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NORMATIVA

MEDICAMENTOS ABOGADOS Y COMPANIAS VALORAN LA MEDIACION EXTRAJUDICIAL, PERO DISCREPAN SOBRE SU INCIDENCIA

Baja litigiosidad y voluntad de acuerdo
marcan las reclamaciones por farmacos

- En Espaiia se plantean pocas reclamaciones por efectos ad-
versos de medicamentos o por falta de informacién y no hay
unanimidad entre los agentes del sector sobre si el acuerdo

1 Gonzalo de Santiago
Laboratorios y abogados
coinciden en que en Espafia
se interponen pocas recla-
maciones contra las empre-
sas farmacéuticas por reac-
ciones adversas de los far-
macos o falta de informa-
cién, pero no en si el acuer-
do extrajudicial es la forma
normal de finalizarlas, aun-
que consideran que esta via
ofrece muchas ventajas a
ambas partes. Esta practica
es habitual en Estados Uni-
dos, donde un buen niimero
de pactos incluye cldusulas
de confidencialidad para
que el caso no salga a la luz
publica.

Fuentes juridicas consul-
tadas por DiariO MEDICO
confirman que los pocos ca-
sos planteados no respon-
den normalmente a defectos
propios del medicamento si-
no a efectos adversos en pa-
cientes cuya situacién parti-
cular especial hace que reac-
cionen de diferente forma.
Por eso, lo normal es que se
busque un acuerdo. "Pero
eso no significa que el medi-
camento sea responsable del
dafio hecho al paciente,
aunque la ley hace responsa-
ble al fabricante. Lo que se
busca es que no se haga una
publicidad lesiva de un caso
particular y que eso signifi—
que pérdidas econémicas",
sefialan estas mismas fuen-
tes.

Segtin Gemma Colomer,
abogada del Departamento
de Derecho Farmacéutico y
Sanitario de Jausas, en Espa-
fas pasa lo mismo que en
Estados Unidos. "Al labora-
torio no le interesa que un
caso se haga publico, por lo
que prefiere negociar que
llegar a un juicio en el que la
sentencia serd publica y en

El acuerdo extrajudicial es, en ocasiones, una ventaja para el laboratorio y el perjudicado.

Segun una abogada de
Derecho Farmacéutico,
algunos acuerdos
incluyen cldusulas de
confidencialidad para
gue el caso no salga a
la luz

el que los medios de comu-
nicacién pueden interesar-
se. Por eso se pactan acuer-
dos de confidencialidad, pe-
ro no puede decirse que se
paguen de forma especial;
son sélo una parte del
acuerdo total". La letrada
asegura que el paciente no
suele poner problemas, ya
que quiere que se le com-
pense econémicamente "y
la via extrajudicial siempre
es mas rapida que la judicial
y menos costosa’.

Este tipo de mediaciones
no suele darse en los casos
de responsabilidad médica
en los que estd inmersa la
Administracién, a pesar de
que muchos agentes del sec-

tor piden a los colegios de
médicos y a las aseguradoras
que los faciliten (ver DM
del 23-X-2007). "La Admi-
nistracién es més reacia a
ello y prefiere tramitar el
procedimiento hasta el fi-
nal, dado que en la jurisdic-
cién contenciosa cuenta
con mds prerrogativas y esta
en una situacién mas cémo-
da’, concluye Colomer.

Los laboratorios discrepan
Sin embargo, los laborato-
rios lo ven de otra forma.
Segtn Javier de Urquia, res-
ponsable de la Asesoria Le-
gal de Roche Farma Espafia,
"el reducido niimero de re-
soