tener sus disposiciones.

Por lo que se refiere a la primera cuestion, entendemos que los Colegios
estan capacitados para aprobar un Cédigo de Deontologia Profesional siem-
pre que no innove el ordenamiento juridico que discipline la profesion de
que se trate. Con ello podria lograrse, por ejemplo, una mayor seguridad de
todos los colegiados acerca de cudles son sus Derechos y obligaciones pro-
fesionales. Vendria a ser como una refundicién de las normas vigentes, expli-
citado para el uso interno del Colegio sin otro valor que el que le propor-
cionan las fuentes de las que procede.

Desde el punto de vista constitucional, en cambio, no podria admitirse
una habilitacién legal en favor de los Colegios para aprobar un Cédigo de
Deontologia que impusiese de modo necesario a todos los sometidos a la
disciplina colegial, pues las sanciones administrativas también estan reser-
vadas a ley ordinaria y no puede ser delegada a las autoridades administra-
tivas y por lo tanto tampoco puede delegarse en favor de las Corporaciones
profesionales. Si seria factible que las reglas generales de la actuacién pro-
fesional y las sanciones fuesen definidas en la ley remitiendo su mayor deter-
minacién, dentro de los principios de la misma ley, a los Colegios profesio-
nales.

Ademas de las disposiciones del Cédigo de Deontologia que podrian
tener caracter vinculante por su fundamentacion legal, los Colegios
podrian incluir (debidamente separadas) otras normas de caricter indi-
cativo que recogieran recomendaciones para sus colegiados, con lo que los
Colegios cumplirian también de este modo las funciones de promocién
de los valores profesionales entre sus colegiados, a la vez que serian un
eficaz vehiculo de educacién social y de reivindicacién ante los poderes
publicos. Estas recomendaciones podrian, en el peor de los casos, funda-
mentar (aunque sin caricter excluyente) las objeciones de conciencia de
sus colegiados en su actuacién profesional, de modo que no le sean exigi-
bles determinadas conductas contrarias a los principios de la deontologia
profesional.

En definitiva, los Colegios profesionales pueden aprobar Cddigos de
Deontologia Profesional que tendran el valor que les confie la ley en la que
se funden y no podran imponerse sanciones por su infraccién sino en los
casos y con la extension prevista en las leyes. Cuando las disposiciones del
Cddigo carezcan de ese respaldo legal tendrian caracter indicativo y serian
un punto de referencia de gran eficacia para la ordenacién de la actividad
profesional.
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Ambito de las facultades disciplinarias

1. Ambito personal

En relacién con el ambito personal de las competencias disciplinarias de
los Colegios Profesionales se plantea el problema de si alcanza también a las
actividades que realizan los trabajadores dependientes, de una empresa o de
la Administracién publica. El Tribunal Supremo se ha definido en diversas
ocasiones en contra de la intervenciéon de los Colegios en materia discipli-
naria cuando se trate de funcionarios publicos; asi recientemente ha decla-
rado que:

«La competencia de los Colegios Prof esionales en materia disciplinaria sola-
mente puede extenderse al enjuiciamiento de la conducta de sus colegiados en
el libre ejercicio de la profesion respectiva, sin alcanzar a otros actos o conduc-
tas, por muy punibles o sancionables que resulten, que se hayan producido fuera
de dicho ambito, sometido a su propio y especifico régimen disciplinario y san-
cionador, de caracter administrativo y no corporativo»'.

Sin embargo, aunque no pueda incoar expediente a los profesionales en
cuanto funcionarios publicos, e incluso en cuanto trabajadores dependien-
tes, si que es competencia de los Colegios promover, también en estos casos,
la defensa de la profesién que podran llevar a cabo a través de otras accio-
nes encaminadas a la mejora de sus condiciones e, incluso, estan legitima-
dos para promover las oportunas acciones encaminadas a la correccién de
las faltas deontoldgicas.

' STS 28 de septiembre de 1983 (Sala 4), Magistrado Ponente Sr. Delgado-Iribaren
Negrao (Ar. 5772); cfr. también STS de 18 de junio de 1985 (Sala 4), Magistrado Ponente
Sr. Reyes Monterreal, en Revista Juridica La Ley, 1985-4, 6809-R, p. 905. Respecto a los
Colegios de Farmacéuticos, el TS declaré que no les incumbe a ellos, «sino a las autori-
dades de otra naturaleza, la represién de la alteracién de las recetas con 4nimo de lucro,
ni la defraudacién que para particulares y organismos ptblicos pueda seguirse de ello ni
los resultados lesivos que para la salud piblica pudieran seguirse, sino simplemente
corregir un comportamiento profesional en algin modo incorrecto que derive de la
comisién de algunos actos y omisiones desencadenantes de los indicados resultados o
cualquiera otra actuacién moralmente reprobable para los colegiados» (STS, sala 4, de
8 de julio de 1981), Magistrado Ponente Sr. Marin Ruiz, Ar. 1957).
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XV
LEGALIDAD Y CODIGOS DE DEONTOLOGIA

J. L. Valverde y D. Martin Castilla*

El principio de legalidad en materia de sanciones disciplinarias

a) El articulo 25 de la Constitucién impone determinadas directrices ala
actividad sancionadora de la Administracién (y consecuentemente a la que
tiene atribuida por ley los Colegios Profesionales). En efecto, su apartado
primero establece que: «Nadie puede ser condenado o sancionado por
acciones y omisiones que en el momento de producirse no constituyan deli-
to, falta o infraccién administrativa, segin la legislacién vigente en aquel
momento» (Art. 25.1).

Este principio exige, en primer término, la reserva formal de ley ordina-
ria para la imposicién de sanciones, de modo que éstas han de ser definidas
—al menos en sus elementos mas fundamentales— en la ley, sin que sea posi-
ble su definicidn, separada o independiente de la ley, por medio de disposi-
ciones reglamentarias’.

* OFFARM, 1989; VIII (5):115-116.

! Esto, por otra parte, no es una novedad en nuestro ordenamiento juridico, ya que se encontraba
establecida en la Ley de Régimen Juridico de la Administracion del Estado (Texto Refundido apro-
bado por Decreto de 26.VI.1957, BOE 31. VII) que establece que los «Reglamentos, Circulares,
Instrucciones y demis disposiciones administrativas de caricter general no podran establecer
penas, ni imponer sanciones (...) salvo aquellos casos en que expresamente lo autorice una ley vota-
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Aunque éste «no opera con tal rigidez que imponga que una ley formal
agote absolutamente la descripcién de infracciones y sanciones, sin dejar
espacio alguno a un desarrollo reglamentario posterior...»%

b) Por otra parte, a los efectos que nos interesa, el principio de legalidad
exige, ademis, la previa definicidon —tipificacién— de las conductas objeto de
sancién. Esto tiene algunas consecuencias en materia deontolégica, puesto
que las disposiciones disciplinarias han de encontrarse suficientemente defi-
nidas en los preceptos legales, en cuanto que como

«el Derecho especial de las llamadas 6rdenes profesionales trata de estable-
cer, dentro del circulo de sus miembros, un comportamiento moral no exigible
en las relaciones ordinarias de la Comunidad... [esta circunstancia] naturalmen-
te implica una tipificacidn de las conductas, mas laxa que la establecida en los
demas Derechos sancionadores, como contrapartida de las mayores exigencias
éticas en las conductas de los sometidos a esta relacion especial [de especial
sometimiento] del poder corporativo»’.

Concepto de deontologia profesional

De acuerdo con las disposiciones estudiadas, las normas deontoldgicas
que pueden fundamentar la imposicién de sanciones no son algo ajeno al
mundo de lo juridico, como no lo es tampoco la sancién misma. Sin embar-
go, tampoco su contenido se identifica con la ley, sino que es un concepto
mucho mas amplio, en el que se pone de manifiesto la intima relacién —que
no confusién- entre Derecho y moral:

«...Gracias a la colaboracidn ético-social que se ha dado al sistema juridico,
puede seguir siendo el Derecho un centro exclusivo de referencia, puesto que
las infracciones juridicas materiales son ciertamente extralegales, pero no extra-
juridicas; cuando surge un conflicto de valores se comprueba que la antijuridi-

da en Cortes» (Art. 27). Actualmente estas garantias han sido reforzadas, de modo que tampoco es
posible delegar en favor del ejecutivo la potestad normativa en materia disciplinaria, aunque no
impide la complementacién reglamentaria. En este sentido se ha pronunciado el Tribunal Consti-
tucional en diversas ocasiones, en la STC 77/1983, de 3 de octubre, dictada en el Recurso de
Amparo n. 368/82 (BOE 7, XI), F] 2 declara como limite de la potestad sancionadora de la
Administracién «a) la legalidad, que determina la necesaria cobertura de la potestad sancionadora
en una norma de rango legal...».

? STS (4) 28 de enero de 1986, Magistrado Ponente Sr. Martin del Burgo Marchan, en Revista
Juridica La Ley, 1986-2, p. 324.

> STS (4) de 15 de febrero de 1982, Magistrado Ponente Sr. Martin del Burgo y Marchan, Ar. 966.
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cidad material, que subyace por debajo de la norma positiva formal, es el gran e
inevitable orientador en todas las relaciones de valor»*.

La deontologia profesional esta configurada por un conjunto de princi-
pios comunes a todas las profesiones, junto con otras determinaciones con-
cretas que son las que conforman lo que hemos llamado el propio perfil pro-
fesional; es decir, aquellos «valores-guia determinantes de la opcién vital
que implica la profesién»’.

Por su caricter eminentemente ético, aunque ya hemos afirmado que
también juridico, la deontologia profesional trata de establecer un

«comportamiento moral no exigible en las relaciones ordinarias de la
Comunidad..., circunstancia que, naturalmente, implica una tipificacién mas
laxa que la establecida en los demds Derechos sancionadores, como contrapar-
tida de las mayores exigencias éticas en las conductas de los sometidos a esta
relacion especial del poder corporativo»®.

* NIETO GARCIA A. «Problemas actuales del Derecho disciplinario». Revista de Administracion
Piblica, 63, 1970, p. 74. SAINZ MORENO, en 0b. cit. en (5), p. 579 sefala que «Es evidente que la
naturaleza misma de la actividad ejercida profesionalmente conlleva su sometimiento a reglas que
van mis alld de lo dispuesto por el Derecho positivo en sentido estricto [en nuestra terminologia
léase ley] al estar originadas en los principios y usos de la profesién (en lo que se espera de un pro-
fesional). Esto sucede en todas las profesiones, pero se manifiesta de un modo mas intenso en aque-
llas que tienen por objeto inmediato al hombre o a las relaciones humanas (...)».

’ Esta ultima cita es de ARINO, G.; SOUVIRON, J. M. Constitucion y Colegios Profesionales, 1982, p.
76 .SAINZ MORENO dice en el sentido arriba expuesto que «La deontologia profesional (...) est4 for-
mada, pues, por un conjunto de reglas [nosotros preferimos hablar de principios] que son comu-
nes a todas las profesiones y por otras que son propias de determinadas actividades profesionales.
En algunos casos se trata de aplicacién de principios éticos -formulados como principios generales
de Derecho- y en otro de reglas sociales usuales», en «Articulo 36. Colegios Profesionales».
Comentarios a las Leyes Politicas. Constitucion espariola de 1978, tomo 111, Art. 24-38

¢ STS de 15 de febrero de 1982 (Sala 4), Magistrado Ponente Sr. Martin del Burgo y Marchan (Ar.
966). SAINZ MORENO destaca que «la indeterminacién de las normas deontolégicas no ha de inter-
pretarse sélo como un defecto inevitable, sino también como algo conveniente y necesario, porque
hace posible la aplicacién de nociones que son indeterminadas, pero susceptibles de concrecién en
cada caso singular», en 0b. cit en (5), p. 580.

El Tribunal Constitucional ha admitido la introduccién de conceptos juridicos indeterminados en
los tipos penales y con mayor razén en materia disciplinaria, puede verse sobre todo las STC
62/1982, 15 de octubre, FJ 7 ¢) (BOE 17. XI) contra STS condenatoria por delito de esciandalo
publico cometido por la edicién de un libro. Aunque se refiera a la materia penal, trata de los con-
ceptos juridicos indeterminados en relacién con la moral publica:

«Es cierto que el principio de tipicidad est4 intimamente conectado con el de seguridad juridica, y
es cierto también que el legislador, para conseguir la finalidad que persigue el Derecho penal, debe
hacer el maximo esfuerzo posible para que la seguridad juridica quede salvaguardada en la defini-
cién de los tipos. Pero dicho lo anterior ello no supone que el principio de legalidad quede infrin-
gido en los supuestos en que la definicién del tipo interpone conceptos juridicos cuya delimitacién
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En efecto, la regulacién de las faltas y sanciones disciplinarias en los
Estatutos Generales de los Colegios Profesionales recogen conductas gene-
rales susceptibles de determinacion en el caso concreto’.

En definitiva, desde el punto de vista de la potestad disciplinaria de los
Colegios Profesionales «sélo el ordenamiento juridico es el que decide lo
que esta prohibido o permitido», aunque este ordenamiento no ha de ser
entendido en el sentido positivista del término, sino como algo abierto, lo
que creemos se pone especialmente de manifiesto en materia deontolégica,
donde la tarea de conformacién social que realiza la profesién contribuye

en gran medida a concretar los contenidos éticos exigibles a quienes la ejer-

cen®.

permita un margen de apreciacién...» (F] 7.c). Cfy, también la STC 50/1983, de 14 de junio (BOE
15. VII) dictada en el RA 10/83 que trata de un expediente en el que se sancioné a un funcionario
por faltas graves de probidad, «concepto indeterminado para cuya concrecién es procedente acu-
dir, como en expediente disciplinario y en la STS de la Sala 5 se hace el contenido semaéntico del
término».

7 Nos hemos fijado en algunos Estatutos posteriores a la CE que definen como faltas muy graves:
—los «actos y omisiones que constituyan ofensa grave a la dignidad de la profesién o a las reglas éti-
cas que la gobiernan»; y «la comisién de infracciones que por sunimero o gravedad resulten moral-
mente incompatibles...»; y como leves «las infracciones leves de los deberes que la profesién impo-
ne» (arts. 113.¢) y k), 115 ¢) del ESTATUTO GENERAL DE LA ABOGACIA, aprobado por R.D.
2090/1982, de 24.VII, BOE, 2. IX);

-los «actos u omisiones que atenten a la moral, decoro, dignidad, prestigio y honorabilidad de la
profesién, o sean contrarios al respeto debido a los colegiados» (Art. 64.4 de los Estatutos
Generales de la Organizacién médica Colegial y del Consejo General de Colegios Oficiales, apro-
bado por RD. 1018/1980, 19.V, BOE 28. V).

Cfr. nota anterior y las bases XVIII y XXVI-XXIX del Estatuto de Colegios Oficiales de
Farmacéuticos, aprobado por O.M. 28.1X.1934 (BOE 4.X).

¢ Nieto Garcia A. de quien es la cita entrecomillada, 0b. cit. en (4), p. 73 afiade a continuacién que
«no hay que ver una antitesis entre Derecho natural y Derecho positivo, si no entre Derecho natu-
ral, que es expresién de un sistema de valores preexistente a €l, y Derecho positivo, que no se refie-
re a ninglin sistema de valores y solo se apoya en su propia y discrecional decisién».
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XVI
SANCION PENAL Y SANCION DISCIPLINARIA

J. L. Valverde y D. Martin Castilla*

Compatibilidad

Uno de los problemas que se plantea en relacion con las sanciones dis-
ciplinarias es el de su compatibilidad con la imposicién de sanciones pena-
les. Aunque de ordinario el ambito penal y el disciplinario se refieren a dis-
tintos aspectos de la actuacién profesional, en muchos casos pueden con-
currir tipos disciplinarios y penales. Tanto la doctrina como la jurispruden-
cia admiten la compatibilidad en cuanto que el objeto que persiguen es
diverso, por lo que no puede admitirse la concurrencia del principio non bis
in idem'.

* OFFARM, 1989; VIII (2): 77-78.

! Entre las STC encontramos la 159/1985, de 27 de noviembre (BOE 17. X1III), dictada en el RA
821/1984 (Sala 2): «... la regla non bis in idem no siempre imposibilita la sancién de unos mismos
hechos por autoridades de distinto orden y que los contemplen,por ello, desde perspectivas dife-
rentes (por ejemplo como ilicito penal y como infraccién administrativa o laboral), pero no lo es
menos que si impide el que por autoridades del mismo orden, y a través de procedimientos distin-
tos, se sancione repetidamente la misma conducta» (FJ 3).

En los Estatutos de los Colegios Profesionales encontramos también referencias expresas a esta
compatibilidad, al declarar como faltas muy graves:

a) La comisién de delitos dolosos en cualquier grado de participacién como consecuencia del ejer-
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Recientemente el Tribunal Supremo ha confirmado la compatibilidad;
fundamenta esta compatibilidad en la diferente naturaleza de los ordena-
mientos penal y disciplinario:

«...alcance eminentemente ético del Derecho disciplinario... ya que su obje-
tivo primordial mas que restablecimiento del orden social quebrantado, lo que
se pretende es la salvaguarda del prestigio y dignidad corporativa y la garantia
de la normal actuacidn de los funcionarios (léase profesionales)... en el Derecho
sancionador disciplinario predomina la valoracidn ética de la conducta subjeti-

va..»

También en los autores se mantiene, aunque con algunas matizaciones,
la compatibilidad entre las sanciones penales y las disciplinarias. Garcia de
Enterriay Fernindez Rodriguez reconocen, como excepcidn a la regla de la
incompatibilidad, y siguiendo a De Toledo y Ubieto:

«... una misma conducta puede infringir, a la vez, el ordenamiento interno,
que garantizaria la potestad disciplinaria (en nuestra opinidn sélo es interno en
el aspecto subjetivo, no en el objetivo, como hemos defendido a lo largo de todo
este trabajo) y el ordenamiento general, que protege el sistema penal, de modo

cicio de la profesién; la condena en sentencia firme por hecho gravemente afrentoso (Art. 113 €) y
j) Estatuto General de la Abogacia).

b) Cualquier conducta constitutiva de delito doloso en materia profesional (Art. 64.4.a) de los
Estatutos Generales de la Organizacién Médica Colegial).

En los dos estatutos citados (por ser posteriores a la Constitucién) se contempla también como falta
muy grave la falta contra el secreto profesional).

? STS de 8 de marzo de 1984 (Sala 5), magistrado ponente Ricardo Santaolaya Sanchez (Ar. 1 261).
Cfr. también, entre otras, las STS de 28 de septiembre de 1984 (Sala 5), magistrado ponente Miguel
de Paramo Canovas (Ar. 4 704) y de 8 de octubre de 1984, magistrado ponente Ricardo Santaolaya
Sanchez (Ar 4 704). El TC, sin referirse expresamente al significado eminentemente ético del
Derecho disciplinario, ha afirmado que las sanciones que se imponen a los funcionarios no se pro-
ducen «como consecuencia de una conducta que en cualquier ciudadano resultaria punible, sino
como resultado de la conducta exigible de quienes, por estar facultados para el ejercicio de pode-
res publicos (andlogamente podemos decir de la actividad piblica de los profesionales liberales) al
obrar como autoridad o agentes de la autoridad, se encuentran en una relacién de dependencia
especial respecto de la Administracién o vinculados con ella...» (STC 50/1983, FJ 1).

En relacién con las sanciones disciplinarias a los farmacéuticos, 1a STS de 8 de julio de 1981 (Sala
4, magistrado ponente Vicente Marin Ruiz, Ar. 3 957) declara: «En ningiin modo es posible enten-
der que la represién de un hecho a cualquiera de ellos atribuido, llevada a cabo por alguna de las
citadas autoridades y organismos con potestad sancionadora, excluya la de otro u otros para casti-
garlo también, si es que, como aqui acontece, de una misma y dnica actuacién se producen dos
resultados independientemente corregibles por entidades distintas, como son la efectiva infraccién
de las normas que regulen el comportamiento de los farmacéuticos en sus relaciones con los servi-
cios de la Seguridad Social y los puramente éticos, morales o deontolégicos que deben observar
como simple profesional colegiado...».
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que una sancién impuesta en uno de esos ambitos no reduplica la del otro, por

afectar a normas diversas»’.

Las analogias de las sanciones disciplinarias en materia colegial —a nues-
tro entender— guardan intensas analogias con la disciplina laboral que, por
una parte, es compatible con la sancién penaly, de otra, permite al empre-
sario sancionar al trabajador como consecuencia de determinadas condenas
penales’.

Garantias

En relacién con las garantias de procedimiento, a las que responde la
supresion de los Tribunales de Honor, son aplicables los siguientes criterios:

1. Se requiere tramitacién mediante expediente contradictorio con audien-
cia del interesado’.

2. Subordinacién a la autoridad judicial:

«La subordinacién de los actos de la Administracion (y por tanto de los
Colegios Profesionales) de imposicion de sanciones a la autoridad judicial exige
que la colisién entre una actuacion jurisdiccional y una actuacién administrati-

va haya de resolverse a favor de la primera.

> GARCIA DE ENTERRIA, E. y FERNANDEZ RODRIGUEZ, T. R. Curso de Derecho Administrativo, 1982,
volIl, pp. 171-172. Como hemos ido diciendo en este trabajo, la razén de la diversidad y compati-
bilidad de las sanciones tiene su razén de ser en la diversidad de bienes perseguidos, pero la potes-
tad sancionadora y punitiva tienen su fundamento en laley,y ya hemos visto cémo la disciplina cole-
gial no sélo trata de corregir el orden interno del colegio, sino también el deontolégico en bien de
la sociedad.

* Sirva de ejemplo el V Convenio Colectivo General de la Industria Quimica, publicado por reso-
lucién de 27 de marzo de 1985 (BOE 23. IV) que declara como falta muy grave «la condena por
delito de robo o hurto o malversacién cometidos fuera de la empresa, o por cualquier otra clase de
hechos que puedan implicar para ésta desconfianza respecto a su autor, y en todo caso, la de dura-
cién superior a seis anos dictada por los Tribunales de Justicia» (Art. 50.4). Obsérvese que el moti-
vo de la sancion es la falta de confianza que el hecho genera en la empresa, frente a la desconfian-
za que las faltas deontolégicas producen en la sociedad perjudicando la imagen publica de la pro-
fesién.

> Cfr. Art. 24.1 CE que prohibe la indefensién y que el TC ha declarado aplicable a los procedi-
mientos administrativos en general y a los sancionadores en particular (¢fr. STC 15 de junio de
1981, dictada en el recurso de amparo 92/80, BOE 7.VII, y mas explicita las STC 13/1982, de 1 de
abril dictada en el recurso de amparo 179/81 (BOE 7. XI), FJ 2y STC 77/1983, entre otras. En la
misma direccién las STS de 18 de junio de 1984 (Sala 4, magistrado ponente Paulino Martin
Martin, Ar. 3637) y de 23 de septiembre de 1982 (Sala 4, magistrado ponente José M. Reyes
Monterreal, Ar 5493).
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De esta premisa son necesarias las siguientes consecuencias: a) el necesario
control ‘a posteriori’ por la autoridad judicial de los actos administrativos
mediante el oportuno recurso; b) la imposibilidad de que los érganos de la
Administracién lleven a cabo actuaciones o procedimientos sancionadores en
aquellos casos en que los hechos puedan ser constitutivos de delito o falta segin
el Cédigo penal o las leyes penales especiales, mientras la autoridad judicial no
se haya pronunciado sobre ellos, y c) la necesidad de respetar la cosa juzgada»®.

Conclusiones

1. Los Colegios Profesionales tienen conferidas competencias en mate-
rias disciplinarias para velar por la deontologia profesional, lo que constitu-
ye uno de los cometidos propios de la defensa de la profesién.

2. En la defensa de la deontologia profesional los Colegios intervienen
en defensa de la profesion no sélo mediante la imposicién de sanciones dis-
ciplinarias, sino también cumpliendo otras funciones promocionales de los
perfiles de la profesién tanto ab intra (dentro del Colegio), como ad extra
(frente al conjunto de la sociedad).

3. Los Cédigos de deontologia profesional han de tener su fundamenta-
cién en la ley para que puedan basar la imposicion de sanciones disciplina-
rias. No obstante también pueden recoger recomendaciones como conse-
cuencia de las funciones de caracter promocional que les estan conferidas.
Ademas pueden servir de gran utilidad también para su alegacién en casos
de objecién de conciencia.

4. Con la vigencia de la Constitucién no han disminuido las competen-
cias colegiales en materia disciplinaria, tan s6lo han mejorado las garantias
juridicas con las que han de intervenir los Colegios.

¢STC 77/1983, de 3 de octubre FJ 3.
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XVII

LA INDEPENDENCIA: PRINCIPIO BASICO
DE LA PROFESION FARMACEUTICA

J. L. Valverde y P. Arrebola Nacle*

En el ejercicio de las profesiones liberales, entre las que se encuentra la
profesién farmacéutica y desde un punto de vista deontolégico, se pueden
destacar tres factores basicos: la independencia del acto profesional, la res-
ponsabilidad y el secreto profesional'. Estrechamente interrelacionados, se
ha ido desarrollando la incidencia que en la profesién farmacéutica ha teni-
do la responsabilidad® y el secreto profesional’. El principio de indepen-
dencia, objeto del presente articulo, ha influido a lo largo de la historia y
tiene un papel decidido en la actualidad farmacéutica.

Garantias legales

La independencia esti en la base de la profesion farmacéutica. Figura
entre las causas que motivaron la separacién entre medicina y farmacia.

* OFFARM, 1989; VIII (9): 63-68.

' VALVERDE, J. L. «La deontologia como base del ejercicio profesional farmacéutico: independen-
cia, responsabilidad y secreto profesional». OFFARM, 1987; VI (8): 69-71.

? VALVERDE, J. L.; MARTIN CASTILLA, D. «Funciones de los Colegios profesionales». OFFARM,
1988; VII (4): 55-56.

> VALVERDE, J. L.; ARREBOLA NACLE, P. «Principios deontolégicos del secreto profesional».
OFFARM, 1988; VII (7): 57-61 «El secreto profesional en el farmacéutico». OFFARM, 1988; VII
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Cuestiones deontoldgicas, junto a otras, determinaron que no fuera la
misma persona que prescribia los medicamentos, la encargada de prepa-
rarlos”.

Medicina y farmacia estaban unidas hasta mediados del siglo XII en una
misma ciencia y formaban una sola profesion. Al nacer la especializacion, la
ética aconseja la separacidn entre estas profesiones, por dos motivos funda-
mentales: la dificultad de un conocimiento profundo y simultineo de la
enfermedad y del medicamento, junto con el peligro de lucro que puede
representar la prescripcién unida a la dispensacién’.

Los poderes publicos han protegido la independencia profesional en
nuestro ordenamiento juridico. Asi las Ordenanzas de Farmacia de 1860°,
impiden ejercer medicina y farmacia simultineamente (Art. 13) y prohiben
establecer oficina de farmacia (Art. 14) donde exista un solo médico ligado
«por parentesco de consanguinidad o de afinidad en primer grado». En este
orden de cosas, Mufioyerro destaca que en estas Ordenanzas no queda claro
si esta incompatibilidad rige en aquellos pueblos donde existe mas de una
farmacia. En cambio el Art. 9 de las Ordenanzas de 1800 declaraba que esta
incompatibilidad «no debe entenderse en aquellos pueblos donde hubiera
mayor nimero de boticas y demds facultativos»’.

La Instruccién General de Sanidad de 1904 contempla la posibilidad del
ejercicio simultdneo de medicina y farmacia sélo cuando exista una autori-
zacion especial de la Junta Provincial de Sanidad en Pleno®, amplidndose
posteriormente la incompatibilidad al ejercicio simultineo de farmacia y
veterinaria por una Orden de 29 de abril de 1942°.

La Ley de Bases de Sanidad de 1944 (Base XVI)"* declara la prohibicién
del ejercicio simultidneo de medicina, veterinaria y farmacia, y la incompati-
bilidad de ejercer la medicina con cargos en laboratorios de especialidades
con el fin de evitar posibles contubernios. Ademas, se produce inhabilita-

(9): 104-108. Proteccién legal y deontolégica de la confidencialidad de los datos informaticos en la
Oficina de Farmacia. Pendiente de publicacién.4. VALVERDE, J. L. «El occidente medieval». En:
FoLcH Jou, G.; SUNE ARBUSSA, J. M*.; VALVERDE, J. L. Historia General de la Farmacia. Vol. 1.
Madrid, 1986: 246-255.

*FoLcH Jou, G. «Deberes y responsabilidades del farmacéutico». Deontologia Farmacéutica.
Madrid, 1979: 275.

¢ CHIARLONE Y MALLAINA. Historia de la Farmacia. Madrid, 1865: 78.

? MURNOYERRO, L. A. Cédigo de Deontologia Farmacéutica. Madrid, 1955; 78.

® SUNE ARBUSSA, J. M*. Legislacién Farmacéutica Espariola. Barcelona, 1981: 331.

® BOE de 3 de Mayo de 1942.

'* BOE de 26 de noviembre de 1944. También la base XVIII de la mencionada Ley establece incom-
patibilidad entre la funcién publica inspectora y el ejercicio en oficinas de farmacia y laboratorios
de preparacién de especialidades entre otras.
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cién indefinida a los médicos que vulneran lo establecido segiin la Ley de
17 de julio de 1947, sobre laboratorios farmacéuticos.

El Decreto de 10 de agosto de 1963, que regula los laboratorios de
especialidades farmacéuticas, recoge y aclara lo que a este respecto estable-
ce la Ley de Sanidad de 1944, declarando la «incompatibilidad de director
técnico farmacéutico con farmacia abierta al ptblico»".

También la Ley de Bases de Sanidad de 1944 (Base XV1, parrafo 7) exige
que la propiedad y la titularidad de la farmacia, sea sélo del farmacéutico
para que ésta no constituya un simple comercio. Principio también recogi-
do en la Ley General de Sanidad de 1986 (Art. 103.4) en los siguientes tér-
minos: «Sé6lo los farmacéuticos podran ser propietarios y titulares de las ofi-
cinas de farmacia abiertas al publico» .

Asi pues, a partir de la separacién Medicina-Farmacia existe separacién
del acto de la prescripcion del de la dispensacidn, resaltando el caracter téc-
nico de esta tltima y se confian al farmacéutico funciones de control del
acto de la prescripcidn.

Las disposiciones legales mencionadas han defendido y tratan de prote-
ger la independencia del farmacéutico en diversos aspectos y situaciones
que puedan lesionar la deontologia profesional. La exigencia de la propie-
dad de la oficina de farmacia por el farmacéutico aleja a la profesién de
intereses mercantilistas que indudablemente desvirtuarian el sentido huma-
nitario y social de la Farmacia. Asimismo, la prohibicién del ejercicio simul-
taneo de medicina, veterinaria y farmacia favorece la necesaria indepen-
dencia entre profesionales sanitarios y la incompatibilidad del director téc-
nico farmacéutico con la propiedad de oficina de farmacia dificulta el posi-
ble afan de lucro que pudiera surgir en el desempefio simultdneo de ambas
funciones.

Colegios e independencia profesional

La caracteristica esencial de los Colegios Profesionales que los diferen-
cia de otras actividades publico-sociales es la defensa de los intereses profe-
sionales de los colegiados, entre los que se encuentra en lugar destacado la
deontologia profesional. Los Colegios Profesionales, «velando por la ética y
dignidad profesional y por el respeto debido a los Derechos de los particu-

! BOE de 19 de julio de 1947.
2 BOE de 7 de octubre de 1963.
Y Ley 14/1986 de 25 de abril BOE del 29.
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lares», representan una garantia para los colegiados en aspectos distintos de
los intereses especificamente laborales'.

La defensa de la independencia del farmacéutico a nivel colegial es un
hecho. Se contempla muy bien perfilada en el «Proyecto de Reglamento de
la Organizacién Farmacéutica Nacional»”, llamado también el «malogrado
reglamento de 1972», puesto que no llegd a aprobarse, que considera falta
grave (Art. 139), establecer pactos o convenios con profesionales, laborato-
rios y clinicas conducentes al perjuicio de otros colegiados y ejercer, sin la
separacion reglamentaria, en los locales de la oficina de farmacia, activida-
des distintas a la profesién farmacéutica. Asimismo considera falta muy
grave (Art. 140), toda actividad encaminada a impedir a particulares o enti-
dades el servicio del farmacéutico que deseen.

La salvaguarda de la independencia del farmacéutico quedaba reflejada
ya en los estatutos de los Colegios Profesionales de 1934, que contintian en
vigor, en los que se considera como falta grave, asociarse con otra persona
no farmacéutica que tenga como fin la apertura de una farmacia. Del mismo
modo, en el Reglamento del Colegio Oficial del Farmacéuticos" vigente en
la actualidad, figura evitar toda clase de convenios con otros profesionales
sanitarios que tengan por objeto lucrarse con la recomendacién de sus res-
pectivos servicios.

Los Colegios Oficiales de Farmacéuticos son conscientes de la impor-
tancia que la independencia profesional tiene para el farmacéutico.
Importancia que queda reflejada en su normativa encaminada a favorecerla
y que debe estar presente a la hora de elaborar textos futuros.

Codigos Deontoldgicos Farmacéuticos

Cuando las profesiones se organizan, tienden a establecer un estatuto codi-
ficado que configura los deberes de sus miembros. En general, son las profe-
siones liberales las que mas se han preocupado de codificar sus normas deon-
toldgicas y por tanto «los cddigos deontoldgicos velan por el cumplimiento y
respeto de las normas morales que impone toda profesién»'®. Asi pues, el
estudio de los cddigos se hace imprescindible de cara a un conocimiento de
los principios ordenadores que informan la actuacién de todo profesional.

“ VALVERDE, J. L.; Martin Castilla D. «Encuadramiento de las competencias deontolégicas de los
Colegios Profesionales». OFFARM, 1988; VII (6): 83-84.

¥ FoLcH Jou, G. Ob. cit. en (5): 359-387.

' Ibidem, p. 290.

7 Reglamento del Colegio Oficial de Farmacéuticos. Madrid, 1958: 12.

'* VALVERDE, J. L. «Deontologia y 4mbito de actuacién» OFFARM, 1988; VII (I): 64-66.
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Respecto al tema que se analiza, en el Cddigo de Deontologia de la
Agrupacién Farmacéutica de la Comunidad Europea® en su Art. 9, prohi-
be a los farmacéuticos aquellos convenios que tiendan a impedir la inde-
pendencia profesional. Concretamente declara que la Farmacia es una pro-
fesion de formacién independiente. El Tratado de Roma les compromete a
asegurar la independencia de la Farmacia. Como principio absoluto figura
la libre eleccién del farmacéutico contra toda presiéon material o moral®,

Claras alusiones a la independencia profesional se encuentran también
recogidas en el Cédigo de Deontologia Farmacéutica de la Federacién
Internacional de Farmacia (FIP), que fue aprobado en la XVIII Asamblea
General celebrada en Bruselas en 1958, En él se establece la independen-
cia técnica (Art.11); la prohibicién de convenios médico-farmacéuticos
(Art. 24) el respeto de los farmacéuticos a la independencia de otras profe-
siones (Art.31) y la prohibicién de consultas médicas en oficinas de farma-
cia (Art. 34).

Las normas deontolégicas de la Asociacién Farmacéutica Americana se
han visto modificadas a través de los diversos Cédigos de Etica que la
Asociacién ha suscrito®. No obstante, el principio de independencia profe-
sional se contempla en todos y cada uno de ellos. Asi en el Cédigo de Etica
de 1852 figuraba en su Art. 4. Se considera no profesional y reprensible
toda comision o porcentaje que se pueda abonar a los médicos por sus rece-
tas. Situacién que valora injusta para con el publico y que lesiona clara-
mente la independencia entre las profesiones.

La necesidad de proteger la independencia es también un hecho en el
Cédigo de Etica de la Asociacién Farmacéutica Americana de 1922, al esta-
blecer en su capitulo I contrario al bien publico todo contrato entre farma-
céutico y médico para repartir honorarios. Nuevamente es recogido este
precepto en el Cédigo de 1952, dentro de un epigrafe general en el que se
determinan las relaciones del farmacéutico con los demas profesionales
sanitarios, estimando contrario al servicio publico cualquier trato clandesti-
no con sanitarios para repartir honorarios.

Por tltimo, y utilizando expresiones similares, los Cédigos de Etica de
la Asociacién Farmacéutica Americana de 1969 y de 1981 propugnan la exi-

' Cédigo de Deontologia Farmacéutica de la Comunidad Europea. Bruselas 1966 Ref. VALVERDE,
J. L; PEREZ SOLER, E. Terminologia Juridica como introduccién al Derecho Farmacéutico. Granada,
1979: 91-98.

* Ibidem, pp. 92-93.

* FoLcH Jou, G. Ob. cit. en (5): 334-342.

2 «Evolution of the Code of Ethics American Pharmaceutical Association. Ref Duerki, R.A. The
Challenge of Ethics In Pharmacy Practice». Symposium presented at a joint session of the American
Institute of the History of Pharmacy and the Apha Academy of Pharmacy Practice. Madison,
Wisconsin, 1985. Publicacion n° 8, pp. 55-64.
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gencia de una remuneracion razonable para los servicios farmacéuticos que
nunca ha de buscarse en transacciones indignas con profesionales sanita-
rios.

En Francia, el principio de independencia profesional es mencionado a
lo largo de varios articulos del Cédigo de Deontologia Farmacéutica reco-
gido en el Code de la Santé Publique” y en el Ordre National des Pharma-
ciennes, tiene encomendada su defensa (Art. L. 520). Concretamente se
prohibe a los miembros de las profesiones médicas percibir beneficios por
la prescripcién o venta de medicamentos. Prohibicién que alcanza también
la formacién de sociedades cuyo fin manifiesto sea la biisqueda de intereses
(Art. L. 549). Claras alusiones a la independencia profesional se encuentran
en el Art. L. 569 del Code de la Santé citado, en el que se declara la incom-
patibilidad existente entre el ejercicio profesional en oficina de farmacia y
la practica de medicina y veterinaria, asi como la prohibicién de todo con-
venio entre farmacéutico y personal sanitario para obtener beneficios en la
venta de medicamentos que figura recogido en Art. 592.

En la parte reglamentaria el Code de la Santé Publique insiste en el tema
de la independencia profesional®. Los farmacéuticos no deben establecer
convenios que comprometan su independencia técnica en el ejercicio de su
profesion (Art. R 5 015-19), independencia técnica que deben tener tam-
bién los farmacéuticos que explotan una marca (Art. 5 015-21). El principio
de libre eleccién del farmacéutico por parte del enfermo debe ser respeta-
do (Art. 5 015-30), considerdndose contrario a la moral profesional todo
convenio o acto que tenga por objeto especular con la salud (Art. 5 015-34)
y prohibiéndose toda complicidad con el personal sanitario para obtener
ventajas en detrimento del enfermo (Art. 5 015-35).

El respeto a laindependencia de los miembros del cuerpo médico queda
también recogido (Art. 5 015-48), recordando a los farmacéuticos la vigi-
lancia que han de ejercer para que las consultas médicas no se efecttien en
la oficina de farmacia (Art. 5 015-51).

Cddigos Deontoldgicos Médicos

La conveniente y necesaria independencia que tiene que existir entre los
profesionales sanitarios queda también reflejada en diversos Cédigos Deon-
tolégicos Médicos de distintos paises que han ido ajustando sus preceptos a
las nuevas formulaciones supranacionales, dentro de la inalterabilidad de
unos valores éticos fundamentales.

? «Code de la Santé Publiquex». En: Droit Pharmaceutique. Paris, 1987, fasc. 80-01: 3-14.
* Ibidem, fasc. 81-01: 5-7.

142



La independencia: Principio basico de la profesién farmacéutica

Concretamente el respeto a la independencia del farmacéutico figura
recogido en el Cédigo de Deontologia Médica en Espasia® que prohibe par-
ticipar en ninguna forma de ejercicio donde el control terapéutico sea res-
ponsabilidad de otra persona (Art. 15); quedando proscrita la percepcién
de comisiones o porcentajes en las prescripciones de medicamentos y la
confabulacién con industrias farmacéuticas (Art. 79). Asimismo, se prohibe
al médico aceptar honorarios a un «tanto alzado» que cubran al mismo
tiempo prestaciones y suministro de medicamentos (Art. 81).

En Alemania, el Cédigo de Deontologia Médica® no permite al médico
remitir pacientes a determinadas farmacias y restringe la colaboracién de los
médicos a una mera informacién especializada en la industria farmacéutica.

La disciplina profesional de Gran Bretana? considera como base para
accién disciplinaria la prescripcién de farmacos en los que el médico tenga
interés econdmico y la comercializacién de un remedio secreto.

El tema de la independencia profesional es ampliamente recogido en el
Cédigo de Deontologia Médica de Italia®. Prohibe al médico proporcionar,
contra pago, medicamentos (Art. 14); imponer a sus pacientes que tengan
que dirigirse a una farmacia determinada (Art. 63); la dicotomia con indus-
trias farmacéuticas (Art. 75) y ejercer la profesion en la oficina de farmacia
(Art.74).

También en Francia se considera la independencia como principio orde-
nador de actuacién médica. Su regulacién viene expuesta en diversos arti-
culos del texto deontoldgico de los médicos de dicho pais”. Esta prohibida
toda clase de confabulacién entre médicos y farmacéuticos, asi como las
consultas médicas en oficinas de farmacia (Art. 29), debiendo respetar la
independencia profesional de los farmacéuticos (Art. 71).

Enel Cédigo de Deontologia Médica redactado por el Consejo Nacional
del Colegio de Médicos Belga figura presente el principio de independen-
cia®. Concretamente prohibe al médico aceptar honorarios a un tanto alza-
do que cubran prestaciones y suministro de medicamentos (Art. 83) y la
intervencién del médico en la comercializacién de productos farmacéuticos
(Art. 174)). Asimismo preceptia el respeto que los médicos deben tener a
la independencia de los farmacéuticos (Art.177), sin que puedan establecer
ninguna confabulacién con los farmacéuticos (Art.178) y prohibiéndoseles
la venta de medicamentos (Art. 179).

# Codigo de Deontologia Médica. Madrid, 1979: 19-33.

* Deontologia, Derecho, Medicina. Madrid, 1977: 109.

" Ibidem, p. 74.

* Ibidem. pp. 126-131.

* Ibidem. pp. 95-99.

* Deontologia, Derecho, Medicina. Ob. cit. en (26): 144-154.
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Mencidn especial por su enorme transcendencia merecen los Principios
Europeos de Etica Médica® aprobados en la Conferencia Internacional de
Ordenes Médicas (o Colegios Médicos) celebrada en Paris en enero de
1987. Participaron representantes de la profesién de los once paises comu-
nitarios y contienen los principios fundamentales que deberan inspirar la
conducta profesional de los médicos de cada Estado miembro. En su pre-
ambulo se recomienda adoptar las medidas necesarias por los 6rganos compe-
tentes de cada pais de forma que la legislacion vigente permita la aplicacién
de tales principios. En su texto articulado se recogen aspectos concretos del
principio de independencia moral y técnica necesario en el quehacer profe-
sional (Arts. 5 y 6). Independencia que tiene Derecho a una proteccién legal
para que el médico pueda cumplir su misién humanitaria (Art. 24).

Lo especifico del estatuto de las profesiones liberales es la independen-
cia del acto profesional. En el farmacéutico figura como uno de los princi-
pios latentes en el nacimiento de la profesién y por ello debera encontrar
mayor reflejo en los textos futuros.

El farmacéutico no es un mero preparador de farmacos ni un simple dis-
pensador de medicamentos. Es un asesor sobre el uso de medicamentos y
verifica el acto médico con objeto de garantizar el acto de la prescripcidn.

" «Principios Europeos de Etica Médicas. Informativo Médico. 1987; (102): 10-11.
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XVIII
EL SECRETO PROFESIONAL EN EL FARMACEUTICO

J. L. Valverde y P. Arrebola Nacle*

El secreto profesional en la oficina de farmacia

Entre las diversas posibilidades de ejercicio profesional que se ofrece al
farmacéutico, su actividad dentro de la oficina de farmacia es la mas fre-
cuente. Los servicios y funciones que presta en ella vienen refrendados por
Orden de 17 de enero de 1980', en la que textualmente en su Art. 2°., parrafo
1°. expresa:

«El farmacéutico en la oficina de farmacia, ejercera las funciones, activida-
des y servicios que corresponda a la elaboracién de medicamentos y férmulas
magistrales a la dispensacion de aquéllos y de las especialidades farmacéuticas,
a la vigilancia y control de las recetas y demds prescripciones, a la correcta con-
servacion de los medicamentos y a la custodia de los productos sometidos a

especial restriccién de uso».

Precisamente la vigilancia y el control de las recetas que el farmacéutico
debe ejercer en su oficina de farmacia constituiran una fuente de informa-
cién acerca de las enfermedades que padecen sus clientes, informacién que

* OFFARM, 1988; VII (9): 104-108
' BOE, 1 febrero de 1980.
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puede llegarle también por revelacién directa del enfermo o de sus familia-
res o por el resultado de los analisis clinicos que efectia. Cualquiera que sea
el canal de informacién, la Ley natural y el sentido comtn imponen al far-
macéutico el deber de guardar silencio sobre lo que ha conocido por razén
de su profesion y pueda causar perjuicio al enfermo o a su familia®.

Segiin Poplawski’, constituye falta de violacién del secreto profesio-
nal, en primer lugar, que haya sido revelado total o parcialmente y, en
segundo lugar, considera que no es necesario tener intencién de hacer
dano, basta sélo con que se haya revelado conscientemente. En tercer
lugar, para el mencionado autor, constituye falta de violacién de revela-
cién no sélo el secreto confiado, sino también todo aquello que haya com-
prendido o deducido, en el ejercicio profesional. El cuarto elemento cons-
titutivo de falta es un elemento negativo. No hay falta cuando la ley obli-
ga a las personas sometidas al secreto a denunciar o cuando sin obligar,
autoriza. Se incluyen entre las enfermedades objeto de secreto por el
caracter degenerativo que ofrecen las venéreas y similares, como seria en
nuestro dias el SIDA, que con certero instinto califica el vulgo de «secre-
tas»; las transmisibles, como la tuberculosis, la epilepsia, la enajenacion
mental y otras enfermedades por el estilo que llevan consigo una depre-
ciacién y descotizacién social del que las padece. Son también objeto del
secreto profesional las circunstancias que concurren en la enfermedad, si
son de tal naturaleza que, de revelarse, puedan causar deshonor al enfer-
mo o inferirle graves perjuicios, a él personalmente o a las personas que
convivan con él°.

El paciente conserva el Derecho al secreto aun después de la muerte y
participan de él sus familiares y todas aquellas instituciones y personas que
constituyen el circulo de su intimidad’.

Regulacién en el Derecho positivo del secreto profesional. Proteccién del
secreto

1. Principios constitucionales

Diversos textos legales protegen en nuestro ordenamiento juridico el
secreto profesional. Asi cuando en la Constitucién Espafiola de 1978 el Art.
18.1 expresa textualmente: «Se garantiza el Derecho al honor, a la intimidad

? MUNOYERRO, L. A. Cédigo de Deontologia Farmacéutica. Madrid, 1955: 97-98.
> POPLAWSKI, R. Trasté de Droit Pharmaceutique. Paris, 1950: 475-480.

* PEIRO, F. Deontologia Médica. Madrid, 1951: 335.

> SARMIENTO, A et al. Etica profesional de la enfermeria. Pamplona, 1977: 191.
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personal y familiar y a la propia imagen», no hace mas que exponer de una
forma tajante y clara un bien juridico que debe proteger, el reconocimiento
especifico del Derecho a la intimidad personal y familiar.

Segtin el Art. 10.2 de nuestra Constitucidn, este Derecho a la intimidad
personal ha de ser interpretado «de conformidad con la Declaracién Uni-
versal de los Derecho Humanos y los tratados y acuerdos internacionales
ratificados por Espafia». Asi el Pacto Internacional de Derechos Civiles y
Politicos® preceptia en su Art. 17.1 que: «Nadie sera objeto de injerencias
arbitrarias ni de ataques ilegales a su honra y reputacién», teniendo
Derecho toda persona, segtin el parrafo 2°, del mismo articulo «a la protec-
cién de la ley contra esas injerencias y esos ataques». Asimismo, el Derecho
que toda persona tiene al respeto de la vida privada y familiar figura reco-
nocido (Art. 8.1) en el Convenio para la Proteccién de Derechos Humanos
y de las Libertades Fundamentales’.

Atendiendo al desarrollo legal del Art. 18.1 de la Constitucidn, se apro-
bé la Ley Orgéanica que regula el Derecho al honor, a la intimidad personal
y familiar y a la propia imagen®. Por esta Ley tendran la consideracién de
intromisiones ilegitimas (Art. 7°, 4): «La revelacién de datos privados de
una persona o familia conocidos a través de la actividad profesional y oficial
de quien los revele».

El objeto constitucionalmente protegido por el Derecho a la intimidad y
a la propia imagen es el que fundamenta el secreto profesional. Se configu-
ra asi ésta como una obligacién de quienes han de guardarlo en beneficio de
sus pacientes (o clientes). Nunca, por lo tanto, puede justificarse en alega-
cién, en perjuicio o en contra del verdaderamente protegido por él.

Este es el sentido de toda nuestra legislacion vigente, ahora necesitada de
una profunda reforma. Antes de la Ley de proteccién de la intimidad perso-
nal y de la propia imagen, su «garantia civil» estaba recogida de un modo un
tanto genérico en el articulo 1902 del Cédigo Civil que establece: «El que por
accién u omisién cause dafio a otro, interviniendo culpa o negligencia, esta
obligado a reparar el dafo causado». En este articulo podian apoyarse las
acciones en reclamacién de dafios morales. La Ley de proteccion de la inti-
midad personal y a la propia imagen ha desarrollado el Derecho constitucio-
nal que nos ocupa, dotandole, por este medio, de una mayor proteccién.

¢ Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos de 19 de diciembre de 1966. Ratificado por
Espana el 13-4-1977 (BOE, 30-4-77).

” Convenio de 4 de noviembre de 1950. Garantias individuales. Proteccién de Derechos Humanos
y de las Libertades Fundamentales. Ratificado por Espana en Estrasburgo el 24 de noviembre en
1977. Ref. Aranzadi, 1979. Tomo II, n° 2 421, 3.065.

® Ley Organica de 5 de mayo de 1982 (BOE 14 de mayo de 1982).
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Esta Ley contempla, entre las intromisiones ilegitimas, «la revelacién de
datos de una persona o familia conocidos a través de la actividad profesio-
nal y oficial de quien los revela» (Art. 8.2). Ademais de las medidas penales
que hayan de adoptarse y de las precautorias, cuando ésto sea posible, se
reconoce el Derecho a ser reparado por los dafos morales existentes y la
existencia del perjuicio se presumira siempre que haya habido intromisién
ilegitima (Art. 9.3). Estos principios seran empleados en defecto de norma
aplicable, en cuyo caso, la compensacion econdmica se regira por la Ley
penal.

2. El secreto profesional en el Codigo Penal

La divulgacién de un secreto no es por regla general una infraccién
penal, requiere excepcionalmente ciertas situaciones.

El delito de violacién del secreto profesional supone la reunién de tres
elementos materiales:

— La existencia de un secreto.
— El conocimiento adquirido a través del ejercicio profesional.

— El acto de revelacién del secreto.

A estos elementos materiales que hemos enumerado habria que afadir-
le un elemento intencional: la divulgacién debe ser la consecuencia directa
o indirecta de un hecho voluntario.

La violacién del secreto profesional esta considerada como un delito
publico y no como simple delito privado, de ahi que su penalizacién sea
competencia de un ministerio publico. Entre los atenuantes, se encuentran
que el interesado consienta en la divulgacién del secreto y que no pueda
mantenerse el secreto ante las autoridades judiciales. Los hechos que justi-
fican la divulgacion del secreto profesional son la legitima defensa, la per-
misién de la ley o la obligacion de la ley’.

Nuestro Cédigo Penal vigente no castiga la revelacion del secreto profe-
sional como delito especifico. Sélo en el Cédigo Penal de 1822 y en el
Cédigo de 1848 estuvo protegido criminalmente el secreto profesional.
Inexplicablemente desaparece en el Cédigo Penal de 1870 que excluyé de
su ambito el delito de revelacién de secretos profesionales y desde enton-
ces existe esta laguna en nuestra legislacién penal.

Debemos tener en cuenta que el castigo de la revelacién de secretos pro-
fesionales es comin en el Derecho continental europeo. Asi, figura en los
Cddigos penales francés, aleman, italiano, suizo, belga, holandés, etc. y no
es punible en Inglaterra, Grecia y Noruega.

° TISSEYRE-BERRY, M. Abrége de legislation et de deontologie pharmaceutiques. Paris, 1983: 81-94.

148



El secreto profesional en el farmacéutico

El Proyecto de Ley de Cédigo Penal de 1980 recoge la tradicién trunca-
da en 1870, creando el delito de revelacién de secretos por parte del profe-
sional en el Gltimo parrafo del Art. 196 de la forma siguiente: «El profesio-
nal que revelare los secretos de su cliente de los que tuviera conocimiento
por razén de su profesion y oficio sera castigado con la pena de suspensién
de dicha profesién y oficio por tiempo de dos a cuatro anos».

Para Bajo Fernindez" este precepto va a plantear problemas politicos
criminales de envergadura sobre los que carecemos de tradicién doctrinal y
jurisprudencial. Uno de los problemas mas complejos lo constituye deter-
minar qué sujetos quedan sometidos al deber penal del sigilo, que no es sélo
cuestién de interpretacidn legal, por lo que trasciende a la opinién piblica
y se discute con argumentaciones socioldgicas, éticas y deontoldgicas. El
mencionado autor trata de proporcionar un concepto técnico de profesio-
nal o de profesién a los exclusivos efectos de secreto profesional, puesto que

«la condicién de profesional exige aparte de las caracteristicas de empleo,
facultad u oficio que difiere segin los paises, que el individuo tenga necesaria-
mente que dirigirse a él para obtener satisfaccién de sus intereses y por lo tanto
le tenga que confiar necesariamente secretos, y quien ejerza tal empleo, facultad
y oficio ostente una investidura publica en el sentido de que se trate de una pro-
fesién oficialmente reconocida y reglamentada, de modo que se reconoce su
interés publico y la misién de confianza encomendadax.

El Proyecto de Cédigo Penal de 1983 mantiene la sancién para aquel
que revele secretos conocidos a través del ejercicio profesional". Estos pro-
yectos no han sido aprobados.

No obstante, en nuestro Cédigo Penal (Art. 457) se considera injuria a
«toda expresion proferida o accién ejecutada en deshonra, descrédito o
menosprecio de otra persona». Asimismo se establece (Art. 458, 2°) que son
injurias graves «la de un vicio o falta de moralidad cuyas consecuencias pue-
dan perjudicar considerablemente la fama, crédito o interés del agraviado».
Injurias graves que, cuando son hechas por escrito y con publicidad, estin
concretamente penalizadas (Art. 459). La divulgacién de enfermedades,
cuando se trate de aquéllas que s6lo padecerlas supone una desvalorizacién
real del sujeto y su revelacion produce dafio en su honor, qué duda cabe
podian considerarse incluidas en estos articulos.

La responsabilidad penal a la que nos venimos refiriendo no termina
para el farmacéutico con la muerte del cliente puesto que el Art. 466 decla-
ra que: «Podrin ejercitar la accion de calumnia o injuria los ascendientes,

' Bajo FERNANDEZ, M. «El secreto profesional en el Proyecto de Cédigo penal». Anuario de
Derecho Penal y de Ciencias Penales, 1980; XXXIV, fasciculo III: 595-609.
" RicO-PEREZ, E. La responsabilidad civil del farmacéutico. Madrid, 1984: 117.
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descendientes, cdnyuge y hermanos del agraviado difunto, siempre que la
calumnia o injuria trascendiere a ellos, en todo caso al heredero».

El alcance del secreto profesional para médicos y farmacéuticos no es
igual cuando se trata del Cddigo Penal o del Cédigo Deontoldgico. Tene-
mos que considerar que la deontologia concibe el secreto profesional de
forma bastante mas extensa que la ley. Todo lo que no sea explicitamente
objeto de una derogacién legal es motivo de secreto y se tiende a que sea
general y absoluto.

Asi pues, ante la hipétesis de que el farmacéutico tenga que defenderse
de la justicia contra las acusaciones de sus clientes, el deber de discrecién
en el plano deontoldgico, a veces es mas imperioso que la necesidad de
defenderse™.

La reflexién de estas leyes de rango superior nos podrian llevar a plan-
tearnos preguntas tales como: ¢pueden ser ilimitados los Derechos protegi-
dos por la ley? El conocimiento a través del ejercicio profesional del consu-
mo prolongado de estupefacientes, las enfermedades transmisibles y un
largo etcétera, qué duda cabe que llevan consigo una depreciacién y desco-
tizacién social del que las padece. Su divulgacidn, objetivamente dafaria al
sujeto en cuestidn. Pero ¢hasta qué limites seria conveniente guardar el
secreto?

Limites del secreto profesional

El secreto profesional, en cuanto a la garantia de la intimidad, estd some-
tido a limites que derivan de su propia naturaleza y del sustrato sobre el que
se fundamenta. Nunca, como hemos dicho, puede interpretarse el secreto
profesional en contra de su beneficiario. Por ello, el secreto profesional, en
principio, es la obligacién de no revelar a terceros los datos de la intimidad
personal que se conocen por razén del oficio o cargo. Nunca puede supo-
ner una negacién del «Derecho a saber», o del «Derecho a exigir» del pro-
tegido por el secreto profesional. Junto a estos limites intrinsecos que deri-
van de la misma finalidad perseguida, el secreto profesional esta sometido a
los mismos limites que el de la intimidad personal, nunca en perjuicio de
otros bienes o Derechos superiores, como el de la vida, la salud publica, etc.,
que tampoco pueden llegar a anular el primero. Volviendo a nuestra Ley de
leyes nos encontramos que el Art. 15 declara que «todos tienen Derecho a
la vida y a la integridad fisica y moral...», reconociéndose el Derecho a la
proteccion de la salud en su Art. 43. Con gran precisién se establecen tam-
bién limites en el mencionado Convenio de Proteccién de los Derechos

2 TISSEYRE-BERRY, M. Ob. cit. en (9): 94-95.
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«no podrd haber injerencia de la autoridad piblica en el ejercicio del
Derecho a la intimidad, si no en tanto en cuanto esta injerencia esté prevista por
la ley y constituya una medida que en una sociedad democratica sea necesaria
para la seguridad nacional, la seguridad publica, el bienestar econémico del
pais, la defensa del orden y la prevencién del delito, la proteccién de la salud o
de la moral o la proteccién de los Derechos y las libertades de los demas».

Asimismo la Ley Organica de 5 de mayo de 1982, que defiende el
Derecho al honor, a la intimidad personal y familiar y a la propia imagen a
la que aludiamos anteriormente, expone textualmente:

«Los Derechos protegidos por la ley no pueden considerarse absolutamente
ilimitados. En primer lugar los imperativos del interés piblico puedan hacer que
por ley se autoricen expresamente determinadas entradas en el 4mbito de la inti-
midad que no podran ser refutadas ilegitimas. De otro lado, tampoco tendran
este caracter los consentidos por el propio interesado...».

Indudablemente el secreto absoluto no existe desde el punto de vista
penal, pues nuestro Cédigo considera (Art. 8.11) que esta exento de res-
ponsabilidad criminal «el que obra en cumplimiento de un deber o en ejer-
cicio legitimo de un Derecho, oficio o cargo» y el Art. 2.2. dela O. M., de
17 de enero de 1980, que regula las funciones y servicios de la oficina de far-
macia explicita que «el farmacéutico a través de la oficina de farmacia cola-
borara en la asistencia sanitaria de informacién de medicamentos, farmaco-
vigilancia, promocién de la salud y educacion sanitaria».

De igual forma la lectura de algunos articulos de la Ley de Enjuicia-
miento Criminal nos lleva a considerar que la revelacién de secretos consti-
tuye un hecho en nuestro Derecho positivo. Independientemente de su acti-
vidad, cualquier sujeto esta obligado a cumplir las leyes que con caracter
general estan vigentes.

Asi pues, al farmacéutico como a cualquier ciudadano le atane el Art.
259: «El que presenciare la perpetracién de cualquier delito publico esta
obligado a ponerlo inmediatamente en conocimiento...».

Esta responsabilidad viene reforzada por el Art. 262 de la misma Ley de
Enjuiciamiento Criminal al indicar «los que por razén de sus cargos, profe-
siones u oficios tuvieran noticia de algtn delito publico estaran obligados a
denunciarlo inmediatamente...»; precisando todavia mas el Art. 262 en su
tercer parrafo al exponer que «si la omision en dar parte fuera de un profe-
sor de Medicina, Cirugia o Farmacia y tuviere relacién con el ejercicio de su
actividad profesional, la multa no podria ser inferior a ...». Como conse-
cuencia a lo anteriormente expuesto el farmacéutico, al proceder como ciu-
dadano y como profesional, esta obligado por las leyes a denunciar ciertos
hechos que puedan ser constitutivos de delito. Mandato legal que en més de
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hechos que puedan ser constitutivos de delito. Mandato legal que en mas de
una ocasion le planteard un delicado problema de conciencia, que en
muchos casos habra de resolver a favor de la salud publica, la vida, integri-
dad fisica, etc., bienes también protegidos por nuestra Constitucién y que
la mayor parte de las veces han de considerarse superiores al honor y a la
intimidad que se protegen con el secreto profesional.

También el farmacéutico puede ser requerido ante un tribunal como
simple testigo o para una actuacién puramente pericial. A tal efecto la cita-
da Ley de Enjuiciamiento Criminal contempla las declaraciones de los tes-
tigos a lo largo de los articulos 410, 411, 412, y 417. Textualmente el Art.
410 dispone que:

«Todos los que residan en territorio espafol, nacionales o extranjeros que no
estén impedidos tendran obligacién al llamamiento judicial para declarar cuan-
to supieran sobre lo que fuera preguntado, si para ello se les cita con las forma-
lidades prescritas por la ley».

Los articulos siguientes, 411, y 412, disponen una serie de excepciones,
entre las que no figura el farmacéutico ni el médico y el 416, ademis de dis-
pensar de tener que declarar a ciertos parientes, establece lo mismo ldgica-
mente para el abogado del procesado respecto los hechos que se le hubie-
ran confiado en su calidad de defensor.

A menudo entran en juego intereses de indole social frente a otros de
caracter particular. En la moderna dindmica actual este planteamiento es
cada vez mas frecuente; se hace, pues, necesaria una ética que equilibre las
demandas individuales y sociales.

Conclusiones

De todo lo anteriormente estudiado podemos extraer las siguientes con-
clusiones:

1°. La entrada en vigor de la Constitucién Espafiola, que como hemos
visto consagra el Derecho a la intimidad personal, exige un replanteamien-
to profundo del «secreto profesional», que ha de orientarse en beneficio del
paciente, nunca en su contra.

2°. Por ello, junto al Derecho a la intimidad del paciente existe otro de
analoga importancia que es el «Derecho a saber» (a ser informado) y el
«Derecho a exigir», por lo que la regulacion préxima del secreto profesio-
nal habra de tener en cuenta sus limites. Este es el motivo por el que la
nueva regulacién de la receta médica contempla la existencia de un volante
de instrucciones que conservara el paciente.
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XIX

PrRINCIPIOS DEONTOLOGICOS DEL
SECRETO PROFESIONAL

J. L. Valverde y P. Arrebola Nacle*

Una de las garantias mas seguras que el cliente espera del profesional lo
constituye el secreto profesional. El caricter impersonal y cada vez mas
administrativo de los actuales contactos sociales es la causa de que esta
garantia se presente como un valor de gran aprecio en la actualidad. Como
cualquier norma profesional, correctamente establecida, el secreto profe-
sional actiia en beneficio del cliente y debe recordarse en ciertos medios que
tienden a olvidarlo'.

El respeto al secreto profesional por parte del farmacéutico encuentra
su fundamento y razén de ser en el bien comin, en la convivencia social,
constituyendo un principio de justicia, fidelidad y solidaridad humana?.

La necesidad del secreto profesional figura recogida en diversos textos.
Su conveniencia se recoge en Los Consejos de Esculapio y en El Juramento
Hipocrdtico, para médicos y farmacéuticos unidos en una sola profesion’, y

* OFFARM, 1988; VII (7): 57-61

' VALVERDE, J. L. «La Deontologia como base del ejercicio profesional farmacéutico: independen-
cia, responsabilidad y secreto profesional». OFFARM, 1987; (8) 69-71.

? MassINO, C. Deontologia Farmacéutica. Roma, 1934: 119.

*> ARREBOLA NACLE, P.; VALVERDE, J. L. «Principios generales vilidos para el farmacéutico contenidos
en los Cédigos Deontolégicos Histéricos y en las distintas concepciones éticas de la Antigiiedad».
Abstracs Scientific Program International Congress for the History of Pharmacy. Oslo, 1987: 18.
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la clase farmacéutica consciente de esa responsabilidad ha recogido la nece-
sidad de guardar el secreto profesional en las diversas regulaciones que han
ido configurando su actuacién profesional. Asi, segiin las Ordenanzas para
el Régimen y Gobierno de la Facultad de Farmacia de 18 de enero de 1804,
en el juramento que tenian que hacer los aprobados en la Facultad se incluia
guardar secreto en los casos convenientes”.

El deber de guardar el secreto profesional lo recoge Munoyerro’ a través
de ocho articulos, dentro del capitulo que dedica a las relaciones del far-
macéutico con el piblico. Expone la exigencia impuesta por la Ley natural
de guardar secreto sobre lo que ha conocido en el ejercicio profesional y
puede causar perjuicio al enfermo o a su familia. Esta obligacién de guardar
secreto contribuye a que la desconfianza no impida a los pacientes acudir a
las farmacias.

También enumera el mencionado autor las enfermedades que por su
naturaleza o por ser hereditarias, son motivo de secreto: las que aun cura-
das pueden ser impedimento para ejercer cargos publicos y los antecedentes
que hacen mds grave la afeccion de un paciente. Considera que el secreto
profesional en el farmacéutico, como en el caso del médico, no es absoluto.
Establece excepciones, tales como el consentimiento del enfermo y aquellos
casos que la ley disponga, como sucede cuando se inspeccionan los libros
recetarios y declaraciones que la ley prescribe. Ademas, la revelacién de
secretos se hace necesaria cuando se trata de evitar que el enfermo sufra un
grave dafio. Antes de adentrarnos en lo que representa el secreto profesio-
nal del farmacéutico en fuentes legales y deontoldgicas, principio que se
encontraba dentro del quehacer profesional desde sus comienzos, nos pare-
ce conveniente exponer someramente las diversas clases de secreto, con
especial hincapié, como es lgico, en lo referente al secreto profesional.

Clases de secreto

Se entiende por secreto lo que cuidadosamente se tiene reservado y ocul-
to. Es evidente la existencia de diversas clases de secreto, de entre las cua-
les se mencionan clisicamente, en primer lugar, el secreto natural, en cuan-
to que la misma naturaleza del hecho que se trata exige la reserva por tra-
tarse de defectos, faltas o algo que pueda dafiar a la persona en la honra, la
estimacion o los bienes; el secreto confiado, exigido por la persona que la
confia o0 encarga a otra persona; el secreto técnico que defiende al empre-

* CHIARLONE, A.; MALLAINA, C. Historia de la Farmacia. Madrid, 1865: 818.
> MUNOYERRO, L. A. Cédigo de Deontologia Farmacéutica. Madrid, 1955: 97-100.
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sario de vulneraciones mas o menos graves de sus bienes y Derechos; el
secreto cientifico, concepto relativo, artificial-politico y el secreto profesio-
nal, que es el que surge de una promesa ticitamente formulada, antes de
recibir una confidencia por una persona destinada por su cargo o profesion
en la sociedad, a recibir cierta clase determinada de confidencias®.

Dentro del secreto profesional Binetti’ afirma que, desde el punto de
vista legislativo, se debe distinguir entre:

1°. El secreto de oficio conocido en el ejercicio prblico, y cuya violaciéon
es punible segtin la culpa derivada del dafo.

2°. El secreto profesional conocido por el ejercicio privado de la profe-
sién y punible a peticién de la parte afectada.

En lineas generales contempla la existencia de obligatoriedad del secre-
to por un lado y posibles derogaciones del mismo.

El secreto se extiende no sélo a quien ha sido confiado sino también de
aquello que por razén de su profesién ha entendido o intuido.

Para De Lorenzo®, toda persona que por razén de su profesion sanitaria
haya tenido conocimiento directo o indirecto de las materias que constitu-
yen objeto del secreto, esta obligado a guardar silencio sobre cuanto haya
sabido individual o compartidamente. Nos encontramos asi ante un secreto
compartido, entendiéndose como tal no sélo el secreto participado, es decir,
el que el profesional puede comunicar por razén de consulta o de colabo-
racién a otro profesional o cualquier persona habilitado para conocerlo, con
respecto a lo que sabe de los enfermos, sino también al secreto conocido
por distintas personas sobre un mismo enfermo, directa o indirectamente,
simultdnea o sucesivamente, como consecuencia de la existencia de la orga-
nizacién colectiva de la prestacién asistencial. La expresion «secreto com-
partido» es suficientemente esclarecedora del problema al que alude.

El ejercicio profesional en nuestro tiempo, a través de entidades de asis-
tencia colectiva (puiblica o privada), a base de equipos con extenso perso-
nal auxiliar, constituye una amenaza para la posibilidad de una rigurosa
reserva.

El secreto profesional al que est4 ligado el farmacéutico es una forma del
secreto confiado y del secreto compartido. El paciente lo comunica, recibién-
dolo el profesional bajo el compromiso implicito en la materia de la profe-
sién de no revelarlo. Existen profesiones, como puede ser el caso del ejer-

¢ VILLAIN BLaANCO, L. M. et al. «Documentos médico-legales y secreto médico». Deontologia,
Derecho, Medicina. Madrid, 1977: 375.

? BINETTL, E Prospettive e deontologia della professione farmacéutica. Milan, 1974: 63-67.

* DE LORENZO, A. «¢De quién son propiedad las historias clinicas?». En: Deontologia, Derecho,
Medicina. Madrid, 1977: 508-509.

155



Estudios de ética farmacéutica

cicio de la medicina, la farmacia, etc., que exigen la sinceridad y veracidad
de aquellos que necesitan recurrir a su servicios. Se requiere la garantia del
secreto. Asi pues, quien ejerce una profesion se obliga implicitamente a cus-
todiar los secretos conocidos a través de la profesién, puesto que afectan al
bien comin y contribuyen a la confianza, que constituye uno de los bienes
mas preciados de la convivencia humana’.

El secreto profesional en los Cddigos Deontolégicos Farmacéuticos

En la exposicién de motivos que precede al Codigo de Deontologiade la
Comunidad Europea® se define el Cédigo de Deontologia de una profesién
como el enunciado de las disposiciones particulares deducidas de la moral
natural, aplicando los principios de ellas al ejercicio mismo de la profesion.

«Ser4, pues, un Cédigo de moral profesional en relacién con los deberes de
la profesion y tocante a las sociedades y personas extraprofesionales. Ser, al
mismo tiempo un cédigo de moral de los profesionales en relacién los unos con
los otros».

Una atenta lectura de lo que acabamos de exponer nos lleva a conside-
rar la importancia que para un profesional representa un cédigo deontolé-
gico. De ahi que intentemos recoger todo lo concerniente al secreto profe-
sional que figura en ellos. Taxativamente, el Cédigo de Deontologia Farma-
céutica de la Comunidad Europea (Titulo Primero, Capitulo III, Art. 7),
expresa el deber de guardar el secreto profesional por todos los farmacéu-
ticos, salvo las derogaciones que prevea la ley.

También en la Carta de la Farmacia Europea', el Cuerpo Farmacéutico
Europeo recuerda los principios que son la base del ejercicio profesional o
constituyen condiciones indispensables para la integracion de la profesién
en el seno de la Comunidad. Dentro de estos principios considera que el
secreto profesional debe ser respetado.

La Agrupacion Farmacéutica de los paises que integraban la Comunidad
Europea (Bélgica, Republica Federal Alemana, Francia, Italia, Luxemburgo y
Paises Bajos) editaron la Carta de la Farmacia Europea y el Cédigo de
Deontologia, inspirandose principalmente en el Cédigo de Deontologia Inter-
nacional, publicado por la Federacién Internacional Farmacéutica (FIP).

9 SARMIENTO, A. et al. Etica profesional de la enfermeria. Pamplona, 1977: 190-191.

** «Cédigo de Deontologia Farmacéutica dela Comunidad Europea Bruselas», 1966 Ref. VALVERDE,
J. L; PEREZ SOLER, E. Terminologia juridica como introduccion al Derecho Farmacéutico. Granada,
1979: 91-98.

‘" Ibidem, pp. 92-93.
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Este Cédigo de Deontologia europea enuncia los deberes de los farmacéu-
ticos que no estan explicitamente definidos por la legislaciéon de Derecho
comin. Estos deberes adquieren su valor del consentimiento voluntario de
los profesionales, cuestion esencial en una parcela en la que la conciencia
adquiere gran importancia.

Es de competencia de los Colegios profesionales o de los organismos que
corresponda, a través de sus poderes reglamentarios, decidir la aplicacion
de las directrices y de los textos legislativos editados por los paises miem-
bros, en el marco de la ética profesional y en funcién de los imperativos de
la salud publica.

Este Cédigo europeo contiene un capitulo que concierne a las relaciones
con los organismos de la Seguridad Social. En él se definen las relaciones de
cada farmacéutico con dichos organismos, basados sobre convenios nego-
ciados en el seno de las organizaciones profesionales representativas. Estas
disposiciones convenidas deben garantizar el respeto por los organismos de
la Seguridad Social al secreto profesional del farmacéutico.

El objetivo del Libro Blanco de la Farmacia Europea fue resaltar el punto
de vista unanime de los profesionales, agrupados desde 1957 en una aso-
ciacion a nivel europeo, de unos principios basicos que rigen el ejercicio de
su profesion. De esta forma se puso de manifiesto la voluntad de los farma-
céuticos de oficina de edificar una farmacia europea, siguiendo los princi-
pios del Tratado de Roma.

La Agrupacién era consciente de las dificultades que surgirian al poner
en practica las medidas pertinentes para que los Estados miembros realiza-
ran las proposiciones de este Libro Blanco en el superior interés de la
Comunidad®.

La integracion de otros paises en el seno de la Comunidad Europea,
entre los que se encuentra Espafa recientemente, debera contribuir con su
esfuerzo a sentar las bases de unos principios comunes, para que, en un
futuro, sean asumidos por las instituciones de su ambito territorial.

Cddigo de Deontologia de la Federacion Internacional de Farmacia

Como veiamos anteriormente, la Agrupacién Farmacéutica, al editar la
Carta de la Farmacia Europea y el Codigo de Deontologia se habia inspirado
en el Cédigo de Deontologia Farmacéutica de la Federacién Internacional

2 «Comentario al libro Blanco de la Farmacia Europea. Asamblea General de la Unién Farmacéutica
de la Comunidad Europea celebrada en Niza durante los dias 20 al 22 de marzo de 1969». ACO-
FAR, 1969; VIII (45): 17-20.
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de Farmacia (FIP). De ahi que recojamos lo concerniente al secreto profe-
sional que figura en el mismo.

Pues bien, alusiones al secreto profesional las encontramos en el Cap. II
del Cédigo al que nos estamos refiriendo” concretamente en los articulos 6
y 7. En ellos se expresa con claridad el deber de los farmacéuticos a guar-
dar el secreto profesional, exceptuando las derogaciones establecidas por
las-legislaciones de cada pafs; evitar las discusiones en piblico, especial-
mente en la oficina de farmacia, asuntos relacionados con las enfermedades
de sus clientes, y cuidar toda alusién que pueda comprometer al secreto
profesional en sus publicaciones.

En el XLVI Congreso Internacional de la FIP, celebrado en Helsinki en
1986, el presidente saliente Bedat presenté un nuevo Proyecto de Cddigo
Internacional de Deontologia Farmacéutica" que fue estudiado también por
el Consejo de la FIP en la reunién de Amsterdam en 1987.

Codigos de Etica de la Asociacion Farmacéutica Americana

La Asociacién Farmacéutica Americana®, al sentir un gran interés por el
éxito y el avance de los profesionales que componen la Asociacién, fue
consciente de que los conocimientos cientificos y técnicos no serian sufi-
cientes para proteger, tanto a los farmacéuticos como al pablico. De ahi que
intentase ayudarles en el desarrollo de su tarea con obligaciones morales,
suscritas en el Cédigo de Etica de 1852, para el gobierno de su conducta
profesional. A través de 6 articulos especifica los deberes principales que
deben guardarse.

La necesidad de guardar el secreto profesional para el farmacéutico se
recoge en el Cédigo de Etica de la Asociacién Farmacéutica Americana,
adoptado el 17 de agosto de 1922, concretamente en dos capitulos: en el
capitulo I, al exponer que «el farmacéutico tiene que tener presente que si
llega a conocer las dolencias que padecen sus clientes o éstos le hacen con-
fidencias sobre las mismas, depositando su honor, no debe divulgar tales
conocimientos si no es obligado por la ley», y en el capitulo I, dentro de los

" Cédigo de Deontologia Farmacéutica de la Federacién Internacional de Farmacia (FIP) Bruselas,
1958 Ref: FoLcH]JoU, G. «Deberes y responsabilidades del Farmacéuticox». Deontologia Farmacéutica.
Madrid, 1979: 334-342.

' Cfr. XLVI Congreso Internacional de la FIP. Helsinki, 1986. Farmacéuticos, 1986; (104): 6-7.

" «Evolution of the Code of Ethics American Pharmaceutical Association. Ref Buerki RA. The
Challenge of Ethics In Pharmacy Practice». Symposium presented at a joint session of the American
Institute of the History of Pharmacy and the Apha Academy of Pharmacy Practice. Madison,
Wisconsin 1985. Publication N° 8: 55-64.
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deberes del farmacéutico con el médico, recomienda «no discutir con un
cliente la eficacia terapéutica de una receta médica, ni revelar detalles de su
composiciéon que el médico haya mantenido en secreto...».

Nuevamente es recogido este precepto en el Cédigo de Etica de la men-
cionada Asociacién de 1952, en el que figura dentro de las relaciones que
deben existir entre el farmacéutico y el puablico, al explicitar que el farma-
céutico debe guardar las confidencias de sus clientes como si fuese en ello
su honor, no divulgando tales hechos.

Por altimo, el Cédigo de Etica de la Asociacién Farmacéutica Ameri-
cana fue aprobado en 1969, reformado en 1971 y revisado en 1981. Pues
bien, en él se recuerda al farmacéutico el respeto que debe tener a la natu-
raleza confidencial y personal de los documentos profesionales, exceptuando
cuando lo requiera el interés del paciente o la ley, no dando tal informacién
sin la previa autorizacién.

El secreto profesional, antes que un Derecho, es un deber del farmacéu-
tico respecto al paciente y una garantia también para el enfermo. Este es el
entorno dentro del cual se analiza este principio en los Cddigos Deonto-
l6gicos Farmacéuticos. Por esta razén en todos ellos se prevén casos de
revelacion por imperativo legal, en beneficio del paciente o de la salud
publica.
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XX

ANALISIS DE UN CODIGO ESPANOL DE
DEONTOLOGIA FARMACEUTICA

J. L. Valverde y P. Arrebola Nacle*

La deontologia o ciencia de los deberes, en un primer momento abarca-
ba un concepto general dentro del ambito de los problemas tanto éticos
como morales. Esta nocién filoséfica, en nuestra época se ha limitado, con-
cretizado y de hecho ha sido monopolizada por el Derecho profesional.
Hoy, cuando se habla de deontologia, se piensa siempre en los deberes que
impone a los profesionales el ejercicio mismo de su actividad'. La Deonto-
logia Farmacéutica puede definirse como un tratado del deber, cuyo objeto
es dar reglas precisas para el comportamiento del farmacéutico, en relacién
con la sociedad en la que desenvuelve sus actividades desde el punto de
vista moral?, y la preocupacion de algunos autores por el tema ha sido una
constante a través de los siglos ante el conflicto permanente de lo que es y
lo que deberia ser, que puede presentarse a los profesionales en actuaciones
determinadas’.

* OFFARM, 1991; X (7): 83-88.

' VALVERDE, J. L. «Deontologia y 4mbito de actuacién». OFFARM, 1988; VII (1): 64-66.

2 CELSI, S. «Derecho Farmacéutico y Etica Profesional». En: HELMAN, J., ed. Farmacotecnia tedrica
y prdctica. T. 1. Méjico, 1980; 145.

> ARREBOLA, P. «Aproximacién al desarrollo histérico de la Deontologia Farmacéutica». Actas del
Congreso Internacional de Historia de la Farmacia de Granada. Madrid, 1986; 103.
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Los Cédigos Deontoldgicos

Los cddigos son recopilaciones de textos aplicables a un campo juridico
determinado. Elaborados para la comodidad de los usuarios, corresponden
a una compilacién de disposiciones que estan en vigor y que posibilitan la
aplicacion de ellas en situaciones concretas’. Cuando las profesiones se
organizan, tienden a dar un estatuto codificado, o al menos un conjunto de
usos precisando los deberes de sus miembros. Se elaboran en el seno de
agrupaciones o asociaciones profesionales y asi se ha formado todo un
Derecho disciplinario. Los Codigos Deontoldgicos velan por el cumplimien-
to y el respeto de las normas morales que impone la profesidn, y precisa-
mente son las profesiones liberales, inclinadas mas que otras hacia un huma-
nismo, las que mas se han preocupado por codificar sus normas de deonto-
logia’.

Se puede afirmar que estos preceptos codificados han contribuido en
gran medida a reforzar la integridad moral de los profesionales de la salud
y en ellos se observa un hilo conductor de normas basicas también para el
paciente que, a pesar del tiempo transcurrido, todavia no han perdido
vigencia en nuestra sociedad®.

Por otra parte, los Cédigos de Deontologia estin en vigor en la mayor
parte de los paises occidentales, orientando hacia una mas correcta actua-
cién profesional del farmacéutico, en sus més variadas modalidades profe-
sionales, ya se trate de farmacéuticos de oficina de farmacia, farmacéuticos
de hospitales o de la industria farmacéutica’.

Los farmacéuticos tienen necesidad de saber a qué se exponen si su con-
ducta no se adapta a las exigencias especificas de sus profesién; hecho que
en cierto modo bastaria para justificar la existencia de los Cddigos. Junto a
éstos, hace falta un ente que los exija y aplique, que sea capaz de valorar los
hechos, consecuencias y circunstancias, que defina las faltas tipicamente
profesionales y que se encargue de sancionar los hechos cometidos por su
transgresion®.

* TISSEYRE-BERRY, M. Abrége de législation et de déontologie pharmaceutiques. Paris, 1983, 5.

* VALVERDE, J. L. Ob. cit. en 1: 64.

¢ ARREBOLA, P; VALVERDE, J. L. «Principes géneraux pour le pharmacien contenus dansles codes
déontologiques historiques et dans les différentes conceptions étiques de l'antiquité. Abstracts
Scientifique Program International». Congress for the History of Pharmacy. Oslo, 1987; 18.

7 VALVERDE, J. L. «El desafio ético. E] ambito temitico basico de la Deontologia Farmacéutica».
OFFARM, 1987; VI (4): 98-100.

*FoLCH, G. «Deberes y responsabilidades del Farmacéutico». Deontologia Farmacéutica. Madrid,
1979: 281-282.
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Los Colegios Profesionales

En cuanto a los Colegios Profesionales, son entidades que procuran la
deontologia profesional, y que estan bien diferenciados juridicamente de
otros publicos-sociales, como pueden ser los sindicatos’. Los presupuestos
sobre los que se sustenta la actividad colegial en defensa de la deontologia
profesional pueden concretarse: en la proteccién de aquellos elementos pri-
mordiales que conforman el perfil profesional, entre los que ocupan lugar
destacado los principios deontolégicos; en el cumplimiento de las expecta-
tivas sociales, y deontoldgicas generadas por la propia profesién y en la res-
ponsabilidad de velar por la dignidad profesional confiada a los Colegios
Profesionales. Las facultades disciplinarias responden al objetivo esencial
de los Colegios de defender la profesiéon y se imponen en virtud de la
dependencia que se establece por imperativo de la colegiacién obligatoria
entre el Colegio y los profesionales que ejercen’. Asimismo, el marco cons-
titucional permite determinar la naturaleza especifica de la deontologia pro-
fesional en su aspecto disciplinario, en cuanto habilita a los Colegios Profe-
sionales para ejercer sus facultades sancionadoras'.

El Coédigo Espanol de Deontologia Farmacéutica

En junio de 1990 se aprobaba en Luxemburgo por parte del Comité
Ejecutivo y la Asamblea General de la Agrupacién Farmacéutica Europea,
el Libro Blanco en el que se recomienda a las asociaciones farmacéuticas de
los diferentes paises la promulgacién dentro de las posibilidades de cada
pais de un cédigo deontolégico nacional. En cumplimiento de las instruc-
ciones dadas, el Cddigo Deontolégico Farmacéutico que ha editado el
Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos de Espana trata de
ofrecer una normativa general

«con pautas claras que contribuyan a rectificar actitudes, a desechar fal-
sas soluciones y a mantener una linea coherente de rigor ético-profesional en

una realidad histérica tantas veces desconcertada por las vertiginosas muta-

® VALVERDE, J. L; MARTIN-CASTILLA, D. «Funciones de los Colegios Profesionales». OFFARM,
1988; VII (4): 55-56.

' VALVERDE, J. L; MARTIN-CASTILLA, D. «Encuadramiento de las competencias deontolégicas de los
Colegios Profesionales». OFFARM, 1988; VII (6): 83-84.

' VALVERDE, J. L; MARTIN-CASTILLA, D. «El marco constitucional de la Deontologia Farmacéutica».
OFFARM, 1988; VII (11): 61-62.
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ciones surgidas en todos los 4mbitos y particularmente en el cientifico-técni-
co»?,

La difusién y cumplimiento de las normas explicitadas en el Cédigo sera
cometido del Consejo General y de los Colegios Oficiales de Farmacéuticos
de Espafa. Asimismo, la Real Academia de Farmacia colaborari con las
citadas instituciones al objeto de revisarlo periédicamente.

Consta el documento original de doce titulos en los que a través de sus
diversos capitulos se articulan concisas normas deontoldgicas dirigidas al
profesional farmacéutico. Queda definido en el Titulo I del Cédigo Deonto-
légico el dambito de aplicacion del mismo, el concepto de Deontologia
Farmacéutica y la necesaria vinculacién que con las normas que se estable-
cen tienen todos los farmacéuticos en el ejercicio de su profesion. Tanto el
cumplimiento de los preceptos que se establecen en el mencionado Cédigo,
como la conveniente actualizacién que éste pueda requerir, seran objeto de
vigilancia especial por la Organizacién Profesional Farmacéutica.

Los deberes y los Derechos generales de los farmacéuticos estan recogi-
dos en el Titulo II. En primer lugar se menciona una serie de deberes, tales
como el cumplimiento de la legalidad vigente; la debida colaboracién con
aquellos profesionales que acttan al servicio del hombre y la exigencia de la
dignificacion de la profesion, procurando abstenerse de cualquier manifes-
tacién publica que pueda perjudicarla. El farmacéutico debe ser un defen-
sor de los Derechos del hombre y, a tal efecto, debera estar informado de
los progresos cientificos, puesto que ciertas aplicaciones de la ciencia pue-
den entrar en conflicto con la dignidad de la persona. De igual modo, tiene
la obligacién moral de ajustar sus actuaciones a los conocimientos de la
ciencia farmacéutica. Entre los Derechos del farmacéutico que se defienden
figuran: e/ Derecho a la huelga, por supuesto en casos justificados; e/ De-
recho a la participacion en las instituciones y asociaciones profesionales de
las que sea miembro y e/ Derecho a la objecion de conciencia, consecuencia
directa del uso de principios como son la independencia y la responsabilidad.

1. Docencia e investigacion

En el Titulo III, dedicado a las actividades cientificas del farmacéutico
en los campos de la investigacidn, ensefianza y gestion, se integran cuatro
capitulos. En el primero se establecen principios generales en los que se
invita a los farmacéuticos a una eficaz participacién en el cultivo de estas
ciencias como tarea intrinseca de su profesion. En este sentido el Cédigo

2 Cédigo Deontologico Farmacéutico. Real Academia de Farmacia. Editado por el Consejo General
de Colegios Oficiales de Farmacéuticos de Espafia. Madrid, 1991.
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Deontolégico contribuye en estas funciones y en todas las modalidades del
ejercicio profesional. El segundo capitulo estd destinado al trabajo en equi-
po y a las relaciones con otros cientificos. En él se defienden principios tan
importantes para este cometido como son la convivencia, la eficacia y la ecua-
nimidad. Del mismo modo debera guardar discrecién en todo lo relaciona-
do con métodos, férmulas y fuentes de informacién. Se establecen también
los requisitos deontoldgicos que se exigen de las instituciones privadas diri-
gidas al fomento de la investigacién y ensefianza. En el tercer capitulo se
aborda el tema de la investigacion cientifica con la exigencia de una con-
ducta responsable. Dentro de un campo tan especificamente farmacéutico
como es la investigacion de nuevos farmacos, su actuacion debera estar pre-
sidida por «el respeto y proteccion de la vida humana». Finalmente, en el
capitulo cuarto, se dispone que en las intervenciones legales del farmacéu-
tico y en los informes pertinentes, actie con total independencia.

2. Cuestiones de Bioética

El Titulo IV del Cédigo Deontoldgico esta dedicado a una ciencia tan
controvertida y actual como es la Bioética. Un capitulo tnico sirve para
recoger deberes que sobre esta materia necesita conocer el profesional de la
farmacia. Se defienden los Derechos fundamentales del hombre en algunas
situaciones conflictivas con la ciencia, se menciona su responsabilidad en el
campo de los farmacos psicotrépicos en cuanto pueden ser modificadores
del psiquismo y se recuerda «el respeto que el farmacéutico como investi-
gador debe tener por la vida humana desde el primer instante». Amparan-
dose en la Constitucién espafiola, debe reconocer que el embrién humano
tiene Derecho a la vida, siendo preceptivo que la experimentacién con los
mismos s6lo sera éticamente admisible cuando represente ventajas terapéu-
ticas para ellos. Deber del farmacéutico también sera negarse a colaborar en
la eutanasia, aunque expresamente no figura la palabra, y en cuanto a la ate-
nuacién del dolor de un enfermo, debera conciliarse con su Derecho a una
muerte natural.

Dentro de este capitulo figura el deber que, como investigador, tiene el
farmacéutico de obtener un «consentimiento explicito» de aquellos indivi-
duos sanos o enfermos sometidos a experimentacidn.

3. La responsabilidad del acto farmacéutico

También en un capitulo Gnico y dentro del Titulo V, se recogen los debe-
res de los farmacéuticos en la distribucién y dispensacién de medicamentos.
En su extenso articulado se pormenorizan actuaciones netamente farma-
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céuticas. Deberes tradicionales de un profesional sanitario al servicio de la
sociedad se encuentran preceptuados. En este sentido figuran entre otros:
la independencia, principio basico de una actuacién responsable, que le lle-
vard a una colaboracién con politicas sanitarias respetuosas con la deonto-
logia profesional; el reconocimiento como profesional del medicamento, que
constituye la garantia que el ciudadano tiene de la presencia del farmacéu-
tico en todos los procesos del mismo; el secreto profesional, presentado
como Derecho del paciente y la formacion cientifico-profesional como garan-
tia de calidad en sus actuaciones profesionales. Asimismo, el respeto que
debe a la libre decisién por parte del ciudadano a elegir libremente la ofici-
na de farmacia, le llevara a no realizar publicidad en los medios de comuni-
cacion e informativos. Como principal obligacién del farmacéutico en su
oficina, figura la de «facilitar al enfermo la correcta medicacién», con infor-
macion y asesoramiento de su precisa utilizacién. De igual modo, se consi-
deran deberes importantes: evitar asociaciones con otros profesionales con
animo de lucro, e instruir convenientemente al estudiante para que practi-
que en su farmacia, no olvidando en su ensefianzas los deberes concernien-
tes a la ética profesional. Mencion especial merece dentro de este capitulo
el reconocimiento de la objecion de conciencia, a la que podra acogerse el
farmacéutico para no dispensar «cualquier tipo de farmaco o utensilios si
tiene indicios racionales de que seran utilizados para atentar contra la salud
de alguna persona o la propia vida humana». Ampariandose en este articu-
lo, los farmacéuticos podrin negarse a colaborar en abortos.

4. Farmacia hospitalaria

El Titulo VI, relativo a la funcién de los farmacéuticos de hospitales,
comprende tres capitulos. En el primero de ellos se abordan deberes rela-
cionados con los 6rganos directivos del hospital, compaferos y colaborado-
res. El farmacéutico de hospital debera respetar el secreto profesional, velar
por el prestigio de la institucién y cumplir las normas establecidas para su
mejor funcionamiento. En cuanto a la ordenacién jerarquica, estara basada
en la autoridad moral y cientifica de los dirigentes, actuando responsable-
mente los colaboradores. En el capitulo segundo, al considerar las relacio-
nes que el farmacéutico tiene con la Administracién Publica se le hace res-
ponsable del cumplimiento de las normas legales que procedan de la misma,
asi como de la obligacién que tiene a facilitar datos en las inspecciones rea-
lizadas y a no prestarse a emitir certificados o informes que no haya verifi-
cado con todo rigor. Las actividades propias del farmacéutico de hospital se
recogen ampliamente en el capitulo tercero. La normativa al respecto se
refiere a la adquisicién de medicamentos, elaboracién de los mismos y
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observacién de posibles errores en la prescripcion, para su posterior ratificacion
o rectificacion.

En el tema de la dispensacién, el Cédigo en este capitulo es tajante al
prohibir aquellos que tengan por objeto provocar la muerte de un paciente,
con lo que reiteradamente probibe al farmacéutico colaborar en la eutanasia.

Haciendo referencia a los ensayos clinicos, el capitulo en cuestién, espe-
cifica normas que expresan el interés primordial por el enfermo, acentuado
cuando los ensayos clinicos se efectiien en sujetos biolégicos o juridicamen-
te vulnerables.

5. Farmacia industrial

Los farmacéuticos que trabajan en la industria también son objeto de
una extensa normativa deontolégica. Concretamente se dedica a ellos el
Titulo VII del nuevo Cédigo, a lo largo de siete capitulos. Entre sus debe-
res generales se impone el secreto profesional (cap. 1°). En las relaciones
que el farmacéutico de la industria debe tener con la empresa, companeros
y colaboradores se defienden principios de lealtad, dignidad profesional y
defensa de la verdad en la informacién de procesos técnicos y cientificos
(cap. 2°). También el farmacéutico, que es responsable ante la Administra-
cién Puablica, tiene el deber de cumplir la normativa vigente, facilitarle la
informacion pertinente y cumplir aquellas normas de fabricacién que se
establezcan oficialmente (cap. 3°). La calidad de los productos fabricados y
la seguridad de las personas e instalaciones serdn también objeto de su
incumbencia (cap. 4°), asi como los métodos analiticos y de comprobacién
de productos obtenidos en los que el farmacéutico no podra admitir impo-
siciones que falseen los resultados (cap. 5°). Haciendo referencia a la infor-
macién del medicamento, se ocupa de los métodos de promocién, exclu-
yendo aquellos que supongan descrédito para la Industria Farmacéutica, y
debiendo reflejar el conocimiento que del medicamento se tenga, sin exa-
gerar sus propiedades. Se impone cumplir la normativa legal en todo lo
referente a muestras gratuitas (cap. 6°). En lo que concierne a la tarea inves-
tigadora que desarrolla en la industria ocupard interés preferente el enfermo,
no pudiendo el farmacéutico, en la investigacion de nuevos farmacos, admi-
nistrarlos a personas que no estén interesadas en la investigacién progra-
mada.

6. El farmacéutico analista

El farmacéutico como analista es el tema abordado en el Titulo VIII del
Cddigo Deontolégico. Se recogen en un capitulo los deberes que concier-
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nen a su formacion permanente, al secreto profesional y a la escrupulosidad
cientifica y técnica necesaria en su quehacer. En su tarea como analista le
corresponde que las instalaciones e instrumental sean los adecuados en fun-
cién del trabajo que realice. En cuanto a las tarifas, las dicotomias y las com-
petencias injustas deberdn ser evitadas

7. Relaciones con la Administracion Publica

Otra faceta que se recoge en el Cédigo es la actuacién del farmacéutico
como funcionario puablico. En el Titulo IX, se especifica que debera
cumplir las normas deontoldgicas, compatibilizindolas con las obligaciones
propias del cargo que desempefa. Evitar el trifico de mfluencias, las
comisiones tlegales y la especulacion constituird también otro de los objeti-
vos deseables en su actuacién profesional. De igual modo, ayudar en las
acciones estatales que potencien la proteccién de la salud, colaborar con
los demids profesionales en la utilizacién segura y eficaz de medicamentos
y conocer la relacién riesgo-beneficio de los mismos, figuran como deberes
codificados cuya observancia es esencial en el cumplimiento de su
cometido.

8. Los datos informdticos

Acerca de la informatica se ocupa el Titulo X del Cédigo en cuestion,
articulando deberes concernientes al farmacéutico en este campo. La pro-
teccién deontoldgica de la confidencialidad de los datos informaticos se
efectiia al establecer la defensa de la intimidad del enfermo. El farmacéuti-
co, en este sentido, no se beneficiara de los datos conocidos por su trabajo,
ni registrard en sus ficheros mas de los necesarios precisando en todo
momento el consentimiento del interesado.

9. Actuaciones diversas del farmacéutico

La presencia del farmacéutico en las distintas modalidades profesionales
es el tema que trata el Titulo XI. Cuando desarrolle tareas relacionadas con
la salud publica y la sanidad ambiental debera dar prioridad a la conserva-
ctén del sistema ecolégico y denunciar aquellas acciones que atentan contra
el medio ambiente. El farmacéutico especialista en nutricién y dietética,
deberi influir en el correcto hdbito alimentario de la poblacién, favoreciendo
ademais, dentro de sus posibilidades la alimentacion natural en la poblacién
infantil. En otras modalidades de ejercicio profesional tales como dptica,
ortopedia, fitoterapia, homeopatia, etc., los farmacéuticos deberan ajustar-
se a las normas emanadas del C4digo Deontoldgico.
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10. Atribuciones de los COF

Por tltimo, dedica el Cédigo Deontoldgico Farmacéutico el Titulo XII
a enumerar diferentes actividades de los Colegios Profesionales. Ademas de
las obligaciones establecidas por la legalidad vigente, «los Colegios
Farmacéuticos seran los encargados de informar y hacer cumplir los pre-
ceptos comentados». En cuanto a la Organizacién Profesional Farmacéu-
tica, debera esforzarse en conseguir que este texto articulado sea respetado
y protegido por la ley. Igualmente tiene el Derecho y el deber de intervenir
decididamente en la organizacion sanitaria publica, debiendo los que ocu-
pen cargos directivos facilitar el ejercicio de los Derechos de los colegiados.
Todos los farmacéuticos y de modo especial aquellos que tengan encomen-
dados cargos de direccién deberin ajustarse a las normas deontoldgicas
establecidas en el Cédigo.

El hecho de elaborar un Cédigo Deontoldgico representa en si un
importante acontecimiento. La profesion farmacéutica estd necesitada de
instrucciones precisas para poder actuar en circunstancias a veces compro-
metidas. En articulos conflictivos del Cédigo Deontolégico, como puede
ser el 52, por el cual el farmacéutico puede negarse a dispensar el medi-
camento solicitado por el médico acogiéndose a la objecién de conciencia,
ademis del amparo que le ofrece la Constitucidn, la recientemente promul-
gada Ley del Medicamento” considera la «causa justificada» para no dis-
pensar, como eximente de infraccién y de sancion (Titulo IX, Cap. II, Art.
108, 15%).

La presentacién en la Real Academia de Farmacia del Cédigo Deonto-
légico Farmacéutico constituye un esperanzador reto y un instrumento eficaz
que contribuird en gran medida a mejorar la integridad profesional y moral
de todos los farmacéuticos. No obstante, para la aprobacién podrin intro-
ducirse modificaciones que perfeccionen su contenido. Esta pendiente la
adopcién de un Cédigo de Deontologia Farmacéutica para la Comunidad
Europea que logre armonizar los c6digos nacionales. Deseamos que el es-
fuerzo realizado con el Cédigo espanol, contribuya y sea capaz de dar res-
puestas validas, desde una perspectiva deontoldgica a cuestiones transcen-
dentes que la sociedad plantea al farmacéutico de nuestros dias.

Y Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento (BOE de 22 de diciembre).
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XXI

PROTECCION LEGAL Y DEONTOLOGIA DE LA
CONFIDENCIALIDAD DE LOS DATOS INFORMATICOS

J. L. Valverde y P Arrebola Nacle*

En niimeros anteriores se han comentado los principios deontolégicos y
las garantias legales que informan el secreto profesional'. Ademas, el pro-
blema del secreto profesional se acenttia como consecuencia de los avances
técnicos en relacién con la informitica. Junto a los enormes beneficios que
para la profesién farmacéutica representan los progresos cibernéticos, éstos
plantean graves riesgos para la proteccién de la intimidad de las personas.
Por ello, el articulo 18 de la Constitucién sefiala que «la ley limitara el uso
de la informatica...».

Resulta cada vez mas probable que las exigencias sanitarias, econdmicas,
administrativas y sociales planteadas en la oficina de farmacia tiendan a
resolverse por medio de la informatica®. La posibilidad de poder ofrecer un
mejor servicio a los pacientes, cuestiones comerciales y de prestigio profe-
sional se encuentran en la base del incremento de la informatizacion en el
futuro’. El farmacéutico necesita una informacién del medicamento que
incluye interacciones e incompatibilidades de medicamentos, interacciones

* OFFARM, 1989; VIII (7): 39-41.

" VALVERDE J. L; ARREBOLA NACLE, P. «Principios deontolégicos del secreto profesional».
OFFARM, 1988; 7 (7): 57-61 «El secreto profesional en el farmacéutico». OFFARM, 1988; 7 (9):
104-108.

? «Informatica ¢ya?». Farmacia Profesional, 1987; 1 (3): 17-30.

* BERTRAN ALCALDE, M. «Razones para informatizarse». Farmacia Profesional, 1989; 3 (3): 14-15.
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alimentos-medicamentos, interacciones medicamentos-resultados analiti-
cos, sustituciones en el momento de la dispensacion, etc. Junto a esta infor-
macién de tipo profesional, es evidente la necesidad de una informacién
empresarial, que incluye sistemas funcionales de materializacién de pedi-
dos, existencias, bonificaciones, gestiones de stocks, devoluciones y caduci-
dades".

Las aplicaciones de los ordenadores en farmacia cumplen principalmen-
te los dos objetivos: facilitan la actividad profesional sanitaria con un acce-
so rapido a la informacién de medicamentos y un seguimiento de medica-
cién a través de la ficha-paciente, y ayudan en la gestiéon empresarial de la
oficina de farmacia.

Para controlar interacciones medicamentosas o contraindicaciones de
medicamentos en determinadas enfermedades es interesante disponer en la
farmacia de una ficha bésica de cada paciente donde estén registrados los
datos de medicacién habitual, enfermedades crénicas y estados que puedan
verse afectados por una dosificacién usual’.

La ficha del paciente

El complemento ldgico de un sistema de informacién de medicamentos
en la oficina de farmacia es un fichero de datos de los pacientes que permi-
ta establecer una correlacion entre las propiedades del medicamento y las
circunstancias especiales de su destinatario. El elemento bésico de este
fichero es la «ficha del paciente», y la posibilidad de utilizarla ha desperta-
do interés en amplios sectores de la profesidn, puesto que han visto en ella
la oportunidad de potenciar la funcién sanitaria del farmacéutico. A través
de ella y de una manera sistematica, se pueden controlar las contraindica-
ciones o interacciones que hayan podido pasarse por alto en el acto médi-
co, o que puedan producirse al coincidir las prescripciones de varios médi-
cos al mismo paciente. Asimismo facilita el control del cumplimiento de la
prescripcion y la farmacovigilancia.

Bajo el punto de vista sanitario, los beneficiarios de la ficha son pacientes
con enfermedades crénicas en los que puede tener repercusiéon un medica-
mento o bien pacientes que estén tomando de forma continuada un farmaco
que sea susceptible de producir interacciones. Indudablemente el sistema
informatizado de fichas-paciente constituye un banco de datos personales,

* GARCIA VELA, ]. «Aplicaciones de la informatica en la Farmacia». OFFARM, 1982; 1 (10): 513-
520.

> Cfr. «Nimero monogrifico sobre ‘Informatica en la farmacia’». Panorama Actual del
Medicamento, 1983; 69.
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con el consiguiente riesgo de una utilizacién que danaria al secreto profe-
sional.
Existen tres posibilidades de implantar una ficha del paciente.

1. Con caracter obligatorio a nivel nacional o regional.
2. Con caricter voluntario a nivel nacional o regional.
3. Con caracter voluntario a nivel de farmacia.

Aunque en los sistemas individuales existen limites de dificil superacién,
los partidarios del sistema individual ven en él una ventaja, por el estimulo
que representaria para el farmacéutico la elevacién de su nivel profesional.
El éxito de la ficha manual se basa en los conocimientos farmacoldgicos del
farmacéutico y en la documentacidn a su disposicién. El farmacéutico que
ofrezca mejores servicios sanitarios captard mas pacientes.

El proceso de control de medicacién mediante ordenadores se efectua-
ria introduciendo el farmacéutico en el ordenador el cédigo de seguridad y
la identificacién del paciente®.

En el nuevo perfil profesional del farmacéutico contemplado por la
Organizacién Mundial de la Salud, el papel de asesor e informador de medi-
camentos que utilizan o hayan utilizado los pacientes adquiere gran impor-
tancia. Se prevee que «en el futuro podrin conseguirse muchos de estos
beneficios utilizando una tarjeta electrénica con el historial médico perso-
nal del paciente, que éste podra llevar a cualquier farmacia»’.

Proteccion legal de la confidencialidad

Indudablemente, el sistema informatizado de fichas-paciente constituye
un banco de datos personales que figura dentro de la legislacién sobre el
uso de la informatica y en los paises mds avanzados en legislacién informa-
tica se limita bastante la acumulacién de datos personales en sistemas com-
putadorizados. En Espafia atn no existe legislacién al respecto, pero nues-
tra Constitucién prevee en el Art. 18.5 que una «ley limitard el uso de la
informadtica para garantizar el honor y la intimidad personal», y los comen-
tarios publicados sobre la hipotética Ley de Informatica incluyen entre los
datos sujetos a limitaciones los concernientes a la salud.

¢ «La ficha del paciente». Panorama Actual del Medicamento, 1984; 75: 5-9. Mientras no se regule
por la Ley prevista en la Constitucién, se regira por lo establecido en la Ley Organica de protec-
cién a la intimidad personal y familiar y a la propia imagen, como establece la disposicién transito-
ria 1* de dicha Ley.

7 «Farmacéutico: ¢Hacia un nuevo perfil profesional? (El papel y las funciones de los farmacéuti-
cos privados y de hospitales. Recomendaciones de la OMS)». ACOFAR, 1989; 266: 23-30.
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Se tendrd que cumplir por consiguiente una normativa legal en la que
légicamente tendrd que estar previsto el acceso del paciente a sus propios
datos, con lo cual puede rectificarlos si son inexactos, y también deberai
haber garantia de que no tiene acceso a ese fichero otra persona®.

Entre las precauciones atiles a tener en cuenta para preservar el secreto
profesional figura el cuidar de forma especial los ficheros, reservando su
acceso a las personas que trabajan con ellos. Asimismo, seria conveniente
destruir, cuando haya terminado definitivamente el proceso, los documen-
tos que ya no sirvan y que contengan informacién sobre el paciente’.

Paso importante para salvaguardar la confidencialidad en la oficina de
farmacia lo constituye el Real Decreto 1910/1984 de 26 de septiembre de
receta médica®, al contemplar en su Art. 9, la proteccién de la intimidad
personal, puesto que

«en los tramites a que sean sometidas las recetas médicas y especialmente en
su tratamiento informatico, debera quedar garantizada la confidencialidad de la
asistencia médica y farmacéutica y la intimidad personal y familiar de los ciu-
dadanos».

El Proyecto de Ley del Medicamento recoge el Derecho a la intimidad
en la receta médica, especialmente en su trabajo informético", y nos remite
a la Ley General de Sanidad de 1986 (Art. 10), que trata del respeto a la inti-
midad como Derecho de los ciudadanos en las administraciones publicas
sanitarias'?.

La normativa del Consejo de Europa

Consciente del hecho de una utilizacién mas frecuente del ordenador en
los cuidados médicos, investigacién médica, gestién hospitalaria y ficheros
de salud publica, el Comité de Ministros del Consejo de Europa emitié la
Recomendacién n° R (81) de 23 de enero de 1981 relativa a la reglamenta-
cién aplicable a los bancos de datos médicos automatizados”, cuyo objeto

¢ La ficha del paciente. Op. cit. en (6): 8.

° GOMEZ PEREZ, R. Deontologia Juridica. Pamplona, 1982: 207.

' (BOE de 29 de octubre de 1984). Sobre la receta médica puede consultarse el trabajo de
VALVERDE, J. L; MARTIN CASTILLA, D. «La nueva regulacién de la receta médica y su ejecucién».
Revista de Sanidad e Higiene Publica. LX, marzo-abril, 1986; LX: 271-284.

" Articulos 83.4 y 96 del Proyecto de Ley del Medicamento. Boletin Oficial de las Cortes Generales.
Congreso de los Diputados. Ill Legislatura. Serie A, 111-1, de 17 de marzo de 1989,

"2 Ley 14/1986 de 25 de abril, General de Sanidad (BOE de 29 de abril de 1986).

" Recueil International de Législation Sanitaire. 1981; 32 (4): 816-820.
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es garantizar el caricter confidencial y la seguridad de las informaciones
personales almacenadas en estos ficheros, para que el uso que se haga de
ellos no sea contrario a las exigencias de la ética profesional.

Se recomienda a los Gobiernos de los Estados miembros:

a) Someter todo banco de datos automatizado a un reglamento que
tenga en cuenta los principios establecidos en la presente recomendacion.

b) Hacer que esta recomendacién sea conocida por todos los servicios,
autoridades y establecimientos tanto pablicos como privados.

c) Favorecer la cooperacion entre el cuerpo médico y los informadores
para la proteccién de los datos médicos.

En el Anexo de la Recomendacién se pormenorizan una serie de princi-
pios aplicables a los bancos de datos médicos automatizados.

En primer lugar se establecen los objetivos y campo de aplicacion de la
reglamentacion respecto a los bancos de datos automatizados creados con
fines de cuidados médicos, de salud publica y de investigacién. En este sen-
tido, todo banco de datos debe someterse a una reglamentacién especifica
conforme a las leyes del Estado en que se encuentre. Esta reglamentacién
debe ser clara, con el objeto de poder dar respuestas a los problemas que
se planteen, y ha de respetar plenamente los Derechos y libertades del indi-
viduo.

En lo que se refiere a la publicidad relativa a las bases de datos médicos
automatizados, su creaciéon o modificacion debera notificarse al pablico. En
la ficha publicitaria debe aparecer el nombre del banco de datos, la referen-
cia del acta en virtud de la cual se ha creado y un resumen del reglamento
del banco.

Las reglamentaciones nacionales sobre los bancos de datos deben deter-
minar:

a) Sus finalidades especificas.
b) Las categorias de las informaciones registradas.
c) Las personas capacitadas para manejar el banco de datos.

d) La persona u organismo encargado de aprobar las decisiones que se
tomen, controlar la utilizacién del banco y admitir los recursos que pudie-
sen presentarse en caso de litigio. Igualmente establece una categoria de
personas en funcién de los datos a que pueden acceder.

Otras disposiciones a que debe aludir el reglamento son la comunicacién
de informacién a terceros y a personas afectadas, asi como la vigilancia
necesaria para que los datos sean utilizados con el fin previsto.
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En cuanto a la persona y 6rgano responsable de la creacién y gestién de
un banco de datos médicos, se debe asegurar que las informaciones, obte-
nidas por medios licitos y legales, sean exactas y con finalidades declaradas.
Respecto a los ficheros, los requisitos exigidos comprenden la identificacién
personal junto a datos de caricter administrativo, médico y social.

El acceso a la informacion y su posterior utilizacion es también objeto de
normativa. Como regla general, estos bancos de datos pueden ser utilizados
por miembros de la profesién médica y paramédica en la medida que los
necesiten para una tarea especifica y con los fines primitivos para los cuales
tenia acceso al banco de datos. Sin el consentimiento expreso de la persona
interesada el contenido del dossier médico no puede ser comunicado a per-
sonas y organismos fuera del dominio de los cuidados médicos, de la salud
publica o de la investigacién médica.

Respecto a la persona interesada y su dossier médico, deben tomarse me-
didas que permitan a toda persona conocer la existencia y contenido de las
informaciones que le conciernen. Asimismo, toda persona puede pedir una
rectificacién de los datos que considere erréneos.

Con referencia a la conservacion prolongada de datos se aconseja su cus-
todia durante un tiempo razonable y por tiempo indefinido, cuando se com-
pruebe que son de interés para la salud publica o la ciencia médica.

Finalmente, el documento comentado se ocupa de las obligaciones pro-
fesionales que afectan al cuerpo médico, paramédico y a toda persona que
participe en la concepcidn, funcionamiento y utilizacién del banco de datos.
El respeto por el caricter confidencial de las informaciones y la vigilancia
para una correcta utilizacién figuran entre las responsabilidades que se deben
exigir a todos los que participen en la utilizacién de un banco de datos auto-
matizado.

El Consejo de Europa, a través de esta normativa amplia y detallada en
la que se recogen los principales temas que afectan a los datos médicos
sometidos a procesos informaticos, pretende garantizar la proteccién de las
personas a las que los datos médicos se refieren. De igual modo considera
que ninguno de los principios enumerados en el Anexo serd interpretado
como limitacién de la facultad de cada Estado para introducir normas
legales que permitan una proteccién mis amplia de las personas.

Sin embargo, tal vez fuera mas oportuno, a efectos de garantizar la inti-
midad personal y libre eleccién de los facultativos, optar por el siguiente sis-
tema: poner a disposicién de los interesados el procedimiento de acceso
(tarjetas con bandas magnéticas, tarjetas «chip», etc.).

Este instrumento seria custodiado por su titular y se entregaria al médi-
co o farmacéutico para cada acto de diagndstico, prescripcién o dispensa-
cién. Para ello seria necesaria la centralizacion de las bases de datos, que
podrian estar a cargo de los Colegios Profesionales.
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XXI11
ETICA DE LA INFORMACION Y PUBLICIDAD DE MEDICAMENTOS

J. L. Valverde y P. Arrebola Nacle*

La existencia de un consumo cada vez mayor de medicamentos es un
hecho. Entre la multiplicidad de factores causales que inciden en este fend-
meno figuran entre otros: el avance de la medicina cientifica, la mejor asis-
tencia médica en los campos social y preventivo, la prolongacién del curso
medio de la vida, la mayor sensibilidad del hombre actual para el dolor y
por supuesto la propaganda de farmacos que con la moderna estrategia
publicitaria invade los fabulosos medios de comunicacion. Establecer los
limites de una ética publicitaria y encontrar una linea divisoria que deter-
mine su campo preciso, se hace necesario y no se presenta como tarea facil'.

La publicidad de medicamentos no debe inducir a crear necesidades fic-
ticias, y en este sentido la mds preocupante es la dirigida al pablico en general.
El principio de veracidad debe informar toda actuacién, evitando promesas
de curacién cuando ésta resulte dudosa o poco probable®. La consideracion
que la sociedad actual tiene del medicamento es notablemente alta y cuali-
ficados profesionales’ evidencian la excesiva confianza que de los mismos se
tiene buscando respuesta a todos sus desequilibrios.

* OFFARM, 1991; 15: 74-80

' CoMAs CONTRERAS, J. Bases ético-cientificas de la publicidad farmacéutica. Madrid, 1962: 35-111.
? MasINO, C. Deontologia Farmacéutica. Roma, 1950: 82-91.

> VALVERDE, ] . L; Suné, J. M*. «Constantes del perfil profesional del farmacéutico y su adecuacién
a la sociedad actual». OFFARM, 1983; 2 (9): 377-384.
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Por otra parte, la informacién y publicidad de medicamentos es una acti-
vidad beneficiosa para el uso racional de los mismos. Por supuesto, siempre
que ésta sea veraz, no induzca a error y sea leal. En este sentido, los labora-
torios responsables de la comercializacién representan un papel insustituible,
puesto que son los informadores verdaderamente autorizados que conocen
a fondo el producto y responden incluso civil y penalmente de la relacién
existente entre informacion y efectos.

Los criterios de la OMS

Consciente de que la correcta informacién sobre medicamentos incide
en el uso racional de los mismos y contribuye a mejorar la asistencia sanita-
ria, la 41 Asamblea Mundial de la Salud adopté una Resolucién en la que se
aprobaban los principios éticos que deben informar la promocién de medi-
camentos®. Estos criterios, elaborados por un grupo de expertos, pretenden
ser el marco referencial al que los Estados miembros deberan atenerse.

Las normas que se enumeran no constituyen obligaciones legales, aun-
que los gobiernos puedan establecerlas si lo consideran oportuno y son apli-
cables a los medicamentos que se dispensan con o sin receta. Con referen-
cia a su ambito de aplicacion, van dirigidas a cuantas personas o institucio-
nes participen en la promocién de medicamentos, asi como también se des-
tinan a los pacientes y a los consumidores.

Distingue el documento en cuestién entre los términos promocién y
publicidad. Al primer concepto pertenecen las actividades informativas des-
tinadas a «inducir a la prescripcidn, el suministro, la adquisicion o utiliza-
cién de medicamentos» y que dentro de un pais debe limitarse a los medi-
camentos legalmente reconocidos en él. Las afirmaciones relativas a los far-
macos deben ser fidedignas, actualizadas y susceptibles de comprobacién, y
la palabra «inocuo» sélo debe usarse cuando existan razones fundadas para
hacerlo.

Asimismo, la promocién de medicamentos no representara beneficios
econdémicos para los profesionales de la salud, que podrian dejarse influir a
la hora de la prescripcién, no debiéndose utilizar las actividades cientificas
como propaganda. En cuanto a la publicidad, establece diferencias entre la
destinada a los profesionales sanitarios y la dirigida al publico en general,
enumerando las referencias que deben figurar en uno y en otro caso.

La lista de datos que debe tener toda publicidad que se dirige a los pro-
fesionales de la salud, es la misma que figura en el segundo informe del

? Criterios éticos para la promocién de medicamentos. Organizacién Mundial de la Salud. Ginebra,
1988.
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Comité de Expertos de la OMS para uso de Medicamentos Esenciales en el
que se indican ente otros: el nombre genérico o la denominacién comiin
internacional (DCI), el nombre comercial, usos terapéuticos, forma farma-
céutica, contraindicaciones, interacciones, nombre y direccién del fabrican-
te, etc.

Con referencia a los anuncios dirigidos al pablico en general, el fin
prioritario que se persigue es la utilizacién racional de medicamentos sin re-
ceta. De igual forma, y con objeto de combatir las toxicomanias y farma-
codependencias, esta prohibida la publicidad de estupefacientes y psico-
tropos.

También los anuncios destinados al pablico deben contener una lista de
datos, en menor ndmero y en algunos puntos coincidentes con los dirigidos
a profesionales. Asi debe figurar el nombre genérico o (DCI), el nombre
comercial, indicaciones para su uso, contraindicaciones y el nombre y la
direccion del fabricante o distribuidor.

Principios éticos de la FIIM

Entre los objetivos establecidos por la Federacién Internacional de In-
dustria de Medicamentos (FIIM), organizacién no gubernamental que
agrupa asociaciones de la Industria Farmacéutica en 51 paises de todo el
mundo, figura la promocién y apoyo de la misma, estableciendo normas y
principios éticos que tiendan a la coordinacién del esfuerzo de sus miembros.
En este sentido, la FIIM recomienda un Cédigo de Normas de Comercia-
lizacién’ que sirva de modelo para aquellas asociaciones miembros de la
Federacién, en el que a través de sus apartados se agrupan materias con-
cernientes a temas especificos.

En primer lugar se establece una serie de principios generales. Como
producto farmacéutico se entiende «cualquier producto farmacéutico o bio-
l6gico destinado a ser utilizado en el diagndstico, cura, alivio, tratamiento o
prevencion de enfermedades en el ser humano...». En cuanto a la informa-
cién que se haga de ellos debera ser «exacta, imparcial y objetiva», de acuer-
do con la legalidad vigente de cada pais y con las normas éticas. Para ello
debera basarse en conocimientos cientificos actuales evitando declaraciones
sobre la eficacia y seguridad del producto antes de obtener la aprobacién
necesaria. Con la debida precaucion debera usarse la palabra «seguro»,
sometiéndose las comunicaciones de caracter promocional a la revisién del
farmacéutico responsable.

> Codigo FIIM de Normas de Comercializacion de Productos Farmacéuticos. Ginebra, 1987.
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La normativa de la Industria Farmacéutica Canadiense

La Industria Farmacéutica de Canad4 esta representada por la Asocia-
cién Canadiense de la Industria del Medicamento (ACIM). Cumpliendo
con sus responsabilidades como miembro de la comunidad farmacéutica
internacional, la ACIM es miembro de la Federacién Internacional de la
Industria del Medicamento (FIIM), se adhiere a los principios establecidos
en su Cédigo de Normas de Comercializacién y urge a sus miembros a cum-
plir con sus obligaciones.

En su Cédigo de practicas de comercializacion® la Industria Farmacéu-
tica Canadiense, es consciente de su responsabilidad social en materia de
salud al contribuir al uso racional de medicamentos. Se interesa por la pro-
vision de medicamentos de calidad y seguros apoyandose en conocimientos
cientificos y tecnoldgicos actuales. De igual modo considera necesaria la
informacién pertinente tanto a los profesionales sanitarios como al publico
en general.

Dedica el Cédigo un capitulo a la publicidad y a la informacién. La dis-
tribucién de medicamentos en Canada se hace principalmente a través de
farmacias y hospitales y la publicidad esta dirigida solamente a los profesio-
nales de la salud. Todas las empresas miembros de la ACIM acuerdan res-
petar las normas del Consejo consultivo de publicidad farmacéutica.

Acerca de la informacién sobre un producto nuevo, los componentes de
la Asociacién son conscientes del hecho de que en la sociedad actual la noti-
cia de la disponibilidad de nuevos medicamentos puede llegar al publico en
general antes que a los profesionales de la salud. En este sentido, los esfuer-
zos van encaminados a que el personal sanitario disponga de los suficientes
conocimientos al respecto, con la debida antelacién.

La normativa de la CE

La Comunidad Europea ha publicado una serie de disposiciones que
tratan de regular la publicidad. Concretamente la Directiva 84/450//CEE’
relativa a la aproximacién de las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas de los Estados miembros en materia de publicidad engano-
sa, establece los criterios minimos para determinar si una publicidad entra-
fia el riesgo de llevar al consumidor a tomar decisiones equivocadas. Para

¢ Code de practiques de commercialisation. Ottawa, 1988.

” Directiva del Consejo 84/450/CEE, de 10. IX.(DOCE L 250, de 19. IX. 1984) relativa a la apro-
ximacién de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los Estados miembros en
materia de publicidad enganosa.
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ello distingue entre publicidad como «toda forma de comunicacién realiza-
da en el marco de una actividad comercial, industrial, artesanal o liberal con
el fin de promover el suministro de bienes o prestacién de servicios...» y
publicidad engafiosa como aquella «que de una manera cualquiera, inclui-
da su presentacidn, induce a error».

En esta Directiva se defiende claramente el principio de veracidad. Se
intenta con ella proteger a los consumidores de los efectos persistentes que
una publicidad que no se atiene a la verdad puede tener sobre el publico en
general.

También el ejercicio de actividades de radiodifusion televisiva ha sido
objeto de reglamentacién. En este sentido la Directiva 89/522/CEE?® prohi-
be (Art. 14) la publicidad televisiva de aquellos medicamentos que para su
dispensacion necesiten previamente la prescripcion facultativa.

Se pretende con la mencionada disposicion fijar limites en un sector de
tan marcada influencia social como es la televisién. En un campo como el
del medicamento, donde las responsabilidades se acentian, la publicidad
comporta exigencias éticas de caricter béasico que deben ser cumplidas.

La Propuesta de Directiva del Consejo de las Comunidades Europeas
relativa a la publicidad de medicamentos para uso humano’ trata de regular-
la ampliamente en la Comunidad. A efectos de esta Directiva, la publicidad
comprendera: la informacién de los profesionales de la salud al objeto de
promover la prescripcion o expedicién de medicamentos con fines comer-
ciales; la visita de visitadores médicos a los profesionales mencionados y «la
incitacion a prescribir o expedir medicamentos mediante la concesidn, ofer-
ta 0 la promesa de primas, beneficios econémicos o en especie, asi como las
invitaciones a viajes 0 a congresos». También figura entre los principios
generales y en lo que se refiere a la publicidad de un medicamento, el deber
que conlleva a favorecer la utilizacidn racional del mismo, sin exagerar sus
propiedades. Junto a la prohibicién expresa de no conducir a engafio, supo-
ne la defensa del criterio de veracidad frente al fraude y al error.

Distingue la Propuesta de Directiva entre la publicidad destinada al
publico y la dirigida a los profesionales de la salud. En el primer caso indu-
ce al respeto a los convenios internacionales prohibiendo la publicidad de
medicamentos que contengan psicotropos o estupefacientes. Asimismo, el
criterio fundamental de correcto uso ante una automedicacién irresponsa-

® Directiva del Consejo 89/552/CEE, de 3. X. (DOCE L 298, de 17. X.) sobre coordinacién de de-
terminadas disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los Estados miembros relati-
vas al ejercicio de actividades de radiodifusién televisiva.

° Comisién de las Comunidades Europeas: Propuesta de Directiva del Consejo relativa a la publi-
cidad de los medicamentos para uso humano COM (90) 212 final -SYN 273 (DOCE C 163, de 4.
VII .1990).
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ble se protege principalmente en algunas indicaciones terapéuticas tales
como la tuberculosis, enfermedades de transmision sexual, infecciones gra-
ves, cancer, insomnio cronico, etc.

A esta exigencia de correcto uso del medicamento van destinadas tam-
bién las indicaciones indispensables que deben figurar tales como «las indi-
caciones de empleo y las precauciones especiales o en su defecto, una indi-
cacion explicita a leer atentamente el prospecto» (Art. 4.b).

Los criterios de lealtad sanitaria también se defienden y a ello van enca-
minadas una serie de normas que aseguren su cumplimiento. En este senti-
do, se da prioridad a la consulta médica; se trata de evitar la sugerencia de
que el efecto de un medicamento es superior a otro cuando esto es erréneo;
de asegurar la mejoria de la salud normal y el empeoramiento cuando un
medicamento no es utilizado; equiparar el medicamento a cosméticos o ali-
mentos, 0 anunciar que la eficacia de un medicamento se debe a que con-
tiene sustancias «naturales».

En el capitulo dedicado a la publicidad destinada a los profesionales de
la sanidad también se protegen diversos principios éticos que deben infor-
mar las actuaciones publicitarias.

Como veiamos anteriormente, la veracidad es una exigencia primordial
que debe ser respetada por toda publicidad. Pues bien, al respecto se expre-
sa textualmente que «las informaciones que figuren en el resumen de las
caracteristicas del producto» (Art. 6 apartado 1) «deberan ser exactas, ac-
tuales, comprobables y lo suficientemente completas como para permitir
que el destinatario se haga una idea del valor terapéutico del medicamento»
(Art. 7.2).

Los Estados miembros a los que va dirigida la propuesta de Directiva
deberin adoptar las medidas necesarias para cumplirla desde el 1 de enero
de 1992.

Qué duda cabe que en nuestra época la publicidad representa un ins-
trumento indispensable para el desarrollo econémico y social. De ahi la
conveniencia de fijar limites y establecer responsabilidades. La defensa de
los principios éticos de caracter basico debe ser una exigencia de caracter
general.

Los representantes de productos farmacéuticos

La presencia de representantes de productos farmacéuticos esta justifi-
cada siempre que se mantenga dentro de unos principios éticos que presi-
dan su quehacer. Asf junto a unos conocimientos técnicos precisos deben
informar con veracidad y concrecidn, controlando sus expresiones publici-
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tarias. Para ello no deben crear falsos estimulos cuando el producto no es
superior a los ya conocidos, ocultando aspectos negativos".

La OMS" considera necesarios diversos principios éticos que deben
tener presentes los representantes de productos farmacéuticos. Los elemen-
tos basicos son una formacién adecuada, necesaria para la correcta presen-
tacién de medicamentos, y una conducta ética imprescindible en su ejercicio
profesional. Encargados de proporcionar informacién completa e imparcial
para cada uno de los firmacos, no deben ofrecer incentivos a los profesio-
nales de la salud y la remuneracién que obtengan por su trabajo no serd con-
secuencia del volumen de ventas.

La Federacion Internacional de Industria de Medicamentos recomien-
da® una instruccién adecuada para la correcta y responsable informacién de
los productos del laboratorio que representan.

Ampliamente se ocupa la Asociacién de Farmacéuticos de Canadi® de
los visitadores médicos o representantes, enumerando exigencias que con-
ciernen a su seleccidn, cualificacién, informacién cientifica y conducta fami-
liarizada con los principios éticos.

En la Propuesta de Directiva del Consejo de las Comunidades Europeas
también figura la exigencia de una instruccién adecuada que deberin pose-
er los visitadores médicos. Entre sus obligaciones se alude al resumen que
deberan proporcionar a los que visiten con las caracteristicas de los pro-
ductos (ficha técnica), asi como prestar informacién, al servicio cientifico de
la empresa, de los posibles efectos secundarios observados por las personas
visitadas. Interesa resaltar en este sentido que la Comunidad Europea pre-
tende que los visitadores médicos realicen funciones de caricter cientifico e
incluso formar parte de la red de farmacovigilancia de los laboratorios que
representan'.

Las muestras gratuitas

En el Cédigo de la ACIMP se define la muestra para evaluacién clinica
como «un paquete que contiene una cantidad limitada de un producto far-
macéutico, suficiente para evaluar la respuesta clinica, dado gratuitamente
a un profesional con el fin de tratar a sus pacientes».

1 CoMAS CONTRERAS, J. Ob. cit. en (1) 610-611.
Y Doc. cit. en (4): 9-10.

? Doc. cit.en (5): 18.

" Doc. cit. en (6): 7.

Y Doc. cit. en (9): Art. 8.

" Doc. cit.en (6): 3-5.
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Asimismo, se considera beneficiosa la distribucién juiciosa de muestras
gratuitay para su control se regula su distribucion, almacenamiento e inven-
tario. En este sentido se proveerin a los profesionales de la salud que debe-
ran presentar un vale especial para retirarlos, y en los hospitales la distribu-
cién estara de acuerdo con el reglamento delos mismos y la autorizacién del
farmacéutico jefe. Tocante al almacenamiento de las muestras debe cuidar-
se su estabilidad, integridad y eficacia, debiéndose efectuar inventarios
completos y detallados.

Para la OMS* la entrega de muestras gratuitas debe ser diferente segiin
se trate de medicamentos dispensados con o sin receta. En el primer caso se
podrin proporcionar pequefas cantidades y en el segundo aconseja adop-
tar medidas restrictivas, sobre todo cuando se trate de la distribucién de las
mismas al ptblico en general.

Las muestras gratuitas que se facilitan al personal sanitario estima la
FIIM" que posibilitan el conocimiento del producto y la experiencia del
mismo. Con esta intencidn se debera proceder a su distribucién.

La Propuesta de la Comunidad Europea es muy restrictiva en este tema.
Dispone que las muestras gratuitas s6lo podran ofrecerse a las personas
facultadas para prescribir medicamentos o suministrarlos, facilitandoles dos
muestras al afio y por peticién formulada por escrito, fechada y firmada por
el destinatario. Ademas sera preceptivo llevar la mencién «muestra gratuita»,
el resumen de las caracteristicas del producto (ficha técnica) y no podran
suministrarse aquellos que en su composicién figuren psicotropos o estupe-
facientes".

Farmacovigilancia

Los criterios éticos que debe informar una correcta promocién de medi-
camentos se extiende también a la vigilancia y difusién de la informacién
después de la comercializacién de los mismos. Estima la OMS"” que los en-
sayos clinicos de especificos aprobados deben ocupar un lugar preferente
asi como la exigencia de una notificacién de los resultados obtenidos a las
autoridades sanitarias competentes. Comités cientificos y éticos confirma-
ran la validez de los protocolos de investigacién siendo la cooperacién entre
paises y regional muy ttil en esos estudios.

La exigencia de la farmacovigilancia queda implicitamente reconocida
en el Codigo de la FIIM, dentro de sus principios generales al contemplar

' Doc. cit. en (4): 11.

" Doc. cit. en (5): 19.

* Doc. cit. en (9): Art. 10.
* Doc. cit. en (4): 12-13.
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la exigencia de una informacién «basada en una valoracién actual de todos
los conocimientos cientificos disponibles»®. Principio general que entende-
mos presupone el conocimiento de datos que se puedan aportar después de
la comercializacién del medicamento.

El principal objetivo de la farmacovigilancia es, para la Asociacién Cana-
diense?, evaluar la seguridad y eficacia de la medicacién, llevindose a cabo
por personal cualificado. Los datos recogidos por el investigador deberin
atenerse a un protocolo.

La farmacovigilancia y publicidad de medicamentos se presentan estre-
chamente relacionados en la Propuesta de la Comunidad sobre publicidad®,
En ella se determina que las empresas deberan crear un servicio cientifico
encargado de la informacién de medicamentos que estara convenientemente
actualizado.

Promocién de medicamentos en paises del Tercer Mundo

La existencia de excesos promocionales es un hecho en los paises del
Tercer Mundo. Las cuestiones éticas elementales se olvidan en la venta de
medicamentos que han sido retirados del mercado en su pais de origen o de
aquellos que nunca estuvieron autorizados. De igual forma se violan estos
principios éticos cuando se persuade a la gente para que consuma medi-
camentos en gran medida innecesarios para su salud. Las organizaciones de
consumidores presionan para tener un Cédigo regulador de productos far-
macéuticos bajo el control de la OMS. Por su parte la industria alega tener
su Cddigo y se remite a la eficacia de un control voluntario®.

Para la OMS los principios éticos que rigen en la promocién de medi-
camentos deben ser los mismos tanto para los paises exportadores como
para los importadores, utilizando en el comercio internacional el sistema
OMS de certificacion de calidad de los productos farmacéuticos®.

En 1982 la Federacién Internacional de Industria de Medicamentos cla-
rificé algunos aspectos de la interpretacion de las normas existentes en su
Cédigo”. Pues bien, entre los puntos tratados figura la ayuda libre de car-
gos que la Federacién Internacional de Asociaciones Farmacéuticas ofrece-
rd a los Departamentos de Salud de los paises del Tercer Mundo. Ayuda que

® Doc. cit. en (5): 18.

2 Doc. cit. en (6): 8.

2 Doc. cit.en (9): Art. 12.

» CLARK, E. La publicidad y su poder. Barcelona, 1986: 295-297.
* Doc. cit. en (4): 14.

¥ Doc. cit. en (5): 21.
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se materializard en el envio de copias de compendios actualizados de medi-
camentos, al objeto de igualar la informacién en paises desarrollados y en
paises tercermundistas.

En conclusién, la publicidad de medicamentos ha de orientarse a la pro-
mocién de su uso adecuado. Es este el contexto en el que deben interpre-
tarse las declaraciones e iniciativas internacionales que necesitardn concre-
tarse en disposiciones nacionales. Sin embargo, las medidas legislativas son
siempre insuficientes y para la efectividad de los fines que persiguen es pre-
ciso contar con la actuacién profesional del farmacéutico.

En efecto, es él quien, en Gltima instancia, ha de dar la correcta infor-
macién de medicamentos tanto a los médicos como a las pacientes. A este
respecto, es el farmacéutico el altimo eslabon en la garantia del uso racio-
nal del medicamento.
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XXIII

CUESTIONES ETICAS Y LEGALES EN LA
PROMOCION DE MEDICAMENTOS

P. Arrebola Nacle*

La existencia de un consumo cada vez mayor de medicamentos es un
hecho. Entre la multiplicidad de factores causales que inciden en este fené-
meno figuran entre otros: el avance de la medicina cientifica, la mejor asis-
tencia médica en los campos social y preventivo, la prolongacién del curso
medio de la vida, la mayor sensibilidad del hombre actual para el dolor vy,
por supuesto, la propaganda de firmacos que con la moderna estrategia
publicitaria invade los fabulosos medios de comunicacién.

En un campo como el del medicamento, donde las responsabilidades se
acentdan, la publicidad comporta exigencias éticas de caracter basico que
deben ser cumplidas'. No se puede olvidar que por tratarse de medicamen-
tos, su promocién debe tener en cuenta una ética comercial diferente y que
anuncios publicitarios que serian juzgados licitos en otro tipo de productos,
no se consideran apropiados para los medicamentos’.

Los medicamentos tienen una finalidad especial en la lucha contra las
enfermedades, de ahi su distincién con otros bienes de consumo que pue-
den estar sometidos sélo a las leyes de la oferta y la demanda’.

* OFFARM, 1995; IV (9): 57-63.

! VALVERDE, J. L; ARREBOLA P. «Etica de la informacién y la publicidad de medicamentos».
OFFARM, 1991; 10(5): 74-80.

2 ESTEVA DE SAGRERA, J. «Promocién de medicamentos y Etica». Farmacia profesional, 1989; 3 (9):
6-8.

> VIDAL CaSERO, M. C. «La informacién y publicidad del medicamento». OFFARM , 1995; 14 (3):
51-56.
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La Uni6én Europea ha publicado una serie de disposiciones que tratan de
regular la publicidad. A ella se refiere la Directiva 84/450/CEE, relativa a la
aproximacién de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas
de los Estados miembros en materia de publicidad engafiosa, y que estable-
ce los criterios minimos para determinar si una publicidad entrafia el riesgo
de llevar al consumidor a tomar decisiones equivocadas. En esta Directiva
se defiende claramente el principio ético de la veracidad. Se intenta con ella
proteger a los consumidores de los efectos persistentes que una publicidad
que no se atiene a la verdad puede tener sobre el piblico en general.
Asimismo el ejercicio de actividades de radiodifusién televisiva ha sido
objeto de reglamentacidn. En este sentido la Directiva 89/552/CEE prohi-
be (Art. 12) la publicidad televisiva de aquellos medicamentos que para su
dispensacion necesitan previamente de prescripcion facultativa®.

En 1992 se aprueba y publica la Directiva 92/28/CEE del Consejo de 31
de marzo, relativa a la publicidad de los medicamentos para uso humano’,
que cita los dos documentos mencionados anteriormente, considerando y
en relacién con el segundo documento que «procede generalizar este prin-
cipio a otros medios de comunicacién»®.

La adaptacién al Derecho espafiol de la Directiva anterior se hizo me-
diante el Real Decreto 1416/1994 de 25 de junio, por el que se regula la
publicidad de los medicamentos de uso humano’, quedando con esta dis-
posicién incorporada la Directiva a nuestro ordenamiento juridico interno®.

Codigo Europeo

La Federacién Europea de las Asociaciones de la Industria Farmacéutica
(EFPIA) representan a la Industria Farmacéutica en Europa y sus miembros
son las asociaciones nacionales de la industria de 16 paises europeos que fabri-
can medicamentos. El propésito de la Federacion es desarrollar la Industria
Farmacéutica europea en conformidad con los intereses de la salud publica.

* VALVERDE, J. L; ARREBOLA, P. Ob. cit. en (1): 76.

* Directiva 92/28/CEE, de 31 de marzo, relativa a la publicidad de los medicamentos de uso huma-
no (DOCE L 113, de 30-4-1992).

¢ BEL PRIETO, E.; SUNE ARBUSSA, J. M*. «Publicidad de los medicamentos para uso humano».
Ciencia Pharmaceutica, 1994; 4 (3): 145-156.

” Real Decreto 1416/1994 de 25 de junio por el que se regula la publicidad de medicamentos de uso
humano. (BOE 29-7-94).

* Para una visién completa de la normativa sobre publicidad que afecta a los medicamentos, véase
MARTIN CASTILLA, D.; CABEZAS, M. D.; NAVARRO, J. M.; ACOSTA, A. L. «Garantias de informacién
de los medicamentos: informacién y publicidad textos para un debate». E/ Farmacéutico, 1992
(extra mayo); 55-63.
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La Federacién es consciente de la importancia que representa una informa-
cién honesta y precisa, y con este espiritu ha elaborado el Cédigo Europeo
de Buenas Pricticas para la Promocién de los Medicamentos. A nivel
nacional, Farmaindustria ha adoptado recientemente el Cédigo Europeo
como Cddigo Espanol’.

El Cédigo Europeo de Buenas Pricticas (en adelante, Cédigo) se en-
cuentra dentro del marco general establecido por el parrafo 4 del articulo
12 de la Directiva 92/28/CEE, que entré en vigor en la Comunidad el 1 de
enero de 1993, y que reconoce un control voluntario de la publicidad de
medicamentos llevada a cabo por organismos de autorreglamentacion.

El Cédigo entré en vigor el 1 de enero de 1992 y su versidn revisada el
1 de enero de 1993. En este Codigo se establecen las normas minimas que
la (EFPIA) estima se deben aplicar. Las asociaciones tienen que adoptarlo
o asegurar que sus CAdigos nacionales reflejen las normas del Cédigo en
conformidad con las legislaciones nacionales.

Ambito de aplicacién

El Cédigo recoge todas las normas de promocién de medicamentos,
entendiéndose por promocién «toda actividad de naturaleza informativa y
comercial llevada a cabo por una compania farmacéutica o bajo su control,
destinada a incitar la prescripcién, la dispensacién, la venta o el consumo de
sus medicamentos»™. Las normas que establece el C4digo no se aplican al

etiquetado y prospecto de los medicamentos que estdn sometidos a la
Directiva 92/27/CEE".

Parte dispositiva del Codigo

1. La autorizacion de comercializacion

Las primeras disposiciones del Cddigo se refieren a los principios rela-
tivos a la publicidad, que deben regir la autorizacién de comercializa-
cién del medicamento. Asi, se establecen como principios generales los si-
guientes:

* «Cédigo Europeo de Buenas Practicas para la Promocién de Medicamentos». En: «Cédigo Etico
de la Industria Farmacéutica Espanola». Madrid, Farmaindustria, 1995; 23-39.

1 [bidems; 24.

"' Directiva 92/27/CEE, de 31 de marzo, relativa al etiquetado y prospecto de los medicamentos de
uso humano (DOCE L 113, de 30-4-1992).
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Se prohibe hacer publicidad de un medicamento antes de la correspon-
diente autorizacién de comercializacién.

Los elementos de publicidad deben estar contenidos en la informacién
que figura en el resumen de las caracteristicas del producto'.

Asimismo, para la autorizacién de comercializacién deberin tenerse en
cuenta las normas de caricter deontolégico adoptadas por la Federacion
Internacional de la Industria del Medicamento (FIIM). En este sentido, su
Cddigo y con referencia a las comunicaciones antes del registro afirma que
«ningin producto farmacéutico debe ser promocionado para su uso en un
determinado pais hasta que la aprobacién preceptiva para su comerciali-
zacién en determinado uso haya sido concedida en dicho pais»”, precepto
que no presupone en ningin caso limitacién al Derecho que se tiene acerca
del progreso cientifico.

Ademais de estos principios deontolégicos, deberidn tenerse en cuenta
dentro de este apartado una serie de requisitos que figuran en diversas dis-
posiciones legales vigentes en nuestro pais. En este sentido, la especialidad
farmacéutica no podra ser puesta en el mercado sin la previa autorizaciéon
de la Administracién del Estado e inscripcién en el Registro, figurando
cualquier «modificacién, transmision y extincion de la autorizacion» en él
Las infracciones en esta materia estan tipificadas como graves cuando se
realice promocidn, informacién o publicidad no autorizadas o sin ajustarse
a las condiciones establecidas en las disposiciones pertinentes; son muy gra-
ves en la puesta en el mercado sin autorizacidn sanitaria, en las reinciden-
cias en las faltas o en los ofrecimientos de obsequios, primas o premios vin-
culados a la promocién®.

En materia de competencia desleal hay que resaltar que es una pieza
legislativa importante dentro del Derecho Mercantil, y que ha sido un sec-
tor tradicionalmente ausente del legislador, de ahi la importancia de su
regulacion. Con la Ley de Competencia desleal el propdsito del legislador
ha sido elaborar una «ley moderna inspirada en los modelos de regulacién
mads avanzados y susceptibles de situar nuestro ordenamiento de la compe-
tencia en la 6rbita del Derecho europeo del momento»'. En el Capitulo II
se encuentran tipificadas las conductas desleales y se establece el concepto
significativo de la «buena fe», tan necesario como criterio seleccionado para
evaluar la deslealtad de un acto. Se consideran desleales los comportamien-

2 Cédigo Europeo de Buenas Practicas. Ob. cit. en (9): 25-26.

" «Cédigo de la FIIM de Normas de Comercializacién de Productos Farmacéuticos». Revisado en
1994. 1 Principios generales (6 comunicaciones prerregistro).

" Ley 25/1990 del Medicamento. (BOE 22-XI1-90): Art. 9.

" Ibidem; Art. 108 b) 1°y 19°y 108 C.

% Ley 3/1991 de Competencia desleal. (BOE 11-1-1991).
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tos contrarios a la buena fe, los actos de confusién en las actividades y pres-
taciones, asi como actos de engafo utilizando o difundiendo indicaciones
incorrectas u omitiendo las verdaderas".

Asimismo, es preceptivo ajustar la publicidad a las informaciones que
figuren en la ficha técnica, deberi favorecer el uso racional del medicamen-
to y no podra ser engafiosa®®.

2. Informaciones que se deben facilitar

En el material de promocién impreso se debe incluir de forma clara y
precisa las informaciones que figuren en el resumen de las caracteristicas del
producto y la clasificacién del medicamento en materia de dispensacién.
Para el caso de la publicidad de recuerdo, que como su nombre indica su
objetivo es recordar la denominacién del medicamento, la informacién
puede comprender sélo la denominacién del medicamento”. También el
material de promocién debera ser «preciso, imparcial y objetivo»?®, respe-
tando los requisitos legales y las normas éticas. Ademis, la informacién
debera estar actualizada®.

No se debe usar el término «seguro» sin una calificacién®, y las comuni-
caciones de promocién deberan contar con el visto bueno de la persona res-
ponsable antes de difundirlas®.

Cuando no exista reglamentacién local, los anuncios de recuerdo o cor-
tos deberan incluir el nombre del producto, sus principios activos, nombre
y direccién de la compaiiia, pudiéndose omitir la informacién para la pres-
cripcién siempre que se incluya una frase que indique la existencia de infor-
macién disponible cuando lo pidan los profesionales sanitarios®.

Nuestra legislacién contempla también una serie de normas que hacen
referencia a la publicidad dirigida a las personas facultadas para prescribir
o dispensar medicamentos. Asi pues, la Ley del Medicamento se ocupa del
tema estableciendo una serie de garantias de la informacion que afectan a la
ficha técnica, al etiquetado y al prospecto. Se define la ficha técnica como
el resumen de «la especialidad farmacéutica a que se refiere» (punto 2). En
cuanto al prospecto, se establece que «proporcionara a los pacientes infor-

' Ibidem; Arts. 5,6y 7.

'* Real Decreto 1416/1994 de 15 junio sobre publicidad de medicamentos de uso humano. Ob. cit.
en (7): Art. 2.

** Cddigo Europeo de Buenas Practicas. Ob. cit. en (9): Art 2.

* Codigo FIIM. Ob. cit. en (13): «1.-Principios generales». «2.-Normas de promocién».

% [bidemns; «3 .- Evidencia cientifica».

2 Ibidem; «4.- Datos de seguridad».

* Ibider; «8.- Procedimientos de la compaia».

* Ibidem; «V.- Material de promocién impreso 2.2».
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macién suficiente sobre la identificacién de la especialidad» (punto 4) y «en
el embalaje y envase figuraran los datos de la especialidad del titular de la
autorizacion y del fabricante...» (punto 5)%.

En lo que se refiere a la informacién y promocion dirigida a los profe-
sionales sanitarios sometida a control administrativo, se establece que debe-
ra coincidir con el resumen de las caracteristicas del producto que forma
parte del Registro del Medicamento en el Ministerio de Sanidad y Con-
sumo. Los medios de informacién y promocion tendran caricter cientifico
y estardn dirigidos sélo a los profesionales sanitarios. En cuanto a becas,
premios y subvenciones a congresos promovidos por los laboratorios far-
macéuticos, se aplicardn sélo a actividades de indole cientifica y en las
publicaciones se harian constar los fondos obtenidos y su fuente de finan-
ciacién®.

Figura también regulada en nuestro ordenamiento juridico la publicidad
dirigida a los profesionales médicos y farmacéuticos, con una exigencia de
contenido minimo que debera incluir la ficha técnica, el régimen de pres-
cripcién y dispensacion, asi como las diferentes presentaciones del produc-
to. También es preceptivo en la publicidad incluir el precio de venta al
publico, condiciones de la prestacién farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud y, cuando sea posible, coste del tratamiento. En cuanto a la publici-
dad de recuerdo, sera condicién indispensable que el producto lleve auto-
rizado al menos 2 afios, indicando el nombre comercial seguido de la Deno-
minacién Oficial Espafola o, en su defecto, la Denominacién Comin
Internacional?.

3. Justificacién de la informacion

La informacion que se refiera a medicamentos debera ser honesta, obje-
tiva y completa para que el destinatario pueda tener conocimiento exacto
del valor terapéutico del medicamento. Ademas, esta informacién debe
estar justificada o fundamentada®. Atane también a la informacion las carac-
teristicas del material de promocién impreso”, que deberi ser presentado
de forma legible, debiéndose incluir en los anuncios el nombre del produc-
to, los principios activos, y el nombre y direccién de la compania. Se dis-
tinguird también lo que constituye un anuncio completo y un anuncio de

? Ley 25/1990 del Medicamento. Ob. cit. en (14): Art. 19.

* [bidenr, Art. 86.

7 Real Decreto 1416/1994 sobre publicidad de medicamentos de uso humano. Ob. cit. en (7): Arts.
10y11.

*® Cédigo Europeo de Buenas Pricticas. Ob. cit. en (9): Art. 3.

® Codigo FIIM. Ob. cit. en (13): V.- Material de promocion impreso.
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recuerdo, debiéndose incluir las referencias bibliograficas correspondien-
tes. Por altimo, la informacion presentada en el material de promocién
deberi presentar una evidencia cientifica actualizada y guardar los datos de
seguridad de los productos farmacéuticos, haciendo referencia a contrain-
dicaciones y efectos secundarios™.

Existen en nuestra legislacion vigente, una serie de causas por las cuales
a un medicamento se le puede suspender la autorizacién de comerciali-
zacién temporalmente o ser definitivamente revocada por el Ministerio de
Sanidad y Consumo. Figuran en nuestra Ley del Medicamento, entre otros,
los casos en que se demuestre que la especialidad farmacéutica sea nociva,
terapéuticamente ineficaz, se incumplan garantias de calidad, pureza y esta-
bilidad, no cumpla el laboratorio con las Buenas Practicas de Fabricacién o
Buenas Practicas de Laboratorio y cuando por cualquier causa suponga un
riesgo previsible para la seguridad de las personas o animales’. También a
este apartado se le debe aplicar la tipificacién de «conductas desleales» que
comentibamos en la autorizacién de comercializacion, siendo aplicables los
mismos conceptos que veiamos anteriormente,

La Ley General de Publicidad” considera enganosa toda publicidad que
pueda inducir a error a sus destinatarios, y deben tenerse en cuenta (Art. 5),
entre otras, las caracteristicas de los bienes, actividades y servicios, precio
completo y servicios posventa. Por otra parte, se considera publicidad des-
leal (Art. 6) la que por su contenido o difusién provoca descrédito a perso-
nas o empresas e induce a confusién, asi como la publicidad comparativa
que no se apoya en caracteristicas esenciales. Es ilicita también la publici-
dad subliminal (Art. 7).

En nuestro ordenamiento juridico esta prohibida también la publicidad
de un medicamento sin que haya obtenido la autorizacién de comerciali-
zacion, debiéndose ajustar a las informaciones dadas en la ficha técnica, no
exagerando sus propiedades ni siendo engafiosa®.

En cuanto a la publicidad documental, es aquella «que se practique a
través de publicaciones tales como revistas, boletines, libros y similares...»*.
Esta publicidad estard sometida al régimen de control que se expresa por-
menorizadamente en el capitulo V del Real Decreto 1416/1994 por el que
se regula la publicidad de medicamentos de uso humano. La publicidad
documental serd comunicada a la correspondiente Comunidad Auténoma,

* [bidem; I .- Principios generales «3.- Conocimientos cientificos» y «4.-Informacién segura».
' Ley 25/1990 del Medicamento Ob. cit. en (14): Art. 26.

2 Ley 34/1988 General de Publicidad (BOE 15-X1-1988).

» Real Decreto 1416/1994 sobre publicidad de medicamentos de uso humano. Ob. cit. en (7):
Art. 2.

* Ibidem; Art. 13.
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incluyendo los datos concernientes a nombre del laboratorio, medicamen-
to, ficha técnica, copia de la documentacién de la publicidad e informe del
servicio cientifico (Art. 25). Se permite, también, la autorizacién previa de
la publicidad a sanitarios en supuestos excepcionales. Se hari mediante
resolucién motivada que se podra aplicar a todos los medicamentos de igual
naturaleza, composicién y finalidad (Art. 26). Se contemplan también medi-
das cautelares, pudiéndose suspender entre otras la publicidad cuando el
contenido del mensaje publicitario sea contrario a las disposiciones que
rigen la publicidad de medicamentos (Art. 27).

Con referencia a los medios de informacién y promocién utilizados
como soporte valido, deben tener caracter cientifico, estar dirigidos exclu-
sivamente a los profesionales sanitarios y deberin comunicar a la
Comunidad Auténoma correspondiente la condicién delas publicaciones y
ambito de aplicacién, responsabilizindose de la difusiéon®.

4. Condiciones exigidas al material de promocién

En este apartado se expresan determinadas condiciones exigidas al
material de promocidn, que deben respetar el nivel profesional del destina-
tario y no causarle ningin tipo de ofensa*.

Todo el material de promocién impreso debera resultar legible inclu-
yendo el nombre del producto, los principios activos y nombre y direccién
de la compaiia. Se distingue entre anuncios completos, que deberin tam-
bién incluir informacién para la prescripcién, y anuncios de recuerdo, en
los que se podra omitir aquélla. Cuando el material mencione anuncios
publicados deben incluirse las referencias bibliograficas y la frecuencia y
volumen de los envios a profesionales sanitarios deben ser razonables””. De
igual forma se tendri en cuenta en el material de promocidn, el respeto no
s6lo a las normas legales sino también el cuidado de unas exigencias éticas
estrictas. En cuanto al material audiovisual y de soporte informatico, debe-
ra igualmente cumplir los requisitos que son aplicados al material impreso *.

Diversos articulos de nuestra legislacion vigente inciden en el tema. En
primer lugar, se considera publicidad ilicitaaquella que atenta contra la dig-
nidad de la persona, sea engafiosa, desleal o presente caracter subliminal®.
Se exige el caricter cientifico en las publicaciones sanitarias®, y los respon-

» Ibidens, Art. 15.

* «Cédigo Europeo de Buenas Practicas.» Ob. cit. en (9): Art. 4.

7 «Cédigo FIIM». Ob. cit. en (13): V.- Material de promocion impreso.

* [bidem: 1. Principios generales; «2.- Estandares de promocién». VI.- Material de promocion audio-
visual e informatizado.

» Ley 34/1988 General de Publicidad. Ob. cit. en (32): Art. 3.

“© Ley 25/1990 del Medicamento Ob. cit. en (14): Art. 86.2.
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sables de las publicaciones, antes del comienzo de las actividades, lo comu-
nicardn a su Comunidad Auténoma®.

5. Material de promocién encubierta

Como regla general se especifica que el material de promocién no debe
encubrir su objetivo real®. Es decir, que el material de promocién, tal como
envios por correo o anuncios en revistas médicas, no debe disimular su
naturaleza real. Como ejemplo de promocién encubierta se cita la publici-
dad en revistas, que figura en su parte editorial®.

En nuestro Derecho positivo la publicidad del material de promocién no
debe ser engafnosa®, resultando asi cuando de alguna forma induce a error.
La determinacién de una publicidad engafosa viene dada por sus indica-
ciones, que conciernen a las caracteristicas de bienes tales como origen,
naturaleza, composicién, calidad, fecha, etc.; al precio completo o presu-
puesto; o a las condiciones juridicas de adquisicidn; los motivos de la ofer-
ta; Derechos del anunciante y servicios posventa®.

6. Regalos y hospitalidad

Se integran en este apartado aspectos delicados que se prestan facilmen-
te a lesionar las normas de una elemental ética profesional. Distingue el
Cdédigo entre lo que son estrictamente regalos y lo concerniente a la hospi-
talidad*®.

En cuanto a los regalos, no podrin ofrecerse a los profesionales sanita-
rios, excepto cuando sean de poco valor y, por supuesto, si estdn relaciona-
dos con la practica de la medicina y farmacia. Las precisiones hechas afinan
los conceptos anteriores, estableciendo «que el valor maximo por regalo no
supere las 1.000 pesetas», exceptuindose la entrega de libros sobre temas
profesionales.

Con referencia a la hospitalidad, se imponen limitaciones a congresos,
simposios, reuniones, etc., estableciendo cuantias determinadas segtin se ce-
lebren en Espana o en el extranjero®.

“ Real Decreto 1416/1994 sobre publicidad de medicamentos de uso humano. Ob. cit. en (7): Art.
15.

“ «Cédigo Europeo de Buenas Pricticas». Ob. cit. en (9): Art. 5.

* «Cédigo FIIM». Op cit en (13): I Principios Generales. «5.- Promocién disfrazada o errénea».

* Real Decreto 1416/1994 sobre publicidad de medicamentos de uso humano. Ob. cit. en (7): Art.
2.4.

“ Ley 34/1988 General de Publicidad. Ob. cit. en (32): Arts. 4y 5.

* «Cédigo Europeo de Buenas Practicas». Ob. aif en (9): Art. 6.

“ Ibidem. «Anexo». Precisiones al Art. 6 del Cédigo.

197



Estudios de ética farmacéutica

Qué duda cabe que la organizacion de congresos y simposios son indis-
pensables en el terreno cientifico, puesto que favorecen la difusién de cono-
cimientos. No obstante, sus objetivos netamente cientificos no deberan des-
virtuarse con actos sociales incompatibles con tales objetivos. Cuando una
compania farmacéutica patrocine alguna de estas reuniones debera darse a
conocer con claridad antes, durante y después de la celebracidn, supeditan-
do las actuaciones a los objetivos cientificos. Las subvenciones a profesio-
nales sanitarios no deberin estar condicionadas a la promocion de ningiin
producto farmacéutico y por supuesto estd prohibido pagar gastos de viaje
a los acompanantes de los profesionales®.

En cuanto a la hospitalidad y objetos de promocién, no deberan ofre-
cerse beneficios a los profesionales sanitarios que puedan influir en una
mayor prescripcion de productos farmacéuticos, pudiéndose entregar obje-
tos de escaso valor o material educativo tales como libros y otras publica-
ciones®.

Las exigencias legales que afectan a este apartado se encuentran en la
Ley del Medicamento. En efecto, la citada Ley establece que la informacién
y promocién dirigida a los profesionales sanitarios sometida a control por
las Administraciones sanitarias deber4 ser conforme a los datos que figuran
en el Registro y los medios utilizados tendrin caricter cientifico; a los
medios informaticos podran acceder las Administraciones sanitarias para su
inspeccién y los premios, becas o subvenciones a congresos se aplicaran
solo a actividades de indole cientifica.

En este ambito, se tipifica como falta leve el ofrecimiento de incentivos
a los profesionales sanitarios que tengan interés en la cadena del medi-
camento, figurando como falta muy grave el ofrecimiento de primas como
método de promocién o venta al publico de los medicamentos™.

Asimismo, nuestro Derecho positivo trata de controlar los incentivos. Se
establecen disposiciones que afectan al patrocinio de reuniones cientificas y
se enumeran las obligaciones que contraen los profesionales sanitarios®. Se
considera acto de competencia desleal la entrega de obsequios con fines
publicitarios, siempre que pongan al consumidor en compromiso de con-
tratar las prestaciones que se ofrecen®.

* «Cédigo FIIM». Ob. cit. en (13): II1.- Simposios, congresos y otros materiales de comunicacion ver-
bales.

® Ibiderm; IV.- Hospitalidad y articulos de promocion.

* Ley 25/1990 del Medicamento. Ob. cit. en (14): Arts 86, 108 a) 16°y ¢/8°.

* Real Decreto 1416/1994 sobre publicidad de medicamentos de uso humano. Ob. cit. en (7): Arts.
17, 18, 19.

? Ley 3/1991 de competencia desleal. Ob. cit. en (16): Art. 8.1.
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7. Condiciones requeridas al personal de las companias farmacéuticas

Los visitadores médicos desempefian un papel importante en la promo-
cién de medicamentos, de ahi el imponerles determinadas condiciones.
Distingue el Cédigo entre los requisitos que deben guardar los visitadores
médicos mencionados y los exigidos a los miembros que forman parte del
personal adscrito a una compania farmacéutica. Los primeros deben pose-
er, para desarrollar su funcién, una adecuada formacién para presentar el
producto farmacéutico de una manera responsable. Deben ademis, respe-
tar las reglas éticas y proporcionar a la persona visitada el resumen de las
caracteristicas del medicamento que representan. En cuanto al personal de
la compafiia se le recomienda familiarizarse con las exigencias del Cédigo y
se contempla la creacién de un servicio cientifico encargado de la informa-
cién de los productos en el que debe figurar un médico o, en su caso, un
farmacéutico responsable del control”.

Exigencias deontoldgicas para los visitadores médicos emanan también
del Cédigo de la FIIM. Se aconseja una formacién adecuada, se responsa-
biliza a la compania de corregir las infracciones del Cddigo, y se establece
un régimen de remuneracidn a los visitadores médicos no dependiente de la
prescripcion de productos farmacéuticos™.

La visita médica, medio de comunicacién entre los laboratorios de espe-
cialidades y los profesionales sanitarios, figura también regulada en nuestra
legislacion vigente. Se incide en los conceptos apuntados anteriormente y se
recomienda ademds promover el uso adecuado de medicamentos, disponer
de la ficha técnica de los productos y notificar al servicio cientifico las infor-
maciones que reciban de los profesionales visitados, especialmente de las
reacciones adversas que puedan haber producido los medicamentos. El
cargo de visitador médico es incompatible con el ejercicio de cualquier fun-
cién sanitaria relacionada con la prescripcion, dispensacién o administra-
cién de medicamentos.

Constituira obligacion del laboratorio titular de la autorizacion de un
medicamento, entre otras, remitir a la autoridad sanitaria encargada de la
publicidad un ejemplar de la publicidad emitida, junto a una ficha explica-
tiva del modo de difusién. También debera asegurar que la publicidad se
ajuste a la legislacidn vigente y llevar el registro de solicitudes y suministros
de muestras gratuitas”.

» «Cédigo Europeo de Buenas Practicas». Ob. cit. en (9): Art. 7.

* «Cédigo FIIM». Ob. cit. en (13): IL.- Representantes médicos.

» Real Decreto 1416/1994 sobre publicidad de medicamentos de uso humano. Ob. cit. en (7): Arts.
12y 21.
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8. Muestras gratuitas

Se considera beneficiosa la distribucién juiciosa y controlada del repar-
to de nuestras gratuitas. Se puede ofrecer un nimero limitado de ellas a los
profesionales sanitarios con el objetivo de que se familiaricen con los pro-
ductos. El destinatario de las muestras debe formular su peticién por escri-
to, firmada y fechada®. El C4digo FIIM también contempla la entrega de
muestras gratuitas identificadas como tales, para adquirir experiencia con el
medicamento”.

Para elaborar muestras gratuitas nuestro ordenamiento juridico exige
determinados requisitos referentes a que:

— Su férmula contenga algunas novedades en el campo terapéutico.

— Represente una ventaja terapéutica.

— Tenga una nueva indicacién terapéutica.

- La entrega de muestras gratuitas también estd sometida a condiciones
especiales tales como dar un méximo de 10 muestras por afio a persona
facultada; poseer el laboratorio un sistema de control adecuado; tener la
muestra una presentacién idéntica al envase mds pequefio del medi-
camento comercializado; llevar la mencién de «muestra gratuita», con-
tener el resumen de las caracteristicas del producto (ficha técnica), no
pudiéndose suministrar aquellas muestras en las que en su composiciéon
figuren psicotropos o estupefacientes™.

Termina el Cédigo estableciendo reglas practicas de aplicacién y articu-
lando el Reglamento de la Comisién Deontolégica de la Industria Farma-
céutica implantada en Espana.

El Cédigo Europeo de Buenas Précticas entré en vigor como Cddigo
Deontolégico de la Industria Farmacéutica espanolael 1 de enero de 1993.

A modo de conclusiones, se debe resaltar la importancia del texto a la
hora de hacer una interpretacién practica de preceptos legales relacionados
con la promocién de medicamentos. Partiendo de la base del concepto de
«promocién» el Cddigo incide mayoritariamente en el establecimiento de
los principios éticos que deben regir en la publicidad dirigida a los profe-
sionales sanitarios y en los medios utilizados por la empresa farmacéutica
para promocionar sus medicamentos a dichos profesionales. Del mismo
modo, se concede gran importancia a la objetividad y honestidad en todo lo
que se refiere a la informacion de los medicamentos. Tocante a regalos y

* «Cédigo Europeo de Buenas Practicas». Ob. cit. en (9): Art. 8.

7 «Cédigo FIIM». Ob. cit. en (13): VIL- Muestras.

* Real Decreto 1416/1994 sobre publicidad de medicamentos de uso humano. Ob. cit. en (7): Art.
16.
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hospitalidad, el Cédigo se rige por el principio de moderacién al prohibir
ventajas econdmicas significativas.

Asimismo estan reflejadas en el texto las exigencias deontoldgicas que
sobre su formacién figuran entre las condiciones que deben tener los visita-
dores médicos para desarrollar la importante tarea de informar sobre el
medicamento. Por otra parte, la creacién de un servicio cientifico encarga-
do de la informacién de productos, formado por personal de la compania y
en el que debe figurar un médico o farmacéutico para controlarlo, repre-
senta una garantia.

Las restricciones impuestas a obsequios y financiacién de actos profe-
sionales se mantiene en todo lo relativo a la entrega de nuestras gratuitas.
Aunque se considera beneficiosa su distribucion, dados los excesos cometi-
dos en esta materia, se hacia necesario establecer precisiones que controla-
ran el reparto.

Es de esperar que el Cddigo constituya un elemento valido para afianzar
limites de una competencia leal en el mercado farmacéutico.
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XXIV

EXPERIMENTACION BIOMEDICA CON SUJETOS HUMANOS:
PrINCIPIOS ETICOS Y GARANTIAS LEGALES

L. E Carrillo Pozo, ]. A. Lépez Medina
y D. Martin Castilla*

La proxima celebracion del bicentenario de la Revolucién francesa, por
lo que supuso de avance en el respeto, y sobre todo, en las garantias de los
Derechos del hombre, es una buena ocasién para plantearse la dignidad en
la experimentacién con sujetos humanos. Esta mismas cuestiones se pre-
sentan en la Declaracién Universal de los Derechos Humanos, cuyo cua-
dragésimo aniversario celebraremos el préximo 10 de diciembre. En este
sentido, el Pacto Internacional de los Derechos Civiles y Politicos de 1966,
promovido en el seno de Naciones Unidas, proclama que la «libertad , la
justicia y la paz en el mundo tienen por base el reconocimiento de la digni-
dad de todos los miembros de la familia humana y de sus Derechos iguales
e inalienables», mas adelante establece «que nadie sera sometido, sin su
libre consentimiento, a experimentos médicos o cientificos»'.

El presupuesto de la dignidad personal.

La experimentacién biomédica pretende mejorar las condiciones de
salud de los seres humanos. En esta medida, y a consecuencia de las limita-

* (Congreso UNIV), Granada, 1989: 125-132.

' Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos, hecho en Nueva York el 19 de diciembre de
1966, suscrito por Espania, (BOE 30. IV. 1977). Preambulo (en él cita la Declaracién Universal de
Derechos Humanos y la Carta de Naciones Unidas) y Art. 7.
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ciones de las ciencias de que se sirve, la investigacién en medicina es una
necesidad y un bien. Sin embargo, esta materia suscita problemas en rela-
ci6én con la dignidad de la persona que no siempre encuentran un adecua-
do enfoque en las normas o en actos concretos de algunos investigadores,
pues en ocasiones se prima el avance cientifico sobre el bien del sujeto y
existe el riesgo de sacrificar los valores presentes en favor de beneficios
futuros. El intento de justificar la ciencia por si misma y su consideracién
neutral, ajena a cualquier imperativo ético son argumentos que a veces se
alegan para un avance cientifico cuyo control parece haber escapado al
hombre. En el fondo de estas razones suele esconderse una consideracién
de los imperativos éticos, como algo extrinseco —yuxtapuesto— a la investi-
gacidn, como una imposicién externa que se opone al irrefrenable paso de
la ciencia. Por contra, cada vez es mayor la sensibilidad por los problemas
éticos que suscita el rdpido avance de la ciencia. Sin embargo, desarrollo
cientifico e imperativos éticos no pueden discurrir por separado. No son
estas imposiciones externas nacidas del temor a las consecuencias del avan-
ce cientifico, sino que uno y otras se encuentran en el mismo plano: en el de
las realidades personales y sociales.

Los principales problemas que hoy se plantean en esta materia giran
alrededor de dos cuestiones: la del objeto de la experimentacién en si y la
de las garantias para el sujeto.

En cuanto al fin de la investigacion, en ocasiones, prima el interés parti-
cular sobre el bien de la persona y de la sociedad. Segtn el orden de priori-
dades que se establezca, asi se admitir4 o no la existencia dé limitaciones y
la legitimidad de controles externos.

Las garantias de la persona que se somete a la investigacién s6lo encon-
traran un adecuado enfoque dentro del respeto a la personalidad, es decir,
dentro del contexto de la dignidad inherente a la persona que fundamenta
un concepto de sociedad en la cual el hombre es el bien comin prioritario
que no puede ser instrumentalizado o despersonalizado.

Principios éticos: la Declaracion de Helsinki

En 1947 se aprobé el Cédigo de Niiremberg sobre la experimentacién
humana. Este texto internacional, nacido inmediatamente después de los
juicios de Niiremberg, supone un primer paso en el esfuerzo para clarificar
los principios éticos sobre la experimentacién con humanos?.

? Utilizamos la versién recogida en la publicacién del Colegio Oficial de Médicos de Madrid:
Deontologia, Derecho y Medicina. Madrid, 1975: 29-30.
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La declaracién de Helsinki fue adoptada por la XVIII Asamblea Médica
Mundial en 1964 y revisada en la XXIX Asamblea Médica Mundial de
Tokio de 1975°. En ella se aprecia con claridad una filosofia personalista. Se
refiere tanto al objeto, como al sujeto de la investigacién y confia la valora-
cién ética de uno y otro a comités de ética que deberan ejercer el control.

En efecto, se resalta la necesidad de la investigacion y sefiala una pri-
mera directriz al propdsito perseguido con ella al establecer que su fin debe
ser el mejoramiento de los procedimientos diagndsticos, terapéuticos y pro-
filacticos y la comprensién de la etiologia y patogénesis de una enfermedad”.
Razén por la cual, no toda experimentacidn, ain consentida, es éticamente
admisible. En este mismo sentido declara expresamente que siempre se ha
de disminuir al minimo el efecto de la investigacion sobre su integridad fisi-
ca y mental y sobre su personalidad’. Ademads, para iniciar un experimento
se requiere:

a) proporcionalidad entre el objetivo y el riesgo inherente al sujeto®;

b) cualificacién cientifica del investigador’;

c) suficiencia de los estudios previos y conocimiento amplio de la litera-
tura cientifica®

d) la elaboracién de un plan recogido en un protocolo experimental en
el que el investigador ha de hacer también una valoracion ética, debe ser
remitido a un comité independiente para su consideracién, observaciones y
consejos’.

Se recomienda no aceptar en revistas los resultados cientificos cuando
no se acredite el respeto a los principios que en ella se definen".

La principal garantia para el sujeto se refiere al consentimiento informa-
do. Antes de entrar sobre ello hemos de distinguir la investigacién terapéu-
tica de la no terapéutica. Se entiende por investigacién terapéutica aquella
que se realiza con sujetos enfermos con motivo del tratamiento de la enfer-
medad. Y la no terapéutica aquella que dentro de los fines de la experi-
mentacién biomédica, se realiza con personas sanas o enfermas y no pre-
senta un beneficio directo para el sujeto’. Sea terapéutica o no, el sujeto de
la experimentacidon ha de dar un consentimiento libre e informado.

> Versién publicada en Deontologia, Derecho y Medicina. Ob cit. pp. 31-34.

* Parrafo I1I de la Introduccién de la Declaracién Helsinki-Tokio, en adelante DH.
>N°15y 6 DH.

¢N°I1.4 DH.

7N°I1.1 DH.

*N°I.2y12 DH.

*N°1.8 DH.

*N°III 1 DH.

" N°I.10y 11 DH.

205



Estudios de ética farmacéutica

A) Para salvaguardar la libertad se exige valorar si existe dependencia
con el investigador o si el consentimiento puede ser forzado en cuyo caso lo
ha de solicitar un médico independiente a la relacién médico-enfermo y
ajeno al experimento.

B) La informacién previa al consentimiento ha de alcanzar tanto los
objetivos y métodos como los posibles beneficios, riesgos previsibles e inco-
modidades.

Se caracteriza ademads por las siguientes notas:

a) es esencialmente revocable, por lo que también la informacion ha de
ser actualizada a lo largo de todo el proceso (la Declaracién guarda silencio
acerca de la necesidad de la actualizacién) y a que no deben afectar a las
relacién médico-paciente la negativa a participar en un ensayo o la revoca-
cién del consentimiento prestado”.

b) ha de ser prestado preferiblemente por escrito™;

c) por el hecho del consentimiento el sujeto no asume la responsabilidad
sobre la investigacion y sus consecuencias®.

Sélo en la experimentacidn terapéutica y previa autorizacion del comité
de ética puede, en casos excepcionales, prescindir del consentimiento cons-
ciente®.

Salvo lagunas que son mas propias de las legislaciones nacionales o de
los tratados, la Declaracién de Helsinki, en la versién revisada de Tokio,
recoge un repertorio completo de soluciones que responden al principio de
la primacia de la persona sobre la sociedad y que ha desarrollado una
influencia muy beneficiosa. Es deseable un desarrollo cada vez mayor de sus
principios y orientaciones.

Garantias legales

Las legislaciones nacionales coinciden en la exigencia del consentimien-
to previo a toda investigacidn, pero difieren en la forma de prestarlo y en las
garantias. La existencia de comités de ética no ha llegado a generalizarse
aun cuando es una tendencia general. Por otra parte, los silencios que sobre

“N°I.9 DH.
" N°II 4 DH.
“N° 19 DH.
“N°13 DH.
" N°IL5 DH.
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garantias puedan existir en algunos casos no siempre son significativos pues,
en ocasiones, estas vienen contempladas en Cédigos de Etica Médica. La
mayor parte de las disposiciones se encuentran en relacién con los ensayos
clinicos de nuevos medicamentos, lo que se puede explicar por la necesidad
de regular con mayor detalle estas cuestiones a efectos de su autorizacion.
Estas garantias deberian extenderse no obstante a todo el campo de la expe-
rimentacion.

En lineas generales se somete la investigacion a controles en dos niveles:
el administrativo y el de comités de ética. En este sentido, los comités de
ética podrian jugar un papel fundamental en la salvaguardia de la dignidad
y la libertad; mas las distintas normativas se han quedado cortas a la hora de
disenar sus funciones, de forma que en algunos paises todo queda en un
control atenuado".

Si bien no cabe hablar de una absoluta unanimidad en las soluciones
legislativas, es frecuente hacer responsable de los resultados lesivos que se
presenten a aquellos que ocupen la posicion activa en el ensayo.

El consentimiento libre exige una adecuada informacién que garantice
que esa decision sea fruto del conocimiento y del andlisis. En este punto se
aprecian diferencias en el modo de suministrar esa informacién: desde la
conferencia de Tokio, que se refiere a objetivos, métodos, beneficios espe-
rados, riesgos potenciales y dafios eventuales, hasta Alemania Federal, que

" Noruega (normas de 3.X1.1978) les atribuye el control financiero y administrativo aludiendo a su
desarrollo conforme a los principios éticos y técnicos: Recueil International de Législation Sanitarre,
en adelante RILS, 31 (1) 154-156 (1980).

Estados Unidos (Ley de 7.X1.1978) de facultades de estudio de la Comisién presidencial para el
estudio de problemas de ética en medicina RILS 31 (3) 586-587 (1980). Las instituciones dedicadas
a la investigacién deben contar con un Comité de Etica, (Institucional Review Board IRB). El apar-
tado 56 del Titulo de Code of Federal Regulations disefia ampliamente las responsabilidades IRB,
recogido en FINK III, Joseph y otros: Farmacy Law and Digest. DC 171-179. St. Louis Missouri
1987, actualizado en julio de 1988.

Cfr también NIGHTINGALE, STUAR, L. «Regulatory overriew: Protection of human subjets -IRBS
and informed consent» Drug information Journal, 1987, 21. 109-115.

Hungria (Directiva de 1976) habla de facilitar (.) la interpretacién y aplicacién de las disposiciones
éticas (Art.2), vigilaran regularmente la aplicacién de las normas éticas (Art.3) pero no pueden dar
instrucciones, sélo recomendaciones (Art.7) RILS, 1981. 32 (4) 834. Cfr. también RILS, 1981. 32
(4) 811-814 .

En Irlanda los Comités de Etica de los hospitales deben autorizar el comienzo de los estudios cli-
nicos de los medicamentos y, en lo posible debe haber control de las investigaciones. Cfr. RILS,
1985. 34 (1) 165-157.

En Espana los Comités de Ensayos Clinicos tienen la facultad de intervenir en todo el proceso de
la investigacién, salvo la suspensién que ha de autorizar la administracién.

Suecia (26 III. 1984) exige que un comité regional de ética apruebe previamente el ensayo clinico
de un medicamento. Sélo la direccién Nacional de la Salud Publica puede interrumpir o impedir
el experimento, RILS, 1985. 36 (1) 165-157.
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habla de la naturaleza, importancia y objetivos del experimento' pasando
por los Estados Unidos que aluden a una gama amplisima de informaciones
y datos, hay infinidad de soluciones destacando sin duda esta Gltima como
méxima garantia de Derechos”.

En situaciones de dependencia en Estados Unidos se exige que la infor-
macion sea suministrada por un médico diferente al que practica el ensayo.
Parece en todo caso conveniente una mayor supervision y control de la
informacién suministrada por parte de los comités de ética, aspecto éste no
reconocido legalmente, asi como la plasmacién por escrito de los datos
aportados al paciente, lo que serviria ademas para mejorar los medios de
control y facilitaria la pruebas en supuestos ulteriores de responsabilidad
por eventuales dafios. Igualmente es necesario actualizarla durante el pro-
ceso: es una exigencia inherente al consentimiento y a la posibilidad de
revocarlo libremente, como destaca el Codigo penal californiano®.

Hay que destacar la posibilidad de limitar la informacién cuando ponga
en peligro el éxito del ensayo o la salud del paciente (v. gr. Suiza, Grecia).

Sin duda el nicleo de problemas que plantea el consentimiento se pre-
senta en grupos especiales por sus peculiaridades vitales o existenciales:
presos, embarazadas, menores e incapaces.

Mientras Grecia, Dinamarca, Espana o la Republica Federal de Ale-
mania prohiben la experimentacién no terapéutica con prisioneros, los
Estados Unidos y Austria la admiten reconociendo que es necesario aumen-
tar las garantias que protejan a los presos en razén de su posicién?.

Las mujeres embarazadas merecen especial atencidn en tanto que resulte
necesario proteger al feto; se condiciona por ello los ensayos sobre gestantes.

1) El farmaco debe servir para diagnosticar, curar o atenuar las enfer-
medades propias de las embarazadas o del feto; 2) No debe existir riesgo
alguno para el feto; 3) Previamente, cuando sea necesario es preciso hacer
esas mismas pruebas con mujeres no embarazadas; 4) Segiin los datos médi-
cos disponibles sélo serian validos los ensayos cuando los resultados obte-
nidos en mujeres no embarazadas no sean extrapolables ni suficientes®.
Anilogas soluciones se adoptan en relacién con los menores e incapaces.

*® Paragrafo 40 de la Ley Alemana del Medicamento de 24 de agosto de 1976.

¥ Code of Federal Regulations, cit. en (17) DC 167-171, recoge dos férmulas, una extensa y otra
abreviada segin el caracter de investigacién (Parte 50. B del Titulo 21). Cfr. DUPRAT, Jean-Pierre
«Information et consentement éclairé du sujet dans le cas de |'experimentation de médicaments sur
I'homme». Revue Trimestrielle de droit sanitaire et Social, 1982. pp. 375-376.

* Cfr. DUPRAT, Jean-Pierre: Information et consentement éclairé... Ob. cit., p. 375.

? Grecia en la Decisién de 12.X11.1984 RILS, 1986. 37 (1) 104-107, Austria en la Ley 2.III 1983
RILS 37 (1) 84-93 (1986). Dinamarca Ley de 1.IV.1984 RILS, 1985. 36 (3) 751 y Alemania Federal,
Ob. cit.

2 Entre otros Austria y Grecia, cits.
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Las autoridades nacionales deben controlar la ética de los experimentos
realizados en el exterior cuando se pretenda que tengan efectos en esos
Estados por ejemplo, para solicitar la autorizacién de un procedimiento
terapéutico experimentado en otro pais. Los Estados Unidos no reconocen
validez a los ensayos clinicos practicados en otros paises a no ser que se
acredite que se han ajustado a la declaracién de Helsinki en defecto de una
legislacién muy rigurosa en el pais de origen®.

Ademas, puesto que toda investigacién genera riesgos, es preciso evitar
las repeticiones innecesarias por defectos en la comunicacién o por falta de
reconocimiento internacional de las pruebas realizadas. En este punto resul-
ta positivo el esfuerzo de algunas regiones para homologar los ensayos cli-
nicos que se realizan en los distintos paises. Asi ocurre en la Comunidad
Europea®, en el Consejo Né6rdico® e incluso en el Comecon®.

En la actualidad, sélo el Tratado de Nueva York (ONU) para la Protec-
cién de los Derechos de la Persona y de las Libertades Civicas prohibe los
experimentos sin consentimiento.

Serfa preciso que todas las garantias recogidas en la Declaracién de
Helsinki encontraran un adecuado reflejo y determinacién en un tratado
internacional.

Conclusiones

— ElCédigo de Helsinki compendia adecuadamente los principios éti-
cos de la experimentacién.

— Las garantias legales, deben ampliarse acogiendo en su normativa,
concretando adecuadamente las exigencias reconocidas en las De-
claraciones Internacionales de Etica Médica.

— Han de establecerse los comités de ética en todos los estados y deben
tener atribuidas suficientes funciones en relacién con el control tanto
sobre el objeto de la investigacién como el respeto a los principios
éticos en su desarrollo.

— La cooperacién internacional debe intensificarse en:

a) La promocién de las investigaciones y la publicidad de sus resultados
en el 4mbito cientifico.

? Code of Federal regulations, n® 312.120, RILS, 1988. 39 (1) 173-174.

* Directiva 75/318/CEE. de 20.V.1975 (DOCE L 147/1.9 VI 75).

# Lineas directrices de junio de 1983. RILS, 1985.36 (1) 107-117.

* Acuerdo relativo al reconocimiento mutuo de los ensayos para la comercializacién de nuevos
medicamentos. RILS, 1987. 38, 316 y ss.
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b) El reconocimiento mutuo de los experimentos, realizados con las
debidas garantias, de modo que se eviten repeticiones innecesarias.

c) La adopcién de un Tratado Internacional expresivo que, a la vez quc:
dignifique la figura del investigador, procure unas mayores garantias técni-
cas y personales para el sujeto de la investigacion.
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XXV

NUEVA REGLAMENTACION SOBRE ENSAYOS CLINICOS:
(GARANTIAS SANITARIAS EN LA
EXPERIMENTACION DEL MEDICAMENTO

P Arrebola Nacle y G. Lépez Anddijar*

Uno de los principales aspectos para la libre circulacion de medi-
camentos dentro de la Comunidad Europea es la armonizacién de las nor-
mas sobre pruebas de medicamentos. Este es uno de los puntos a los que
las normas comunitarias han dedicado especial atencién desde 1975,
teniendo en la actualidad un elevado grado de detalle que permite la eva-
luacién de los medicamentos conforme a unos mismos criterios técnicos
muy exigentes'. Sin embargo, junto con esos requisitos técnicos de eva-
luacién es preciso asegurar que los resultados de las pruebas de medi-
camentos respondan a unas garantias de calidad que permitan la reprodu-
cibilidad de los resultados y su fiabilidad frente a las autoridades sanitarias
de los distintos Estados miembros. Para asegurar la calidad de las pruebas,
y facilitar su comprobacién por parte de la autoridad competente, la
Comunidad Europea ha asumido las Buenas Précticas de Laboratorio de
la OCDE, recientemente incorporadas a la legislacion espafiola y las nor-
mas del Consejo de Europa sobre proteccién de los animales de experi-

* Cuadernos de Bioética, 1994; V (19): 200-206.

' Directiva del Consejo 75/318/CE, de 20 de mayo de 1975, relativa a la aproximacién de las legis-
laciones de los Estados miembros sobre normas y protocolos analiticos, téxico-farmacolégicos y cli-
nicos en materia de pruebas y especialidades farmacéuticas (DOCE L 147 de 9.6.75) y Directiva del
Consejo 91/507/CEE, de 19 de julio de 1991, por la que se modifica el Anexo de la Directiva
75/318/CEE (DOCE L 270 de 26.9.91).
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mentacidn®. Por lo que se refiere a los ensayos clinicos, el grado de armoni-
zacién comunitario no ha alcanzado adn el desarrollo deseable. Aunque las
normas de la Comunidad recogen las exigencias de las Buenas Practicas
Clinicas, éstas no tenian otro caricter que el de recomendacién y orienta-
cién general a causa de las disparidades actualmente existentes, sobre todo
en los aspectos éticos, como el mismo documento comunitario reconoce’.

En este contexto y en desarrollo de la Ley del Medicamento, el Real
Decreto aprobado por el Gobierno realiza una nueva y mas completa regla-
mentacion de la materia, incorporando las garantias éticas actualmente
reconocidas y las de calidad exigidas por las Buenas Pricticas Clinicas
(B.RC).

La reglamentacion de registro de medicamentos, aprobada reciente-
mente por Real Decreto 767/1993 encuentra un complemento fundamental
en la regulacion de los ensayos clinicos de medicamentos que también ha
sido objeto de una profunda reforma. Con la aprobacién de ambos textos
se consolida uno de los principales elementos del nuevo Derecho Farma-
céutico disenado por la Ley del Medicamento y las normas farmacéuticas
existentes en la Comunidad Europea’.

El nuevo marco juridico

Los ensayos clinicos de medicamentos estan regulados en el Titulo III de
la Ley 25/1990 de 20 de diciembre del Medicamento. Partiendo de los con-
ceptos basicos contenidos en la citada Ley se hacia preciso determinar las
funciones y responsabilidades de los agentes implicados en la realizacién de
los ensayos clinicos, asi como los requisitos necesarios para su autorizacidn.
De otra parte era necesaria la adecuacién de la directiva 91/507/CEE, de 19
de julio, que modifica el anexo dela directiva 75/318/CEE de 20 de mayo,
por la cual todos los ensayos clinicos en todas las fases, se realizaran segiin
las Buenas Practicas Clinicas. Por todo ello se ha aprobado este nuevo regla-

? Directiva 87/18/CEE, de 18 de diciembre de 1986, sobre la aproximacién de las disposiciones
legales y administrativas relativas a la aplicacién de los principios de practicas correctas de labora-
torio y al control de su aplicacién para las pruebas sobre sustancias quimicas (DOCE L 15 de
17.1.87) Real Decreto 822/1993, de 29 de mayo, por el que se establecen los principios y buenas
practicas de laboratorio y su aplicacién en la realizacién de estudios no clinicos (BOE de 29 de
mayo 1993).

> Recomendacién del Consejo 83/571/CEE, de 26 de octubre relativa alas pruebas para la comer-
cializacién de especialidades farmacéuticas.

* Real Decreto 767/1993, de 21 de mayo, por el que se regula la evaluacién, autorizacién, registro y
condiciones de dispensacién de especialidades farmacéuticas y otros medicamentos de fabricacién

industrial (BOE de 2 de julio).
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mento que establece detalladamente los criterios generales para el cumpli-
miento de las normas de Buena Practica Clinica y recoge los aspectos mini-
mos, que serin de obligado cumplimiento para los ensayos clinicos con
medicamentos.

Un nuevo marco juridico para la investigacién clinica en nuestro pais se
abre con el Real Decreto’ que actualiza y sustituye lo expresado en R.D.
944/1978 de 14 de abril y la O.M de 3 de agosto de 1982. Esti estructura-
do en cuatro Titulos, dos disposiciones adicionales, dos transitorias, una
derogatoria y una disposicién final. En ocho Anexos se configuran y con-
cretan las exigencias formales que afectan a todo el proceso del ensayo cli-
nico®.

En el preambulo del Real Decreto se parte de los conceptos bésicos que
sobre el ensayo clinico se tiene en la Ley del Medicamento y se apela reite-
radamente a la proteccién de los Derechos de los sujetos que participan en
los programas de investigacion.

El Titulo I desarrolla las consideraciones generales y principios bésicos
tales como dmbito de aplicacidn, definicién y tipos de ensayos clinicos
pasando en el Titulo II a establecer los requisitos para la Autorizacién de
los Ensayos Clinicos. Los Comités Eticos de Investigacién Clinica y el cum-
plimiento e inspecciones de las normas de B.P.C. son los temas abordados
en los Titulos IIT y IV.

Principales innovaciones

Diversas materias se abordan por primera vez en este reglamento. Entre
ellas cabe destacar la exigencia de un seguro que cubra los posibles riesgos
y danos de los sujetos que participan en el ensayo, las normas de buena
practica clinica y la definicién de acontecimiento adverso y su clasificacién.
Asi mismo se contemplan cuestiones relativas al uso compasivo de medi-
camentos, al establecimiento de plazos de autorizacion (previa y abreviada),
y se regulan por vez primera los ensayos clinicos con productos sanitarios.
Ademas se desarrolla lo referente a producto en fase de investigacion, defi-

>R.D. 561/1993, de 16 de abril (BOE 13 de mayo), por el que se establecen los requisitos para la
realizacién de ensayos clinicos con medicamentos.

¢ ANEXO 1.- Estructuracién y contenido de un protocolo de ensayo clinico con medicamentos.
ANEXO 2A .- Solicitud de ensayo clinico con medicamentos. ANEXO 2B.- Modificacién formula-
cién de ensayo clinico autorizado con medicamentos. ANEXO 3.- Compromiso del investigador.
ANEXO 4. Informe del Comité Etico de Investigacién clinica. ANEXO 5.- Conformidad de la
Direccién del Centro. ANEXO 6.- Consentimiento informado. ANEXO 7.- Estructuracién y docu-
mentacién de un producto en fase de investigacién clinica. ANEXO 8.- Notificacién de efectos
adversos.
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nido en la Ley del Medicamento. En cuanto al sistema de inspeccién que
figuraba en la anterior normativa, se modifica en el sentido de que sera res-
ponsabilidad de la Administracién General del Estado y de las Comuni-
dades Auténomas.

1 Producto en fase de investigacion (PE.I.)

La acepcién de producto en fase de investigacion aparece por primera
vez en la Ley del Medicamento de 1990, que en su Art. 8.11. lo define como
«aquel que se destina nicamente a ser utilizado por expertos calificados
por su formacidn cientifica y experiencia para la investigacion en personas
o animales sobre su seguridad y eficacia». A su vez, el Decreto de Ensayos
Clinicos explicita en su predmbulo que la calificacién por parte de la
Administracién de las nuevas entidades quimicas o biolgicas como pro-
ducto en fase de investigacién, pretende velar por las seguridad e integri-
dad fisica y proteger los Derechos de los individuos que participen en el
programa de investigacién. Diversos articulos desarrollan la problemitica
de los PE.I. desde su calificacién como tales (Art.9) hasta la autorizacién
(Art. 35), renovacién de la calificacién (Art. 36) y la suspension de la misma
(Art. 37)

La calificacién de producto en fase de investigacién corresponde a la
Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios (D.G.E) que la otor-
gard mediante resolucién en la que se enumerarén las indicaciones concre-
tas y definirdn las condiciones particulares para su utilizacién. Precisaran la
calificacién de P.E.IL las entidades quimicas o bioldgicas que no sean prin-
cipio activo de especialidades farmacéuticas registradas en Espafia. Como
norma general, dicha calificacién tendra una validez de dos afios, sin per-
juicio de una ulterior renovacién o prérroga. No se pasa por alto en este
articulado la exigencia de la confidencialidad respecto a la documentacién
presentada para la solicitud de un P.E.L

2. Seguro de los sujetos de ensayo

La existencia de un seguro, que cubra los dafios y perjuicios que pueda
ocasionar un ensayo clinico en la persona en que se realice, es otra circuns-
tancia novedosa de este Real Decreto desarrollada en el Art. 13. En él se
condiciona el inicio del ensayo clinico a la concertacién de un seguro de res-
ponsabilidad civil por parte del promotor del ensayo. Dicho seguro cubriri
las responsabilidades de éste, del investigador y sus colaboradores y del
titular del hospital o centro donde se realice el ensayo. De dicha responsa-
bilidad no los eximira ni la autorizacién administrativa, ni el informe del
comité ético de investigacion clinica. Se tasan los casos que seran objeto y
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los que no, de resarcimiento econémico y se establece el importe minimo
del seguro, que serd revisable por el Ministro de Sanidad y Consumo

(M.S.C).

3. Normas de Buena Prictica Clinica (B.PC.)

La garantia de calidad de los ensayos clinicos vendra determinada por la
observacion de las Normas de Buena Préctica Clinica. Normas recogidas en
la Directiva 91/507/CEE por la que se modifica el Anexo de la Directiva
75/318/CEE del Consejo relativa a la aproximacion de las legislaciones de
los Estados miembros sobre normas y protocolos analiticos, toxicofarmaco-
légicos y clinicos en materia de pruebas de medicamentos. La trasposicion
de la normativa comunitaria a la legislacién de los Estados miembros y su
obligado cumplimiento seré esencial para no repetir los ensayos clinicos en
todos los paises de ]a Comunidad.

El articulado de la Directiva establece los criterios que deben regir en
todo ensayo clinico. Asi dispone que los estudios de biodisponibilidad y
bioequivalencia y los informes que se elaboren se hagan segin las B.P.C. De
igual modo se consigna la obligatoriedad de obtener el consentimiento
informado y voluntario de cada uno de los sujetos del ensayo en conformi-
dad con los principios éticos establecidos en la Declaracién de Helsinki.
También dispone que el promotor o el investigador remita el protocolo del
ensayo al comité de ética para que éste a su vez emita un dictamen antes de
iniciarse el ensayo. Dicho ensayo se regird por unos procedimientos norma-
lizados de trabajo establecidos previamente. Por altimo, se concreta la
referente a ensayos clinicos con radiofirmacos, que se llevaran a cabo bajo
la responsabilidad de un doctor en medicina autorizado a utilizar radiona-
clidos con fines médicos.

En nuestro ordenamiento juridico la trasposicion de la Directiva y en lo
que se refiere a B.P.C. han quedado reflejado en los Arts. 17 y 44 del Real
Decreto que se comenta. En ellos se definen dichas Normas, cuyas caracte-
risticas esenciales son la fiabilidad de los datos del ensayo clinico y la pro-
teccién de los Derechos del sujeto. También se indican las responsabilida-
des de los diferentes implicados en el ensayo clinico. La exigencia de unos
procedimientos normalizados de trabajo que se apliquen de forma sistema-
tica en todo el proceso, no hace mas que redundar en lo que dispone la nor-
mativa comunitaria. El seguimiento de estas Normas mejorari la calidad de
la investigacion clinica y permitird el mutuo reconocimiento entre las
Administraciones sanitarias de los diferentes Estados con respecto a los
resultados de los ensayos clinicos realizados.

215



Estudios de ética farmacéutica

4. Acontecimientos adversos

Como acontecimiento adverso se define en el Art. 19 del Real Decreto
«cualquier experiencia no deseable que ocurra a un sujeto durante un ensa-
yo clinico, se considere o no, relacionada con los productos en investiga-
cién». Se tipifican en tres categorias (adverso, adverso grave y adverso ines-
perado) y se establece la obligatoriedad del investigador de notificar los
acontecimientos graves e inesperados al promotor y éste ala D.G.E y a los
Comités Eticos de Investigacién Clinica involucrados en el ensayo. Natu-
ralmente los acontecimientos adversos graves esperados, los no graves y los
que se produzcan que no tengan relacién con los tratamientos en estudio,
se deberan incluir en el informe del ensayo.

5. Uso compasivo

En el Art. 23 se regula el uso compasivo de medicamentos en pacientes
aislados y al margen de un ensayo clinico y se establecen los requisitos para
utilizar un medicamento bajo esas condiciones. Se requiere el consenti-
miento informado por escrito del paciente, informe clinico del método, la
conformidad del director del centro y la autorizacién de la D.G.F. La com-
pasion no deberd justificar el llamado encarnizamiento terapéutico. Poner
un limite a la investigacion que se realiza es un hecho necesario para poten-
ciar el respeto a la dignidad humana.

6. Plazos de autorizacion

Los ensayos clinicos con medicamentos necesitan para su realizacién de
una autorizacién de la D.G.F, que debera solicitar el promotor del estudio
o su representante autorizado. Ademas, el Real Decreto prevee otros dos
tipos de autorizacion. En tasadas circunstancias se puede solicitar una auto-
rizacidn previa, que igualmente concedera la D.G.FE Los plazos para su con-
cesion serdn de sesenta dias naturales desde que entra la solicitud en la
Direccién General. En caso de pedir ésta mds informacién de la presenta-
da, treinta dias mas para pronunciarse, contados a partir del dia de entrada
de la dltima informacién solicitada.

Una tercera posibilidad se concreta en el procedimiento abreviado de
autorizacién de ensayos clinicos en casos igualmente tasados. En esos
supuestos, se podran entender estimadas las solicitudes, en las que no ha
recaido resolucién expresa en el plazo de sesenta dias naturales contados
desde la entrada de la solicitud en el M.S.C. Si la D.G.F formula objecio-
nes, autorizara o denegari en el plazo de treinta dias contados a partir de la
fecha de entrada en el Ministerio de la Gltima informacién solicitada.
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7. Inspecciones

Respecto al sistema de inspeccidn, en el Real Decreto se establecen las
competencias de la Administracién General del Estado en esta materia y de
las Comunidades Auténomas, cuyas autoridades sanitarias podran realizar
inspecciones a los Comités Eticos de Investigacién y al promotor. Final-
mente se determina el procedimiento de la inspeccién, que se podra reali-
zar en el curso del ensayo o después de su finalizacién. Los resultados se
comunicaran al promotor, al investigador y al Comité Etico de Investigacién
clinica en un plazo de treinta dias. El régimen sancionador se remite a lo
exigido en el Titulo IX de la Ley del Medicamento.

8. Ensayos clinicos con productos sanitarios

De igual forma que en esta disposicién se regulan los ensayos clinicos
con medicamentos, se prevee, en la disposicion adicional primera, la regu-
lacién de ensayos clinicos con productos sanitarios. Para ello se les hace
extensivo, siempre que les sean aplicables, los principios recogidos en el
Titulo I del Real Decreto sobre consideraciones generales y principios basi-
cos y el Titulo IIT acerca de los Comités Eticos de Investigacién Clinica.

Garantias para los sujetos de los ensayos clinicos

Pieza clave en el desarrollo del Real Decreto es establecer las garantias
para los sujetos de los ensayos clinicos. Estas garantias encuentran su ver-
dadero enfoque en el respeto que debe tenerse a la persona objeto de expe-
rimentacién. El hombre es un bien prioritario que no puede ser instrumen-
talizado o despersonalizado y en este sentido representan garantias para el
sujeto, el consentimiento informado y la actuacién de los comités éticos.

1. Consentimiento informado

La denominacién «consentimiento informado» pone de relieve dos pun-
tos importantes del consentimiento. En primer lugar indica una compren-
sién por parte del individuo de lo que se le esté pidiendo y puede suceder-
le; en segundo lugar expresa que se da cuenta que puede elegir y que no
tiene obligacién de aceptar’. Tal vez desde Niiremberg ningtin aspecto de la
experimentacién humana ha sido objeto de mayor atencién que el proble-

7 TYRRELL, D. «Normas de proteccién en la investigacién clinica». En: ESCORER, G.; WING. A.
Problemas éticos en medicina. Barcelona, 1983: 185.
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ma del consentimiento, denominador comin en los cédigos que tratan de
la investigacién en humanos. En Espafa® la propuesta de Cddigo Deon-
toldgico Farmacéutico lo recoge en su Art. 22.

La problematica del consentimiento representa una cuestién sobre la
que se realizan amplios debates. A primera vista parece que la solucién es
facil, puesto que para obtener el consentimiento basta pedirlo. No obstan-
te, las dificultades surgen cuando se considera que para obtener un consen-
timiento informado pleno se necesita la trasmisién de numerosos detalles
técnicos junto a una educacién cientifica elevada. Ademas una informacién
completa al sujeto es imposible, puesto que el propio investigador la desco-
noce y si lo supiera no realizaria la investigacion. A pesar de lo expuesto, el
consentimiento informado constituye el criterio aceptado y razonable den-
tro de la experimentacion en humanos’.

En el Real Decreto se recoge en su Art. 12 todo lo relativo al consenti-
miento informado pormenorizindose puntos acerca del mismo. Lo define
como" «el procedimiento que garantiza que el sujeto ha expresado volun-
tariamente su intencién de participar en el ensayo clinico, después de haber
comprendido la informacidn...» remitiéndose al documento del consenti-
miento informado (anexo 6) en sus diferentes modalidades: hoja de infor-
macion para el participante", modelo de consentimiento por escrito®,
modelo de consentimiento oral ante testigo” y modelo de consentimiento
del representante. En todos y en cada uno de los casos el sujeto participan-
te en el ensayo clinico puede revocar su consentimiento sin tener que expre-
sar las causas.

2. Comités éticos

Los comités de ética médica, casi siempre asociados al comité de ensa-
yos clinicos, protegen al usuario y al investigador clinico en aspectos éticos
y legales. Sus funciones son principalmente supervisar los ensayos y garan-
tizar que tanto el centro clinico como el investigador cumplan unas exigen-

® Cédigo «Deontolégico Farmacéutico». Consefo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos.
Madrid, 1991. Propuesta no adoptada reglamentariamente por la Corporacién Farmacéutica.

° KIEFFER, G. H. Bioética. Madrid, 1993: 268. Sobre el tema puede consultarse De LORENZO, A.
«Ensayos Clinicos; consentimiento y responsabilidad». Prevision sanitaria Nacional, 1990; (51): 22
VIDAL CASERO, M.* C. «El Contrato de cuidados en los ensayos clinicos [ y II». Farmacéuticos, 1991,
(96):65-76 (97): 81-88.

Y R.D. 0b. cit. en (5): Art. 12.3.

"' Ibidernn Anexo 6 punto 1.

*? Ibidem Anexo 6 punto 2.

Y Ibidem Anexo 6 punto 3.
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cias necesarias para el buen funcionamiento de los mismos'. La misién de
los comités de ética es respetar el equilibrio entre exigencias cientificas y
humanas” y el problema mis delicado de estos comités se plantea en la difi-
cultad de que los miembros que los integran tengan referencias éticas comu-
nes acerca de la filosofia del hombre y de la concepcién de la medicina. En
ambientes pluralistas deberan al menos salvaguardar los Derechos del hom-
bre tales y como aparecen en los Cédigos Deontolégicos de los profesiona-
les que los conforman'®,

El Titulo tercero del Real Decreto, estd por entero dedicado a los comi-
tés de investigacion clinica. Para el funcionamiento de los mismos' deberin
ser acreditados por la autoridad sanitaria competente en cada Comunidad
Auténoma que habri de comunicarlo al M.S.C. La coordinacién de los
comités estard a cargo del Ministerio y la acreditacion del comité debera ser
renovada periddicamente.

Tocante a los requisitos minimos para la acreditaciéon de un Comité
Cientifico de Investigacién Clinica® se necesitard que esté formado por un
minimo de siete miembros entre los cuales figurara un farmacéutico de hos-
pital. Se especifica ademds taxativamente que ni el comité ni ninguno de sus
miembros podra percibir directamente remuneracién alguna por parte del
promotor del ensayo.

Las funciones de los comités éticos” son principalmente de evaluacién.
En este sentido el Comité deber4 evaluar la idoneidad del protocolo, la del
investigador para el ensayo propuesto, la informacién escrita que se dara a
los sujetos de investigacion y el alcance de las compensaciones que se ofre-
cerdn tanto a los investigadores como a los sujetos de la investigacion.

Por tltimo se establecen las normas generales de funcionamiento de los
comités® en donde figuran diversas garantias éticas, claras y precisas que
deberan guardarse en todo momento. Asi reiteradamente se apela al princi-
pio de confidencialidad” como exigencia requerida a la hora de proteger la
intimidad personal.

1 RAPADO, A. y otros. «Papel del Comité de Ftica Médica y Ensayos Clinicos en el hospital moder-
no». Jano, 1988; XXXIV (813): 11-12.

" MEYER, P. La revolucion de los medicamentos. Madrid, 1986: 152.

¢ SGRECIA, E. «La ética de la experimentacién del medicamento». Dolemtiurm Hominum, 1987, 11
(4): 60-75.

7R.D. Ob. cit. en (5) Art. 39.

#* RD. Ob. cit. en (5) Art. 41.

"R.D. Ob. cit. en (5) Art. 42.

*“R.D. Ob. cit. en (5) Art. 43.

?' Sobre el secreto profesional del farmacéutico puede verse VALVERDE J. L; ARREBOLA NACLE, P.
«Principios deontolégicos del secreto profesional». OFFARM, 1988; 7 (7): 57-61; «El secreto pro-
fesional en el farmacéutico». OFFARM, 1988;7 (9): 104-108 «Proteccién legal y deontolégica de la
confidencialidad de los datos informaticos». OFFARM, 1989; 8 (7): 39-41.
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En sintesis lo mas novedoso en el campo de los ensayos clinicos recogido
en el Real Decreto, entre otras cuestiones anteriormente citadas, se puede
concretar en la incorporacién de postulados éticos vigentes en paises avan-
zados, en el establecimiento de garantias de calidad al exigir las normas de
buena prictica clinica y el hacer extensivos dichos ensayos a los productos
sanitarios.

220



XXVI

ASPECTOS LEGALES Y ETICOS DE ANTICONCEPTIVOS
Y ABORTIVOS

P Arrebola Nacley ]. S. Vacas Faraco®

Existe una serie de negaciones de la vida cuyo primer peldafio lo consti-
tuye la CONTRACEPCION, que incluye la propaganda y difusién de anticon-
ceptivos. Una vez abonado el terreno se llega al ABORTO porque un nuevo
nacimiento es un «mal» que hay que evitar. El siguiente paso, en este pro-
gresivo recorrido es la ESTERILIZACION como método mds seguro para evitar
nuevos nacimientos.

Bajo la denominacién de métodos no naturales empleados para la anti-
concepcidn se engloban todos aquellos sistemas que impiden el desarrollo
normal de los gametos, su liberacién o su fusion a través del empleo de pro-
ductos quimicos o biolégicos; también las intervenciones y la realizacién de
practicas mecdnicas. Los problemas éticos que plantea su utilizacion deri-
van de las consecuencias de su uso, tales como que en su mayoria tienen
ademads un efecto antiimplantatorio como ocurre con la antiprogesterona, la
vacuna anti-hCG o los dispositivos intrauterinos. Por todo ello si no impi-
dieran la fecundacién producirian después un efecto abortivo. Por otra
parte y especialmente la contracepcidon hormonal lleva consigo un incre-
mento de alteraciones genéticas y de trastornos del sistema reproductivo de
la descendencia y aumenta las gestaciones ectdpicas entre otros efectos
secundarios. No hay que olvidar que los procesos bioldgicos que capacitan

* Cuadernos de Bioética, 1995; VI (23): 302 309.
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la procreacién son complejos, de regulacion precisa y al interferir en algu-
nos de ellos se desequilibran otros, exponiéndose la persona a riesgos inne-
cesarios'.

Dispensacion de anticonceptivos

El farmacéutico como profesional del medicamento debe proporcionar
una adecuada informacién al paciente sobre un grupo de fiarmacos de
amplio consumo como son los anticonceptivos orales, informacién que
debe abarcar tres aspectos definidos:

1. El efecto abortivo de algunos anticonceptivos.

2. Los efectos secundarios existentes en los anticonceptivos.

3. Los efectos esterilizantes que a largo plazo pueden producir algu-
nos anticonceptivos’,

Necesariamente hemos de remitirnos al Cédigo Penal que en su Art. 343
bis, a partir de la Ley 45/1978 de 7 de octubre, tipifica la expendicién de
anticonceptivos (junto a medicamentos de cualquier clase), sin cumplir las
formalidades legales o reglamentarias, como delito contra la salud pablica
(y el medio ambiente), obligando al Gobierno, segtin su disposicién adicio-
nal a regular mediante decreto la expendicién de anticonceptivos y sena-
lando que la publicidad de los mismos «se ajustara a las normas generales
que regulan aquélla y las especificas que sean de aplicacién en la de éstos».

La transgresion figura castigada en el momento presente con las penas
de arresto mayor y multa de 100.000 y 500.000 pesetas. Nos encontramos,
pues, ante una infraccién puramente formal de las reglamentaciones y ante
un tipico delito de peligro abstracto, puesto que se impone la pena indica-
da con independencia de que se produzca o no un resultado danoso.

Aparece acto seguido el Real Decreto 3033/1978 de 15 de diciembre que
va a desarrollar la Ley antes citada. El preambulo del Decreto es suficiente-
mente elocuente para transcribirlo en su parrafo segundo:

«Dada la diversa naturaleza de los preparados o medios anticonceptivos, asi
como la diversificacién de su empleo o aplicacién y los posibles efectos que
sobre la salud pueden producir, se precisa establecer determinadas distinciones
en su expendicién, garantizando en todo caso, el control sanitario sobre los
mismos».

' LOPEZ MORATALLA, N. «Manipulaciones de la reproduccién: sexo-reproduccién, familia humana»
en : Deontologia Biologica II. Etica de la investigacion bioldgica. Pamplona, 1985: 110.
? MELGAR RIOL, J. «Objecién de conciencia y farmacia». Cuadernos de Bioética, 1993; (14): 37-47.
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Por otro lado, y segtin aquella naturaleza o sistema de uso, se determina
la debida adecuacién de tales preparados o medios a las normas sanitarias
especificas de publicidad. Es por ello que la expendicién de preparados o
medios anticonceptivos se considerara sanitariamente reglamentada.

La norma clasifica estos preparados o medios anticonceptivos en los gru-
pos siguientes: Aquéllos en cuya composicién entran sustancias o principios
activos quimicos, anovulatorios o espermaticidas; los medios mecanicos que
actan y se aplican como aisladores intrauterinos o cualquier dispositivo
intrauterino y los demés medios no incluidos en los apartados anteriores, en
los que han de catalogarse los preservativos.

Los primeros anovulatorios o espermicidas, tendran a todos los efectos
la consideracién de especialidades farmacéuticas, por lo que su autoriza-
cién, registro, elaboracién, distribucién, prescripcién y dispensacidn, asi
como la de los correspondientes establecimientos o entidades, se regularan
y regiran por las normas contenidas en el Decreto 767/1993 de 21 de mayo.
Existen paises comunitarios que no tienen autorizada la comercializacién de
anticonceptivos. Entre las causas tasadas de denegacién de registro exis-
tentes en la Directiva figura ésta. Asi pues la Comunidad no obliga a la auto-
rizacién de anticonceptivos’.

La dispensacién a través de las oficinas de farmacia se debe efectuar de
acuerdo con las normas de prescripcion y dispensacién de la orden minis-
terial de 11 de mayo de 1977, y actualmente tendriamos que remitirnos a la
Orden Ministerial de 7 de noviembre de 1985, y a lo establecido en la Ley
del Medicamento previa prescripcién en la correspondiente receta médica.
Aqui se incluird la denominada «pildora», que en muchas ocasiones es rece-
tada como reguladora de los ciclos oviricos, al margen de su actuacién
como anticonceptivo.

Por lo que respecta a los medios mecénicos (aisladores o dispositivos
intrauterinos), tienen la consideracién de implantes clinicos, terapéuticos o
de correccién. Son fundamentalmente los conocidos como «DIU» y dia-
fragmas vaginales. En su registro, autorizacidn, venta, control e inspeccidn,
asi como a las empresas de fabricacién e importacidn, les seran de aplica-
cién las normas del Real Decreto 908/1978 de 14 de abril y las especificas
de la Orden Ministerial de 21 de octubre de 1976, sobre elaboracidn, regis-
tro y control de material estéril. Se efectuara a través de las oficinas de far-
macia y de aquellos establecimientos especializados de material y utiles
médico-sanitarios, los cuales estaran sometidos a la correspondiente vigi-
lancia e inspeccién.

> Articulos 5 y 6. Directiva del Consejo 65/65/CEE relativa a la aproximacién de las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas sobre especialidades farmacéuticas. (DOCE L,9 2.65. p
369) (EE. 13.v.1.p 18).
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En cuanto al resto de los anticonceptivos, preservativos, profilacticos,
etc., de expendicidn, venta o dispensacién podran efectuarse en las oficinas
de farmacia y en otros establecimientos y lugares que determinen o autori-
ce la Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios, luego al no ser
de venta exclusiva en las farmacias estos productos no son de tenencia obli-
gatoria. Debe quedar claro, por tanto, que su tenencia no es obligatoria en
las oficinas de farmacia, ya que la norma utiliza el término «podra» en vez
de «tendra». O sea la norma lo hace potestativo.

Ademais y con relacidon al uso del preservativo para la prevencién de
enfermedades de transmision sexual se debe recordar que pueden reducir,
pero no eliminar, el riesgo de contraer este tipo de enfermedades®. Consti-
tuye una conducta éticamente inaceptable animar a la gente a tener con-
fianza en una profilaxis que no es totalmente segura.

La publicidad de los anticonceptivos debera ajustarse a las normas gene-
rales que regulan aquélla y ademids al Real Decreto 3451/1977 de 1 de di-
ciembre sobre publicidad farmacéutica en el uso de los anticonceptivos del
grupo a) y al Real Decreto 2827/1977 de 6 de octubre cuando se trate de los
demas medios anticonceptivos. En esta norma se constituye la Comisién
Central de Visado de la Publicidad Médico-Sanitaria, vinculada a la
Subsecretaria de la Salud que ejercera funciones de control previo de la
publicidad directa o indirecta que realicen las personas juridicas o colecti-
vas, sefialindose en su articulo quinto que los periddicos, revistas, emisoras
de radio y television no podran aceptar directamente o a través de agencias,
ordenes de insercién de publicidad de las entidades o particulares que no
vayan acompafiadas del correspondiente visado expedido por la citada
comisidn, cuando se trate de actividades publicitarias de 4mbito nacional o
interprovincial,

No se ha publicitado si las campanias de la Administracion sobre preser-
vativos han sido visadas o no por dicha comisién central y si la Administra-
cién, entendiéndose los propios Ministerios de Sanidad y Asuntos Sociales
estan vinculados por esta disposicion.

Lo que tampoco estd claro en las campanas es quienes pudieran estar
detras de la misma que, para obviar esos tramites legales, hayan podido sor-
prender a la propia Administracidn, para patrocinar aquélla, a la vista del
montante econémico que supone la venta de preservativos.

Retomando la consideracion antes citada del Cédigo Penal relativa a
«los anticonceptivos» (Art. 343 bis), esta mencién, en opinidn de los trata-
distas encuentra su razén de ser «en la exorbitante venta de anovulatorios
sin prescripcion facultativa, siendo un hecho indiscutible que su ingestion

* Boletin Epidemiolégico Semanaldel Ministerio de Sanidad y Consumo. N° 1801 . Semana 5-VI-1988
del 31 de enero al 13 de febrero de 1988.
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no siempre es inocua, pudiendo causar perjuicios graves para la salud en
algunos casos»’.

Cabria hacer notar que la Ley 45/1978 de 7 de octubre suprimid la refe-
rencia a las «practicas anticonceptivas» que provenian desde 1941 y que
habian pasado al Cédigo Penal como norma establecida en favor de una
politica demografica como preocupacién del Estado, a semejanza de mode-
los totalitarios, lo que perduré hasta ese afio de 1978°.

Los medios abortivos

En cuanto a los abortivos, el Cédigo Penal los cita de forma expresa, a
propésito de su expendicidn, en el parrafo 3° del Art. 415, completindose
este articulo con el siguiente, 416, en lo tocante a la difusion de medios
abortivos:

Art. 415. 3:

«El farmacéutico que, sin la debida prescripcion facultativa, expendiera un
abortivo, incurrira en las penas de arresto mayor y multa de 100.000 a 1.000.000
de pesetas».

La sancion es extensiva también a los dependientes del farmacéutico.

Este tipo delictivo es referible a conductas abstractas de facilitar medios
abortivos, no a las concretas de un aborto determinado en las que es menes-
ter conformarse a las reglas generales de la participacion y ejecucion en el
aborto como cooperador necesario, segiin el Art. 14, 3° del C.P.

Ademis el Art. 416 sefiala los castigos que se impondrén, no ya a los
facultativos, sino en general a quienes,

«con relacién a medicamentos, sustancias, objetos, instrumentos, aparatos,
medios o procedimientos capaces de provocar o facilitar el aborto realicen cual-
quiera de los actos siguientes:

1°.- Los que en posesidn de titulo facultativo o sanitario meramente los indi-
caren, asi como los que, sin dicho titulo, hicieran indicacién con dnimo de lucro.

2°.- El fabricante o negociante que los vendiere a personas no pertenecientes
al cuerpo médico o a comerciantes no autorizados para su venta.

3°.- El que los ofreciere en venta, vendiere, expendiere, suministrare o

anunciare en cualquier forman.

*> MARTINEZ-PEREDA RODRIGUEZ, J. M. La responsabilidad penal del médico y del sanitario. Madrid,
1989: 314-315.
¢ Ibidem pp. 325.
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Parece como si el concepto de lo que constituye un «abortivo» hubiere
quedado relegado a la utilizacién de productos y pricticas mis o menos
empiricos que solian usarse indiscriminadamente y resultaban casi siempre
peligrosas para la mujer, como los purgantes y eméticos de accién en gene-
ral irritante y congestionante, incluso los que tenian una accién estimulante
selectiva sobre la fibra muscular del Gtero, que en si mismo, méis que abor-
tivos producen una intoxicacion general del organismo y como efecto cola-
teral, dan lugar al aborto. Pero, desde el cornezuelo de centeno y la ruda
hasta el uso de prostaglandinas hay un gran abismo. También serian aborti-
vos los medios indirectos mecanicos, como masajes, bafios, clisterios irri-
tantes, ejercicios fisicos, aplicacion de talos de laminarias o de sondas que
en muchas ocasiones han originado efectos indeseables para la mujer.

Ante este panorama legal es preciso hacer algunas matizaciones técnicas:
desde el momento en que se produce la fecundacién, el espermatozoide,
con una carga n de cromosomas, y el évulo, también con n cromosomas,
forman un huevo o zigoto y dejan de ser haploides para transformarse en
diploides con 2n cromosomas. Inmediatamente aparece la divisién celular
de mérula, blastula, etc. se origina un nuevo ser, un embrién, que en la espe-
cie humana al menos, es portador de valores superiores al resto de los ani-
males. Cuando se actda contra el desarrollo de ese zigoto, diploide, impi-
diéndose su continuidad y desarrollo, se estan utilizando procedimientos
abortivos, mientras que si lo hacemos antes de ese momento, incidiendo
sobre células haploides, se estin manejando anticonceptivos. Esta es la
cuestién decisiva. Sin embargo, hasta el propio Cédigo de Etica y Deon-
tologia Médica, en su Art. 25, introduce un término ambiguo a la hora de
abordar el problema’: «el médico esta obligado a respetar la vida desde el
comienzo» (evitando la frase «desde el momento de la concepcién». Este
cambio, sutil, casi tautoldgico, en apariencia, autoriza a cada médico a fijar
a su arbitrio el momento en que, para él, comienza la vida humana.
Entonces el comienzo, es para unos, cuando el espermio penetra la mem-
brana plasmatica del oocito; para otros, cuando se produce la singamia de
los cromosomas pronuclares, o cuando se produce la primera replicacién de
DNA. Hay quien piensa que el respeto a la vida se inicia cuando termina la
nidacién, que simboliza la aceptacion del nuevo ser por parte de la madre.
Asi se pasa a criterios convencionales o legales: dentro de las doce primeras
semanas de gestacion en el supuesto de aborto por violacién, e incluso den-
tro de las veintidds primeras semanas de gestacién en caso de indicacién
eugenésica, ambos en nuestro Cédigo Penal, Art. 417 bis.

7 HERRANZ RODRIGUEZ, G. Comentarios al Cédigo de Etica y Deontologia Médica. Pamplona, 1992:
117.
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Responsabilidad del farmacéutico en la dispensacion

El papel y las funciones de los farmacéuticos en las oficinas de farmacia
y en los servicios farmacéuticos de los hospitales plantea cuestiones éticas y
legales en el controvertido tema de la dispensacién de anticonceptivos.

Resulta evidente que el profesional del medicamento no es un mero pre-
parador de farmacos, ni un simple dispensador de medicamentos. Es un
asesor sobre el uso de los mismos y verifica el acto médico con objeto de
garantizar la prescripcion facultativa®. Su quehacer potenciando el uso
racional de medicamentos, disminuyendo su consumo, o aconsejando lo
mas conveniente, qué duda cabe redundara en una mejora de la educacién
sanitaria de la sociedad a la que sirve y en un aumento de su nivel ético’. En
este sentido la OMS", contemplando lo que habria de ser el nuevo perfil del
farmacéutico recomienda la responsabilidad que tiene el mismo ante la
receta médica. Asi pues, ante ella el profesional debe asegurar que la pres-
cripcion es vilida legalmente (verificacién); comprobar fisica y quimica-
mente la compatibilidad y dosis (control farmacéutico) y ver la convenien-
cia de la receta para esa persona en particular (control farmacoterapéutico).

Asimismo reconoce la OMS, la importancia del papel asesor del farma-
céutico, puesto que sus conocimientos en el campo del medicamento pue-
den servir para ayudar especialmente al médico y al paciente. Tocante al
papel asesor del farmacéutico al paciente se acentia su responsabilidad en
los casos de automedicacién. Sus conocimientos en el campo del medi-
camento constituyen una incuestionable ayuda para una acertada eleccién.

La actualizacién del Lzbro Blanco de la Farmacia Europea" recoge en lo
que se refiere a la dispensacién de medicamentos, el papel del farmacéutico
en la racionalizacién de su uso, exigencia que junto al consejo al paciente se
hace cada vez mas necesaria. Ademas, la Carta de la Farmacia Europea® con-
templa el papel que el farmacéutico de oficina de farmacia desempefia en la
prevencién y promocion de la Salud Pablica convirtiéndolo en centro sani-
tario de primera clase.

Todas estas puntualizaciones acentidan el sentido de responsabilidad que
actualmente tiene el farmacéutico en el acto por excelencia de su profesion,

® VALVERDE, J. L; ARREBOLA NACLE, P. «La independencia: principio basico de la profesién farma-
céutica». OFFARM, 1989; 8 (9): 63-68.

° LopEZ GUZMAN, J; VIDAL CASERO, M." C. «La responsabilidad moral del farmacéutico en la ofi-
cina de farmacia». Cuadernos de Bioética, 1993; (14): 29-36.

' «Farmacéutico. ¢(Hacia un nuevo perfil profesional? Recomendaciones propuestas por la OMS».
ACOFAR, 1989; (266): 23-30.

" Libro Blanco de la Farmacia Europea. Luxemburgo, 1990: 4-6.

*? Carta de la Farmacia Europea. Luxemburgo, 1990: Punto 4.
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como es la dispensacion de medicamentos. El problema se plantea cuando
en el ejercicio profesional se encuentra con exigencias éticas de caracter
bésico que deben ser cumplidas y normas legales que regulan su profesion.

Si bien es verdad que la moral y el Derecho son dos tipos de regulacién
que van dirigidos a la conducta humana, también es verdad que deben ins-
pirarse en valores éticos. La diferencia entre Derecho y moral no supone
una tajante divisién de la conducta humana,

«por el contrario todo comportamiento humano es a la vez objeto de consi-
deracién por la moral y por el Derecho, si bien la una y el otro lo consideran
desde puntos de vista diferentes, y ademas atendiendo a diferentes aspectos de

ese comportamiento»”,

Que duda cabe que lo ideal seria la coincidencia de la ética y la legali-
dad, pero por supuesto siempre que tal coincidencia no se haga a expensas
de la primera, puesto que seria una forma de desvirtuarla. No obstante

«conviene tratar de acercar la legalidad o la eticidad de manera que las dos
necesarias dimensiones de un mismo objeto, el acto humano, tiendan mutua-
mente a robustecerse y a darse el vigor que tanto precisa cada una de ellas»'.

La objecién de conciencia en nuestro pais esta implicitamente reconoci-
da cuando se garantiza en la Constitucién Espafiola” «la libertad ideoldgi-
cay religiosa» y al no existir norma que la desarrolle, debe ser interpretada
de acuerdo con los Tratados Internacionales en materia de Derechos Hu-
manos a los que Espafia esta suscrita. Asimismo nuestra Ley de leyes' sefia-
la que la ley regulard el Derecho a la «objecién de conciencia y al secreto
profesional» en el ejercicio de estas libertades, existiendo por tanto remi-
sién a una ley ordinaria todavia no promulgada.

Con referencia a la objecién de conciencia en la profesion farmacéutica
existe la posibilidad de plantearla aunque no la mencione expresamente
nuestra Carta Magna. Considerada como Derecho fundamental de la per-
sona, directamente relacionado con la dignidad de la misma «fundamento
del orden politico y de la paz social»”, su falta de mencién obligari a una
rigurosa fundamentacién que habra de basarse en el Derecho a la vida. En
cierto sentido

¥ RECASENS SICHES, L. Introduccion al estudio del Derecho. México, 1981: 85.

“ POLAINO-LORENTE, A. «Mas alla de la confusién: razones para la prioridad de la Bioética».
Manual de Bioética General. Madrid, 1994: 92-93.

¥ Constitucién Espariola de 1978 Art. 16.1.

% Ibidem Art. 20.1. d.

7 Ibidermn Art. 10.1.
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«cabria considerar al farmacéutico como colaborador del médico y por tanto
extender a él la objecién respecto al aborto, que pudiera oponerse a la peticién
de expender medicinas o utensilios directamente a la practica de un aborto
amparado o no por la ley»*.

También el farmacéutico en el tema que nos ocupa puede ampararse en
la Ley del Medicamento". Taxativamente su régimen sancionador figura en
el Titulo IX. Pues bien, en el Art. 108 al expresar las infracciones recoge en
el punto 15 «la negativa a dispensar medicamentos sin causa justificada y la
dispensacion sin receta de medicamentos sometidos a esta modalidad de
prescripciéns. Luego el farmacéutico puede negarse a dispensar un medi-
camento cuando tenga una «causa justificada».

A modo de conclusiones

1*) Desde el punto de vista ético no es lo mismo que un contraceptivo
tenga un efecto antifertilizante o un efecto abortivo.

2%) Hay contraceptivos, que bajo la denominacién genérica de anticon-
ceptivos son netamente abortivos, pues muchos de ellos tienen una accién
antiimplantatoria del embrion.

3") Intereses comerciales evitan utilizar el término abortivo en los pre-
parados que actan después de la fertilizacidn, para confundir y esquivar el
hecho de su reprobacién social.

4%) Se introducen artimafias terminoldgicas que desvirttan el contenido
de términos cientificos. Se sabe lo que es un embarazo: el estado de una
mujer desde la concepcion hasta que acaba la gestacidn, es decir, desde la
fertilizacion al parto. Ahora se define la concepcién como la «implantacién
del blastocito», con lo que «concepcién» se hace sinénimo de «implanta-
cién» o «anidacién». Luego los farmacos, sustancias, etc., que actan sobre
el embrién antes de la implantacién, ya no se les denomina «abortivos»
sino simplemente «contraceptivos» y por extensién «anticonceptivos».
Asimismo al embridn, en sus primeros estadios, se le denomina «preem-
brién».

5%) Anilogamente, se desvirtia y modifica el concepto de lo que clasica-
mente es medicamento como producto que sirve para diagnosticar, preve-

* GARCIA CANTERO, G. «La objecién de conciencia en la profesién farmacéutica». Boletin informa-
tivo del Colegio Oficial de Farmacéuticos de Zaragoza, 1991; X1 (37): 4-9.
* Ley 25/1990 de 20 de diciembre del Medicamento: Art. 108.
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nir, curar o aliviar una enfermedad y se anade la expresién ambigua de
modificacién de una funcién®. Asi lo recoge la Ley del Medicamento?:

«Medicamento: toda sustancia medicinal y sus asociaciones o combinaciones
destinadas a su utilizacién en las personas o en los animales, que se presente
dotada de propiedades para prevenir, diagnosticar, tratar, aliviar o curar enfer-
medades o dolencias o para afectar a funciones corporales o al estado mental.
También se consideran medicamentos las sustancias medicinales o sus combi-
naciones que pueden ser administrados a personas o animales con cualquiera de
estos fines, aunque se ofrezcan sin explicita referencia a ellos».

Si se busca qué es una sustancia medicinal, se redefine en base a la con-
ceptuacion legal de medicamento: toda materia cualquiera que sea su origen
a la que se atribuye una actividad apropiada para constituir un medicamen-
to. De este modo cuando se dispensan contraceptivos-abortivos con receta
médica en la Oficina de Farmacia se estan vendiendo medicamentos.

6") La disociacién entre deontologia y legalidad se pone de manifiesto
dentro del terreno que nos ocupa en los aspectos siguientes:

a) La norma posibilita la expendicién de medios anticonceptivos y/o
abortivos cumpliendo formalidades legales o reglamentarias. Cuando un
preparado de estos esta registrado como especialidad farmacéutica, y en
su composicién entran principios activos, quimicos, anovulatorios o
espermaticidas y es prescrito mediante receta médica, la Oficina de
Farmacia habri de dispensarlo salvo que haga uso del Derecho consti-
tucional de objecién de conciencia.

a') Los deberes éticos impiden la dispensacion a no ser que se tenga
conciencia de su uso como regulador de los ciclos ovéricos y/o de otras
indicaciones terapéuticas.

b) Los medios mecanicos que tienen la consideracién de implantes
clinicos habran de venderse y/o dispensarse a través de las Oficinas de
Farmaciay de aquellos establecimientos especializados de material y ati-
les médico-sanitarios, los cuales estaran sometidos a la correspondiente
vigilancia e inspeccién.

b') Eticamente, ha de ser rehusada su dispensacién, méxime por el
caracter abortivo de muchos de ellos. Podria hacerse uso de la objecién
de conciencia, pero puede no ser necesaria a la vista de la diversidad de
lugares de expendicion.

» ALVAREZ DE LA VEGA, E «Etica de la dispensacién de contraceptivos (I)». E/ Monitor de la
Farmacia 'y de la Terapéutica, 1989; (2206): 193-198.
# Ley 25/1990. Ob. cit. en (19): Art. 8°.
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c) Anilogamente ocurre con los demds medios anticonceptivos, cuya
tenencia no es siquiera obligatoria en la Oficinas de Farmacia. Ya se indi-
c6 el término podri, a efectos de dispensacién que utiliza la normativa.

¢') Desde un punto de vista ético podran ser dispensados en las Far-
macias o en otros centros cuando se utilicen en circunstancia encamina-
das al diagndstico de determinados requisitos (impotencia) o en explo-
raciones femeninas con aparataje especial.

7%) La objecién de conciencia por los profesionales de la salud se integra
dentro del Derecho fundamental a la libertad ideoldgica y religiosa que pre-
coniza el Art. 16.1 de la Constitucién y que al no existir norma de desarro-
llo al respecto debe ser directamente aplicable e interpretada de acuerdo
con los Tratados Internacionales en materia de Derechos Humanos, a los
que Espana estd adherida.

De otra parte, en un pretendido Cédigo Deontolégico Farmacéutico no
vigente en estos momentos, editado por la Real Academia de Farmacia en
1991, se dice en su Art. 52:

«El farmacéutico podra negarse, en conciencia, a dispensar cualquier tipo de
farmaco o utensilios, si tiene indicios racionales de que seran utilizados para
atentar contra la salud de alguna persona o la propia vida humana.»
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XXVII

LA DEONTOLOGIA MEDICA EN LA
CoMUNIDAD EUROPEA

D. Martin Castilla*

La Comunidad Europea ha definido entre sus objetivos mas inmediatos,
para 1992, la realizacién del mercado interior comunitario. Dentro de esta
politica general se han adoptado diversas medidas encaminadas a garantizar
el libre establecimiento de los médicos en todo el territorio europeo. Tienen
una especial relevancia las disposiciones relacionadas con la Deontologia
Médica. Estas normas giran alrededor de los siguientes principios: recono-
cimiento de la validez de las normas deontoldgicas vigentes en cada Estado
miembro, obligatorias para todos los médicos que ejerzan en ese territorio,
y junto a él, los de reconocimiento mutuo, equivalencia de certificaciones y
actos y cooperacion entre todos los Estados miembros.

El principio del reconocimiento mutuo se establece en relacién con las
pruebas de honorabilidad y moralidad profesional que se exigen en algunos
Estados miembros. Cuando estas pruebas sean obligatorias para los nacio-
nales, los médicos que procedan de otros territorios podrian aportar como
prueba suficiente un certificado expedido por el Estado miembro de pro-
cedencia, que acredite que el interesado retne las condiciones de moralidad
exigidas en el Estado de procedencia. Este certificado tendri el mismo valor
que los que se expidan en el Estado miembro de destino.

* El Médico 1988; (284): 24-28.
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Cuando en el Estado miembro de origen no se exijan pruebas de
honorabilidad y moralidad, el certificado que las acredite podra suplirse
por un certificado de antecedentes penales que producira plenos efectos
en el Estado de destino donde esté en vigor la obligatoriedad de la
realizacion de tales pruebas: principio de equivalencia de certificaciones y
actos.

El principio de cooperacién se aplica en aquellos casos en que al esta-
blecimiento de un médico se opongan conductas graves realizadas con
anterioridad y fuera del territorio de acogida.

El Estado miembro interesado investigara los hechos requiriendo la
asistencia del Estado de procedencia.

Dentro de estos criterios generales, los Estados miembros conservan la
plenitud de sus competencias para denegar el establecimiento a un médico
cuando concurran causas graves que sean motivo de exclusion del ejercicio
profesional para los nacionales del Estado de acogida, pues estas disposi-
ciones han sido adoptadas para garantizar un tratamiento no discrimina-
torio entre los médicos nacionales y los que procedan de otro territorio
comunitario. Ademads, en estas normas se garantiza a todos los médicos el
acceso a la tutela judicial en el Estado de acogida: se establece un plazo de
tres meses para resolver el expediente administrativo, o en la resolucién
—que habri de ser motivada-— se indicaran los recursos que puedan interpo-
nerse contra dicha resolucién.

En relacién con la férmula de declaracién solemne o juramento precep-
tivo en algunos paises comunitarios, la Directiva establece que cuando un
médico procedente de otro Estado no pueda aceptar dicha férmula, el
Estado de acogida presentara al interesado una férmula apropiada equiva-
lente.

Por Gltimo, la normativa de la Comunidad Europea exige a los Estados
de acogida la adopcién de las medidas necesarias para que todos los médi-
cos procedentes de otros paises puedan estar informados de las legislacio-
nes sanitaria y social, y en su caso de las normas deontoldgicas vigentes en
ese territorio.

Todas estas medidas encaminadas a garantizar el libre establecimiento
de los médicos favorecen una mayor colaboracién entre las autoridades
nacionales, incluidos los Colegios Profesionales, y facilita un mayor inter-
cambio de profesionales que ird produciendo una progresiva aproximacién
en materia de Deontologia Médica. Fruto de este intercambio y gracias tam-
bién a una mayor sensibilidad de la profesion y de la sociedad en relacién
con las nuevas tecnologias aplicadas a la Medicina, sera la elevacién del
nivel de exigencia de la Deontologia Médica.
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La deontologia médica en la comunidad europea
Hacia un Cédigo Europeo de Deontologia Médica

1. Razones de convivencia

Aun cuando las directrices comunitarias no exijan la adopcién de un
Cédigo Europeo de Deontologia Médica, lo propugnan indirectamente al
establecer medidas de cooperacién y reconocimiento mutuo. Por otra parte,
una medida de este tipo garantizaria de modo mucho mis eficaz el libre
establecimiento; incluso haria mas efectiva la libre prestacién de servicios y
beneficiaria a los pacientes que se verian protegidos por una disciplina pro-
fesional exigente y comiin, al menos en lo que se refiere a los principios fun-
damentales, en todos los territorios de la Comunidad Europea. De este
modo un enfermo podra mantener unos mismos niveles de confianza en la
profesién médica con independencia del lugar en que haya de recibir la asis-
tencia. Por otra parte, la seguridad juridica del médico se veria reforzada.

La adopcién de un Cédigo Europeo de Deontologia Médica presentaria
ademds otras ventajas entre las que destacamos:

a) la ampliacién del marco territorial proporcionaria un mayor nivel de
exigencia en cuanto que disminuirian en su aplicacién los condicionamien-
tos territoriales y se suplirian las omisiones que en esta materia pudieran
existir en algunos Estados miembros;

b) favoreceria la independencia de los médicos con respecto a las inje-
rencias externas, favoreciendo una mayor libertad para servir adecuada-
mente a los intereses publicos que justifican su actividad;

c) en la medida en que el Cédigo recogiera los supuestos mis comunes,
seria un instrumento eficaz para garantizar el Derecho de los médicos a la
objecién de conciencia, aun cuando ésta pudiera ser ejercida en supuestos
no previstos en €él; la superacion territorial del Cédigo relativizaria los con-
dicionamientos politicos que pudieran existir en algunos casos en relacién
con el ejercicio del Derecho a la objecién de conciencia.

2. Realidades y perspectivas.

En los dltimos meses se ha planteado la aproximacién de la ética médi-
ca desde dos perspectivas distintas: una profesional y otra institucional.

a) La Conferencia Internacional de Colegios Médicos (Ordenes Mé-
dicas), celebrada en Paris en enero de 1987 y en la que participaron repre-
sentantes de la profesion de los doce paises comunitarios aprobé los
Principios Europeos de Etica Médica.
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La aprobacién de estos principios europeos tiene una enorme trascen-
dencia para la profesién médica en la Comunidad en cuanto que pretende
ser el texto fundamental que debera inspirar la Deontologia Médica en cada
Estado miembro. Asi, el predimbulo recomienda a todos los Colegios Mé-
dicos y organismos anilogos de los territorios de la Comunidad Europea
que adopten las medidas oportunas a fin de garantizar que las normas
nacionales sobre Derechos y obligaciones profesionales en relacién con los
enfermos, con la sociedad y con los demias profesionales sean conformes
con los principios aprobados en la Conferencia de Paris.

A nuestro juicio, en lineas generales, los principios europeos sintetizan
con acierto el perfil profesional del médico europeo y, por otra parte, refle-
jan bastante fielmente la profunda coincidencia de los principios deontolé-
gicos que rigen en los paises comunitarios, fruto de un tradicién cultural y
profesional comunes, atin cuando en el texto articulado se echen en falta
mayores precisiones que eliminen ciertas ambigiiedades de las que adolece
el texto.

El articulo 1 declara que

«la vocacién del médico consiste en la defensa de la salud fisica y mental del
hombre y aliviar su dolor en el respeto a la vida y dignidad de la persona huma-
na, sin distincién de edad, raza, religion, nacionalidad, condicién social e ideo-
logia politica, o por cualquier otra razén, tanto en tiempos de paz como en tiem-
pos de guerra».

Dentro de este marco general que define el nicleo del perfil profesional
del médico y después de reconocer la obligacién del mismo «compromiso
del médico» de obrar en interés del enfermo respetando su libertad y dig-
nidad personales, se refiere a los aspectos concretos de los principios gene-
rales de la profesion liberal: independencia moral y técnica (especialmente
los Arts. 5, 6 y 24), secreto profesional (Arts. 7 y 8), formacién profesional
adecuada a la funcién social que realizan (Arts. 9-11) y responsabilidad que
como elemento que distingue a la actividad profesional de la que carece de
esa naturaleza estd presente en todo el texto y en funcién de los demis prin-
cipios.

Junto a éstos, sin olvidar la libre eleccion del médico (Art. 35) y las rela-
ciones con los demds médicos (Arts. 28-30), trata del respeto a la dignidad
personal del enfermo y de la profesién, definiendo los principios generales
de la actuacién médica que pueden fundamentar el ejercicio de la objecién
de conciencia: ayuda a los moribundos «constante recurso a la vida», tras-
plante de 6rganos, reproduccidn, tortura y tratamientos inhumanos, expe-
rimentacién sobre el hombre e, incluso, la publicidad de los descubrimien-
tos y conclusiones derivadas de los estudios cientificos en beneficio de toda
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la profesion y de la asistencia sanitaria, no obstante es precisamente en esta
materia donde se plantean mayores problemas interpretativos debido a la
excesiva ambigiiedad, y en algunos puntos seria preciso establecer mayores
garantias.

Estos Principios Europeos tienen la importancia de haber sido adop-
tados por los representantes de la profesion en toda la Comunidad Europea
con la pretensién de ser adecuadamente secundados en cada pais por las
Corporaciones Médicas, por lo que favorecerdn una mayor aproximacion
deontolégica.

Por otra parte, desde el punto de vista formal, el que se hayan adoptado
en el seno de una Conferencia Europea de Colegios supone un paso de bas-
tante interés para la futura formacion de una Organizacién Médica Colegial
Europea que represente a los médicos de toda la Comunidad.

b) La iniciativa institucional. El Parlamento Europeo estd preparando
una propuesta de resolucion sobre la armonizacién europea ética en el ejer-
cicio de la Medicina. Con independencia del juicio que nos merezca la pro-
puesta que presentd finalmente la Comisién de Asuntos Juridicos y Dere-
chos Civicos del Parlamento Europeo, esta iniciativa supone un primer
esfuerzo institucional encaminado a la adopcién de un Cédigo Europeo de
Deontologia Médica, que favoreceria una ulterior definicién de un marco
juridico adecuado en el nivel europeo. Si los Cédigos nacionales se aprue-
ban en el marco de la legislacién por los Colegios Profesionales interesados,
anilogamente, un Cddigo Europeo deberia contar con unas coordenadas
juridicas adecuadas dentro de las cuales habria de adoptarse el Cédigo
Europeo de Etica Médica.

La iniciativa tiene sus origenes en dos propuestas presentadas en 1985.
Una de ellas, del médico presidente del Consejo General de Colegios
Médicos de Italia y eurodiputado italiano, Parodi, solicitaba de la Comisién
de las Comunidades Europeas la adopcién de las medidas necesarias para
la armonizacién de la actividad normativa y disciplinaria de los Colegios
Profesionales, teniendo en cuenta la doctrina sentada por el Tribunal Euro-
peo de Derechos Humanos en la sentencia dictada en el asunto Le Compte
y solicitaba de la Conferencia Internacional de Colegios Médicos la elabo-
racién de una Guia Europea de Deontologia Médica.

Meses antes los Diputados Vandemeulebroucke y Kuijpers habian pre-
sentado otra propuesta, que, aunque pretendia la misma aproximacidn,
introducia elementos extranos a la naturaleza de los Colegios Profesionales
y de los Cédigos de Deontologia proponiendo la participacion de terceros
no médicos en la elaboracién de los Cddigos y cuestionando las facultades
disciplinarias de los Colegios Médicos.

239



Estudios de ética farmacéutica

Las propuestas de resolucién fueron remitidas a la Comision del Parla-
mento Europeo de Asuntos Juridicos y Derechos Civicos encomendando la
ponencia al Diputado Ulburghs.

El dictamen fue aprobado por unanimidad en la Comisién competente
en abril de 1988. Hay que destacar que la mayoria de los Diputados pre-
sentes en esa votacion lo hicieron sustituyendo a los titulares de la Comisién
encargada del dictamen. En mayo de 1988 se abri6 el plazo para la presen-
tacién de enmiendas y en julio pasado, a peticion del Profesor Valverde, que
alegd que dicho proyecto de dictamen va contra principios tradicionalmen-
te aceptados en la mayoria de los paises de la Comunidad Europea, y por-
que atenta a la necesaria autonomia de los Colegios de Médicos, el pleno del
Parlamento Europeo decidi6 aplazar la votacién hasta el siguiente periodo
de sesiones. Habian presentado enmiendas los Diputados Parodi (del
Grupo de la Democracia Cristiana), Pordea (en nombre del Grupo de
Derechas Europeas) y Valverde. En este trabajo seguimos las orientaciones
y la justificacién de las enmiendas presentadas por Valverde, que es cate-
dratico de Historia de la Farmacia y Legislacién Farmacéutica de la Uni-
versidad de Granada y eurodiputado, que en representacion de su grupo
(Demécrata Europeo-AP), esta en la Comision de Sanidad del Parlamento
Europeo.

La propuesta finalmente presentada por la Comisién encargada de su
dictamen, rechazada por el Parlamento Europeo diferia sustancialmente de
la presentada por Parodi y era mis conforme con la filosofia de las pro-
puestas de Vandemeulebroucke y Kuijpers.

La propuesta tiene algunos aciertos que nos interesa resaltar. Por una
parte, reconoce la necesidad de que el ejercicio de las facultades disciplina-
rias se practique con las debidas garantias para el incurso en el expediente.
Esta postura que compartimos ha sido mantenida por el Tribunal Europeo
de Derechos Humanos en la sentencia dictada en el asunto Le Compte, que
vincula a todos los Estados miembros de la Comunidad Europea y que en
nuestro pais esta constitucionalmente definida a través del reconocimiento
del principio de legalidad, de la garantia del acceso a la tutela judicial, de la
revision en la via jurisdiccional de las sanciones disciplinarias y de la prohi-
bicién de los Tribunales de Honor.

Por esta razén y porque vulnera la debida autonomia colegial no com-
partimos la propuesta de resolucién en lo que se refiere a la intervencién en
el expediente de personas ajenas a los colegiados. Quien tenga interés en la
depuracién de conductas profesionales puede ejercitarlo por otras muchas
vias que respetan la autonomia de los Colegios y que van desde la puesta en
conocimiento del Colegio hasta el ejercicio de acciones civiles y penales ante
los 6rganos jurisdiccionales.
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Aunque la propuesta reconoce tanto la validez de los Principios Europeos
de Etica Médica como la conveniencia de que los cédigos nacionales los
secunden, sin embargo desvirtda dicha declaracién en los nimeros siguien-
tes al establecer otros criterios que si no lo contradicen al menos inducen a
confusion, pues establecen la participacion ciudadana en la aprobacién de
las normas deontoldgicas y mezcla esta cuestion con la de los Comités de
Etica que pueden existir en los distintos niveles asistenciales.

En efecto, los Cddigos de Deontologia Profesional son, como su mismo
nombre indica, Cddigos profesionales que como tales asumen y aprueban
los profesionales interesados (aunque en algunos casos con el concurso de
otras autoridades), en el marco de la legalidad vigente en cada Estado. En
ellos se recogen —en el marco de la legalidad vigente, insistimos— los crite-
rios morales de cada colectivo profesional). En este sentido, los Cédigos son
la concrecién de la oferta que los profesionales hacen de sus servicios al
publico. Basado en esta oferta los beneficiarios del servicio confian su inti-
midad y la atencidn de sus intereses al profesional de que se trate.

Por tanto, la elaboraciéon de un Cédigo de Deontologia Médica, en cuan-
to reflejo del perfil profesional del médico no puede ser objeto de mas limi-
taciones que las derivadas de la legalidad vigente. Pues en ellos, precisa-
mente por ser reflejo del perfil profesional, se recogen los criterios genera-
les que, ademas de dirigir su actuacién, pueden fundamentar el ejercicio del
Derecho a la objecién de conciencia, consagrado en el Derecho europeo,
frente a las injerencias de elementos ajenos a la propia conciencia profesio-
nal. Y, en consecuencia, a causa de la independencia de la que deben gozar
los médicos, del caricter estrictamente profesional del Cédigo y del funda-
mento que puede prestar a la objecién de conciencia su elaboracién sélo
puede corresponder —en el marco de la legalidad— a los profesionales inte-
resados.

La participacién del publico en general en materia de disciplina profe-
sional tiene otros cauces diferentes a los que se sugieren en la propuesta de
resolucién que comentamos: la participacidn, a través de sus representantes,
en la aprobacién de las leyes en cuyo marco se integran los Cédigos Deon-
toldgicos, el ejercicio de las acciones populares en defensa de la legalidad,
las reclamaciones judiciales para la reparacién de los posibles danos de que
puedan haber sido objeto, etc., pero en ningiin caso pueden interferir, fuera
de esos cauces, la propia autonomia profesional. A nuestro modo de ver la
propuesta de resolucién incurre en el error de confundir las funciones
deontoldgicas de los Colegios Profesionales con las que pueden correspon-
der alos Comités de Etica de los centros asistenciales, en los que se integran
personas de muy diversa procedencia. El punto de vista y los intereses per-
seguidos por unos y por otros son diversos, sin que esa pluralidad pueda ser
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reducida a la unidad. Los Colegios Médicos se orientan directamente a la
defensa de los valores profesionales y protegen a sus colegiados de las inje-
rencias ajenas a esos valores, indirectamente, por la via de la proteccién del
propio perfil profesional, garantizan los Derechos de los enfermos al pro-
curar que la actuacion de cada médico se adecue a la Deontologia Médica
de modo que las concretas conductas respondan a esos principios, a ese
modo concreto de servicio social en que consiste cada profesion.

En virtud de esos intereses, los Colegios Médicos orientan la actuacién
profesional mediante los Cddigos, promueven su observancia entre todos
sus colegiados, conforman la sociedad en el aspecto bajo el que la profesion
contempla el bien comtn de modo que las démandas sociales se adecuen
cada vez mas a los especifico y propio de la medicina (educacidn), y verifi-
ca un control a posteriori de respeto de cada médico a los valores que
defiende la profesion. Sin embargo, no es misién de los Colegios la toma de
decisiones prudenciales en relacién con determinados tratamientos que
hayan de aplicarse a pacientes concretos.

En cambio, los Comités de Etica de los centros asistenciales persiguen
de modo inmediato la proteccién de la dignidad y Derechos del enfermo,
procurando la integracién de todas las actuaciones sanitarias (médicas o no)
en un conjunto armoénico que permita una mejor asistencia. Es un 6rgano
que suele tener confiada la toma de decisiones prudenciales en relacién con
algunos tratamientos a que pueden estar sometidos concretos pacientes que
dependen del centro en el que el Comité de Etica presta sus funciones (por
ejemplo, la suspension o régimen de la experimentacién clinica, la declara-
ci6én de prioridades en casos de insuficiencia de medios, etc.). Por el caric-
ter de sus funciones, que participan de las potestades de la direccién del
centro, en estos comités estin representadas todas las profesiones sanitarias
y parasanitarias e, incluso, personas ajenas a la sanidad. Sus decisiones, vin-
culan la actuacién médica a priori, en relacién con precisos y determinados
tratamientos con respecto a personas también previamente determinadas.

Las funciones de los Colegios y de los Comités de Etica de los centros
asistenciales coinciden en su sometimiento a la legalidad vigente. Difieren,
en cambio, tanto en el punto de vista con que contemplan una misma reali-
dad, como en los medios y el caricter de sus actuaciones. En este sentido,
los médicos que prestan sus servicios en un centro asistencial habrian de
desempenar sus funciones siempre en el marco de la legalidad vigente, con
respeto a su propio Cédigo de Deontologia y de acuerdo con los criterios y
directrices que, cuando proceda, le presente el Comité de Etica de ese cen-
tro, al que en cualquier caso podrd oponer sus propios Derechos profesio-
nales entre los que se incluye el de objecién de conciencia, que quedarian
desprovistos de la debida proteccién en aquellos casos en que Cédigos

242



La deontologia médica en la comunidad europea

Profesionales y Cédigos de Etica de un centro estuvieran confundidos en un
mismo texto, o cuando las funciones colegiales y funciones de los Comités
de Etica carecieran de la debida separacién.

Por todo ello estimamos que en la propuesta de resolucién que vuelva a
presentar la Comision de Asuntos Juridicos y Derechos Civicos del Parla-
mento Europeo deberia recoger, con la debida separacidn, las facultades
disciplinarias de los Colegios de Médicos, subrayando su caricter estricta-
mente profesional, y las atribuciones de los Comités de Etica de los centros
asistenciales, de modo que se hagan compatibles los principios de autono-
mia profesional y el respeto de los Derechos de los pacientes, que de otro
modo serian dificilmente conciliables. Por otra parte, sin esa adecuada sepa-
raciéon no seria posible aproximar la Deontologia Médica de los paises
comunitarios, pues la aproximacién se enfrentaria con graves inconvenien-
tes derivados de uno de los principios del orden publico sanitario europeo,
cual es el de la independencia moral y técnica de los médicos.

La Comunidad Europea en cuanto institucion supracional de caricter
integrador, animada por el ideal Gltimo de la unidad europea, es un ambito
adecuado para promover un mayor respeto y exigencia en materia de
Deontologia Médica.

El objetivo de la realizacion del mercado interior para 1992 propuesto
por el Acta Unica Europea es una buena ocasién para lograr la armoniza-
cién de la Deontologia Médica, pero esta s6lo podra lograrse si se respeta la
necesaria autonomia profesional y se confia a las corporaciones médicas la
elaboracién de un Cédigo Europeo de Deontologia Médica dentro de un
marco normativo que le corresponde a la Comunidad Europea definir. Por
otra parte, la coincidencia de los paises comunitarios en una tradicién cul-
tural y profesional facilitard la aproximacion en materia de Deontologia
Médica.

La iniciativa de la Conferencia de Paris supone un paso de gran impor-
tancia para esta aproximacion. Falta todavia la adopcién de las medidas ins-
titucionales necesarias para proporcionar un marco adecuado a los principios
europeos de deontologia; la iniciativa del Parlamento Europeo ha significa-
do un avance significativo en esta direccién, aunque precisa un mayor estu-
dio en el sentido que hemos sugerido en estas paginas.
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XXVIII

NUEVOS RETOS PROFESIONALES. LA HUMANIZACION
DEL EJERCICIO PROFESIONAL FARMACEUTICO

P. Arrebola Nacle, C. Martin Martin
y G. Lopez Anddjar®™

El empleo de las modernas tecnologias biomédicas plantea diversas y
complicadas situaciones ante las que el farmacéutico debe tomar decisiones,
a veces comprometedoras. Decisiones que deben tener su punto de partida
en la dignidad de la persona, recogida en la Declaracién de los Derechos
Humanos' y que ha sido una constante en posteriores pactos y convenios
internacionales. En nuestro pais ha tenido su reflejo en el articulado de la
actual Constitucion’.

Ante los avances tecnoldgicos y la variedad de tareas que el farmacéuti-
co desempena hoy, si no se fijan unos limites se puede llegar a un proceso
rapido de deshumanizacion. Qué duda cabe que las conquistas de la cien-
cia y de la técnica sélo serviran verdaderamente al hombre si encuentra en
ellas el respeto a si mismo y a sus limites. Tarea fundamental en los nuevos
retos profesionales que nos planteamos es la bisqueda de un equilibrio
entre los avances de las ciencias biomédicas y el respeto a los Derechos y la
dignidad de la persona.

Para el analisis de los comportamientos deseables en el ejercicio profe-
sional se ha abordado la problemitica desde una triple dimensidn:

* OFFARM, 1994; XIII (1): 68-71.
' Asamblea General de l1a Naciones Unidas. Paris, 10 de diciembre de 1948.
? Constitucion Espaniola 1978; Art. 10.1.
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— Investigaciéon biomédica y biotecnolégica. Desarrollo de nuevos fér-
macos.

— Asistencia sanitaria.

— Formacién farmacéutica.

Investigacion biomédica y biotecnoldgica

Se hace necesario dar una dimensién humana a la investigacién biomé-
dica y biotecnoldgica, y las directrices éticas juegan en este sentido un papel
importante. El estudio sistemético de la conducta humana en el 4rea de las
ciencias de la vida y la atencién de la salud, examinado a la luz de los prin-
cipios morales, es una acertada definicién de Bioética o Etica Biomédica’.
Esta novedad terminolégica y conceptual refleja el cambio de nuestro tiem-
po en las relaciones entre la vida y los valores humanos. De un lado, se
observa la revolucién bioldgica, con su impacto tecnoldgico en la vida
humana; de otro, la implicacién de la ética profesional en los nuevos com-
portamientos. Ambos aspectos se conjugan en el marco de las profesiones
sanitarias y, por tanto, en el de la profesion farmacéutica.

La bioética es una disciplina relativamente reciente, lo cual significa que
sus problemas crecen a un ritmo superior al de sus soluciones. El continuo
y progresivo avance cientifico-tecnoldgico plantea nuevas situaciones nor-
mativas antes de que hayan sido aclaradas otras cuestiones precedentes que
hubieran sido pauta para posteriores decisiones’.

En el contexto de la investigacion biomédica y biotecnolégica, el ejer-
cicio profesional farmacéutico se concreta en la investigacién farmacoldgi-
ca, que abarca, entre otras, cuestiones relativas a ingenieria genética, desa-
rrollo de nuevos firmacos y ensayos clinicos’. Para el desarrollo de esta
investigacién, la comunidad cientifica internacional se inspira en la
Declaracién de Helsinki®, que regula por primera vez las investigaciones
biomédicas en seres humanos. En los altimos afos la parcela de la investi-
gacion biomédica que mds controversia esta suscitando es la relativa a la
biotecnologia e ingenieria genética, y todo cuanto de ellas se deriva. Las téc-

> EicH, W. T. (ed) Encyclopedia of Bioethics. Nueva York, Free Press-Mac-Millan 1978. En:
MAINETTL, J. A. y BERTOMEU, M. J. «La fundamentacién de la ética biomédica». Jano, 1985; 649-H:
49-55.

¢ MAINETTL J. A. y BERTOMEU, M. J. Ob cit en (3): 50.

3 SANCHEZ, M. «Los limites de la investigacién biomédica». E/ Médico, 1986; V (185): 48-57.

¢ Declaracion de Helsinki. 18" Asamblea Médica Mundial. Finlandia, 1964, revisada por la 29*
Asamblea Médica Mundial. Tokio (Japén), 1975, y enmendada por la 35* Asamblea Médica Mun-
dial. Venecia (Italia), 1983.
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nicas que les conciernen pueden ser licitas o ilicitas, dependiendo del uso
que se haga de ellas. Al igual que los parlamentos legislan sobre los dife-
rentes problemas que van surgiendo en la sociedad, también lo hacen acer-
ca de cuestiones relativas a la investigacion cientifica y sus repercusiones en
la comunidad. En este sentido, numerosas disposiciones regulan aspectos
concernientes a medicamentos inmunolégicos, derivados de la sangre y
plasma humano’, radiofdrmacos®, ensayos clinicos’ y reproduccién asistida'.
Estas disposiciones, ademas del aspecto técnico, tienden a proteger al hom-
bre de los perjuicios que la tecnologia pueda acarrearle.

La coordinacion entre iniciativas cientificas y apoyo estatal es impres-
cindible para el desarrollo de tecnologias punta. En nuestro pais existe una
colaboracion entre la iniciativa privada y los Ministerios de Industria y
Energia, Sanidad y Consumo y Educacién y Ciencia. Esta es la forma de no
quedarnos descolgados tecnolégicamente en un campo en el que se moveri
en el futuro la profesién farmacéutica'.

En este sentido, es importante resenar el reciente nacimiento de la
Sociedad Espaniola de Evaluacién Tecnoldgica, que tiene como finalidad el
intercambio de informacién con respecto a las implicaciones clinicas y
sociales de las tecnologias de posible aplicacién en sanidad y promover su
uso 6ptimo. Dicha sociedad entiende que el término tecnologia abarca a los
farmacos, equipos e instalaciones'.

Si las directrices éticas sobre biotecnologia se asientan bien, se llegari a
dar una dimensién humana a la investigacion. No obstante, la pregunta que
surge es si todo lo que es técnicamente posible es éticamente aceptable.
¢Cudl es el limite de la nueva tecnologia? ¢Hasta donde se puede llegar?
Segin Fornes, y extrapolando su afirmacién a nuestra profesién, la tecno-
logia, en su omnipresencia, puede llevar al farmacéutico a una superespe-
cializacién que conllevaria a enjuiciar al hombre como ser parcelado y al
error de considerar al paciente como un objeto”.

En este contexto, cabe resefiar que la CE considera que ninguna parte
del cuerpo humano es patentable. El Parlamento Europeo ha corregido el
texto de la Directiva Comunitaria sobre «Proteccién de inventos biotecno-

? Directiva 89/342 CEE DOCE 25-5-89.

# Directiva 89/343 CEE DOCE 25-5-89.

° RD 944/1978, de 14 de abril, BOE de 6 de mayo, y Orden de 3 de agosto de 1982, BOE de 12,y
Ley del Medicamento 25/1990, de 20 diciembre, Titulo III, BOE 22 diciembre.

' Ley 35/1988, de 22 noviembre, sobre Técnicas de Reproduccién Asistida; BOE 24 noviembre, )
1988.

'* CASTELLANO, M. «Ingenieria genética ¢quo vadis?». E/ Médico, 1985; IV (152): 63-65.

2 «Informe: Sociedad Espariola de Evaluacién Tecnolégica». E! Médico, 1993; X1I (473): 54.

" FORNES, J. «Adaptacién de la Etica Médica a un mundo en constante evolucién». Organizacion
Meédica Colegial, 1992; 24: 26-28.
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l6gicos», determinando que ninguna parte del cuerpo y ningin tipo de pro-
ceso que esté dirigido a modificar su identidad genética puedan ser objeto
de patente comercial por atentar a la dignidad del hombre™. Hay que tratar
de definir la relacién entre el bien de cada persona que es sometida a la
experimentacién, y el bien comin, el de todas aquellas personas a las que
un posible éxito de la experimentacién puede ayudar®.

Es necesario que la investigacién corresponda efectivamente a las exi-
gencias de la dignidad del hombre, y de ahi la necesidad de humanizar los
comportamientos profesionales que se desarrollan en las distintas fases de
la investigacion farmacolégica.

Asistencia sanitaria

Hablar del farmacéutico, situarlo entre el médico que prescribe y el
paciente que requiere un remedio, es sobre todo hablar del medicamento.
En todos los estadios de elaboracion de éste se encuentra el farmacéutico:
desde el equipo de investigacion que lo idea hasta el conjunto de profesio-
nales que lo dispensa en atencidon primaria (centros de salud y oficinas de
farmacia) y en atencién hospitalaria.

Como ya se ha dicho, las nuevas exigencias técnicas obligan a los farma-
céuticos a nuevas iniciativas, que estardn encaminadas entre otras a lograr
una mayor cualificacién profesional, que debe concretarse en una mejor
informacion al enfermo. Esta premisa va a configurar lo que se ha conveni-
do en llamar el «Acto Farmacéutico», que se aplica en dos casos: ante la
orden del médico que prescribe y ante la demanda de automedicacion®.

La asistencia sanitaria europea ha sido tradicionalmente de servicio en
contraposicién a la americana, que actiia a la defensiva, como consecuencia
de la autonomia exagerada del paciente americano y el papel sofocante que
el Derecho est4 jugando en las relaciones asistenciales en Estados Unidos.

Estableciendo un paralelismo con el colectivo farmacéutico, esta carac-
teristica singularizadora del Antiguo Continente no debe diluirse como con-
secuencia de la influencia devastadora que una americanizacién indiscrimi-
nada acarrearia'’. Habria que potenciar que la asistencia farmacéutica fuera
una asistencia de servicio.

“ Propuesta de Directiva del Consejo relativa a la proteccion juridica de las invenciones biotecnolog:-
cas (Bruselas 21 de octubre de 1988). Presentada por la Comisién de las Comunidades Europeas.
¥ SGRECCIA, E. «La ética de la experimentacién del medicamento». Dolentium Hominum, 1987; 11
(4): 60-75.

' DREANOS, J. «El farmacéutico intermediario entre el médico y el usuario del farmaco». Dolentium
Hominum, 1987; 11 (4): 106-113.

" HERRANZ, G.. «(¢Es posible una ética biomédica genuinamente europea?». Nuestro tiempo, 1991;
(442): 120-127.
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La Agrupacion Farmacéutica de la Comunidad Europea considera que
la informacién facilitada por el farmacéutico en la oficina de farmacia debe
incluir diversos aspectos:

— El correcto uso del medicamento (via de administracién, efectos dese-
ados e indeseados, posibles interacciones, duracién del tratamiento, correc-
to almacenamiento, etc.).

La informacién del medicamento debe ser personal y no generalizada.
En este sentido hay que destacar que la relacién farmacéutico/paciente
debe estar presidida por un clima de respeto a la dignidad de la persona,
base de una actuacién profesional humanizada®. Pero no debe reducirse el
papel del farmacéutico al de informador del medicamento, con toda la
importancia que este aspecto tiene, sino que seria deseable posibilitar la
integracion de las actividades preventivas con las asistenciales en el trabajo
cotidiano.

La humanizacién de la asistencia farmacéutica pasa por el cumplimien-
to de los Derechos de la persona de «respeto a su personalidad, dignidad
humana e intimidad»... «a la confidencialidad»... «al Derecho a la informa-
cién completa y continuada del diagndstico, prondstico y tratamiento». En
la actualidad es cada vez mayor la autonomia del enfermo frente a plantea-
mientos paternalistas del pasado. Del Derecho a la proteccién integral de la
salud de los ciudadanos, recogido en la Constitucion Espanola de 1978, se
han derivado otros mas especificos. Esto ha supuesto un logro social conside-
rable, reflejado en la promulgacién de los Derechos del paciente: Derecho
a rechazar el tratamiento, compensacién por mala prictica sanitaria y el
consentimiento informado, entre otros®.

En definitiva, el sentido de responsabilidad para con el enfermo marca
y da caricter al profesional farmacéutico e incluye la honestidad y la inde-
pendencia que se espera de los miembros de una profesién a los que la
sociedad les ha concedido el Derecho a trabajar en un medio donde cada
decisién puede ser un conflicto de intereses.

Formacién farmacéutica

La formacién farmacéutica se realiza en tres etapas diferentes: formacién
en la licenciatura, formacién de postgrado y formacién continuada del pro-
fesional farmacéutico.

*® Libro Blanco de la Farmacia Europea. Luxemburgo, 1990.
Ley General de Sanidad 14/1986 de 25 abril, Art. 10; BOE 29 abril.
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1. Formacion en la licenciatura

En la formacién del alumno, durante el periodo de la licenciatura, una
serie de materias cientifico-técnicas van a contribuir a su formacién como
hombre de ciencia. Junto a ellas, las disciplinas humanisticas completan su
formacién integral: Historia de la Farmacia, Legislacion Farmacéutica y
Deontologia Profesional.

El estudio de la Historia de la Farmacia, tradicionalmente ensefiada en
todas las universidades europeas, es el estudio de la evolucion del pensa-
miento cientifico y constituye un importante elemento en la formacién del
farmacéutico®.

La Legislacion Farmacéutica tiene como objetivo primordial evitar el
desastre que en el campo del Derecho acarrearia el desconocimiento de los
preceptos legales. Estos le van a ser exigidos al contraer las responsabilida-
des profesionales que la sociedad demanda.

Cursar la licenciatura de Farmacia supone adquirir conocimientos acer-
ca de materias diversas, que deben estructurarse en un plan de estudios que
satisfaga las necesidades de los auténticos farmacéuticos que necesita la
sociedad®. La inclusion del estudio de la Legislacion Farmacéutica en los
planes de estudio ha significado un avance en este propdsito®. Pero no sola-
mente las normas legales indican el camino a seguir; la deontologia, como
elemento perfectivo a las regulaciones legales establecidas para la profesidn,
contribuye a la formacién humanistica del farmacéutico. En este sentido, no
hay que olvidar la profunda laguna que en Espafia ha supuesto el olvido de
la deontologia en la ensefianza oficial de la farmacia evidenciada por nues-
tros predecesores, que en reiteradas ocasiones propugnaron su inclusién en
los planes de estudios, sin resultados®.

* «Declaracién de Granada sobre el papel de la Historia de la Farmacia en la formacién académi-
ca de los farmacéuticos». Actas del Congreso Internacional de Historia de la Farmacia de Granada de
1985. Madrid, 1986; 464. )

# VALVERDE, ]. L. «Planes de Estudio de Farmacia y salidas profesionales». Ars. Pharm., 1977,
XVIII (4): 447-489.

2 Decreto 1984/1965, de 3 de junio; BOE 26 de junio. Resolucién de la Direccién General de
Universidades e Investigacion, de 13 de noviembre, de 1973; BOE 18 de diciembre (Facultades de
Barcelona, Granada, Madrid, Salamanca y Santiago) y de 29 de octubre; BOE de 20 noviembre
(Facultad de Navarra). Para primer ciclo. Ordenes, de 1 de octubre de 1976, BOE de 16 de marzo
de 1977 para las Facultades de Granada, La Laguna, Salamanca, Santiago, Sevilla y Valencia, y BOE
de 26 de mayo para la de Barcelona, Ordenes de 13 de septiembre de 1977, BOE del 28 y 29 de
octubre (Facultades de Navarra y Madrid) (para segundo ciclo).

» ARREBOLA NACLE, P. «Aproximacién al desarrollo histérico de la Deontologia Farmacéutica».
Actas del Congreso Internacional de Historia de la Farmacia de Granada de 198 5. Madrid, 1986; 99-
104.
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En la actualidad, la Comunidad Europea se ha hecho eco de esta nece-
sidad y la normativa comunitaria incluye la deontologia cuando establece las
directrices generales comunes a los planes de estudios universitarios™.

2. Formacién de postgrado

En la Ley de Reforma Universitaria (LRU)?” se considera el tercer ciclo
decisivo para promover la calidad de la ensefianza y potenciar la investiga-
cién, y entre sus objetivos figura el de preparar equipos de investigacion ca-
paces de afrontar con éxito el reto que suponen las nuevas ciencias y las
nuevas tecnologias.

Este tercer ciclo, contemplado como tdltimo eslabén en la estructuracién
de los estudios universitarios, esta regulado por un Real Decreto®. La for-
macién humanistica en este periodo de la ensefianza se completa con el ini-
cio de la actividad investigadora del alumno.

Durante los estudios de postgrado o tercer ciclo, por ser los plantea-
mientos diferentes de los de la licenciatura, los elementos integrantes del
proceso docente son distintos. Hay que iniciar al alumno en las técnicas de
investigacion. No obstante, es deseable que junto a ellas se oferten cursos
de doctorado,.que incluyan ensefianzas humanizadoras que completen y
afiancen las iniciadas en el periodo de licenciatura aludidas anteriormente.

3. Formacion continuada

El Gltimo estadio de la formacién del farmacéutico lo alcanza en su ejer-
cicio profesional y la necesidad de una formacién continuada en este perio-
do es evidente. La Ley del Medicamento” contempla esta exigencia. Esta
formacién continuada propiciada desde todos los estamentos (Facultades,
Colegios profesionales y organismos diversos) debe incidir tanto en la pro-
fundizacién de la faceta cientifica como en la defensa del respeto a la perso-
na. Debe ser voluntaria, motivada y acreditada para que cada farmacéutico
pueda realizar una formacion continuada de acuerdo con sus necesidades®.

* Directiva 85/432/CEE, DOCE N° L253 de 24 de septiembre de 1985.

» Ley Organica 11/1983, de 25 de agosto; BOE de 1 de septiembre de Reforma Universitaria.

# R D 185/1985, de 23 de enero; BOE 16 febrero.

7 Ley del Medicamento 25/1990, de 20 de diciembre; BOE del 22 de diciembre, Art. 84.1 y 84.4.
# MARTINEZ ROMERO, F. Formacién continuada en Oficina de Farmacia. Tesis doctoral (inédita).
Granada.
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EriLOGO

Mirando al futuro de las relaciones entre
farmacéuticos y médicos

Gonzalo Herranz

Departamento de Bioética
Universidad de Navarra

Los Profesores Valverde y Arrebola me han invitado gentilmente a escri-
bir unas lineas que sirvan de epilogo a su libro Estudios de Etica Farmacéu-
tica. El mejor uso que, como médico interesado en la ética profesional,
puedo dar a esa invitacidn, tan amistosa como inmerecida, es apuntar unas
breves ideas sobre la ética de las futuras relaciones entre farmacéuticos y
médicos.

No exagero si afirmo que pocas veces ha sido mds activa, y quizas nunca
tan conflictiva, como lo es ahora, la frontera entre medicina y farmacia.
El principio de la divisién de funciones (uno es el que prescribe, y otro el
que dispensa), que puso fin a siglos de confusién y disputas, parece, en
opinién de algunos, insatisfactorio, méds ain, insostenible para el tiempo
presente.

Se proclama abiertamente que es necesario un cambio de paradigma.
Quienes asi hablan, por venir unos del campo farmacéutico, y otros del
campo médico, dicen cosas diferentes y proponen soluciones contrapuestas.
Y, sin embargo, la razén profunda que ofrecen para justificar sus posturas
es, curiosamente, la misma: mejorar el servicio al hombre enfermo exige una
mayor y mas estrecha colaboracién entre médicos y farmacéuticos.

Por un lado, muchos farmacéuticos se sienten impulsados, alegando su
condicién de expertos del medicamento, a intervenir con frecuencia e inten-
sidad crecientes en el seguimiento de la medicacién y en la puesta en prac-
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tica de nuevos modelos més intervencionistas de practica profesional far-
macéutica. Desean asumir, a través de lo que se ha dado en llamar atencién
farmacéutica, nuevas funciones y responsabilidades en la programacién de
objetivos terapéuticos, en el control de interacciones y efectos adversos de
las medicinas, en la reordenacion de los tratamientos complejos. Mas atn,
se sienten capacitados para hacer el ajuste fino del tratamiento a fin de
mejorar su efectividad econémica y la calidad de vida del paciente. Hay
pues sefiales de que algunos farmacéuticos quieren adentrarse en un terre-
no que parece estar reservado, por ley y por costumbre, a los médicos. No
hace falta tener una imaginacién muy viva para conjeturar que, cuando se
someta a debate el paradigma vigente de estricta separacién entre prescrip-
ci6én y dispensacidn, se producirdn no pocos conflictos interprofesionales.

Por otro lado, no faltan, sobre todo en los paises anglosajones y del norte
europeo, médicos, farmacéuticos, planificadores sanitarios y representantes
de enfermos y usuarios que piensan que los pacientes serian mejor servidos
si en vez de mantener la tradicional separacidn, fisicay, en cierto modo, pro-
fesional, de farmacéuticos y médicos hasta ahora reinante, se consiguiera
aproximar a unos y otros. Una mayor cooperacion entre médicos y farma-
céuticos es, en esos paises, no una mera posibilidad que merece la pena
explorar, sino una realidad: nos informan que la cosa marcha, que se ha con-
seguido un ambiente de colaboracién, de valores y objetivos compartidos y
de apoyo critico y constructivo. Y todo ello, protegidos, médicos y farma-
céuticos, de las vicisitudes de la competitividad comercial.

¢Cémo lo han conseguido? Reuniendo los respectivos lugares de traba-
jo bajo un mismo techo. Cuando desaparecen los conflictos de intereses, ya
no hay razén para mantener la distancia fisica y deontoldgica entre consul-
torio y oficina de farmacia. Muchos afios atris, el farmacéutico de hospital
dio un ejemplar paso adelante, en lo profesional y en lo ético, en ese cami-
no hacia el mutuo entendimiento e integracién entre las dos profesiones.
Pero si se quiere que médicos de atencién primaria y farmacéuticos de ofi-
cina retinan sus fuerzas y se integren mas estrechamente, han de seguir el
ejemplo de la farmacia hospitalaria. La comunicacién més intensa entre
prescriptores y dispensadores exige la inmediatez de estar unos y otros en
el centro de atencién primaria.

El farmacéutico, manteniéndose en su oficina, puede establecer contac-
to con los médicos. No hay duda de ello. El teléfono, incluido el celular, ha
sido, y seguird siendo, un instrumento inapreciable para tratar, farmacéuti-
cos y médicos, los problemas comunes y solucionarlos. Asi han conseguido
reducir el nimero de errores de prescripcidn, practicar las oportunas susti-
tuciones de medicamentos, depurar de hojarasca la polifarmacia y reducir
la incidencia de interacciones.
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Pero si el ideal se coloca mis arriba, si se quiere ir al proceso de atencién
farmacéutica, el costo ético y profesional se eleva en proporcién a las mayo-
res promesas que ofrece. Una vez mas se cumple aqui que lo que vale, cues-
ta. Estamos ante una oportunidad protencialmente rica en promesas.

Veo en la prensa profesional de estos dias, que la Consejeria de Sanidad
de Galicia va a favorecer la dispensacién de medicamentos desde atencién
primaria, creando para ello servicios de farmacia en los centros de salud, tal
como lo contempla el anteproyecto de Ley de Ordenacién Farmacéutica de
aquella comunidad auténoma. Es un experimento interesante, que, de rea-
lizarse, deberia iniciarse a pequena escala, en experimentos piloto bien pla-
neados y realizados con mucho cuidado, de modo que no provoque celos ni
rechazos entre, o dentro de, las dos profesiones. Se necesita, por parte de
los médicos y farmacéuticos que lo ponga en marcha una mente generosa,
un fuerte compromiso ético y una imparcialidad ecuanime. Han de evitar
resolver los no pocos problemas que se van a encontrar sin sobrecalentar el
ambiente, pues el proyecto es de los que pueden no sélo polarizar las opi-
niones, sino fanatizar las conciencias.

No se trata sélo de que los farmacéuticos consensuen con los médicos
los formularios del centro de atencidn primaria, que establezcan sistemas de
compra dirigidos, que establezcan legitimas politicas de ahorro. Han de
cooperar, como expertos en medicamentos, en la supervisién de los regi-
menes terapéuticos mas complejos o costosos, en el registro de reacciones
adversas, en la vigilancia post-comercializacién. Sobre todo han de aplicar
todo su potencial y competencia al servicio de los pacientes. El lugar natu-
ral al que estos dirigen sus pasos para resolver estos problemas es el centro
de atencién primaria: alli es donde han de recibir la atencién inteligente y
cooperativa de farmacéuticos y médicos.

La ética profesional es, como muestra este libro, fascinante. Y seguira
siéndolo: de ello se encargaran los problemas del futuro.
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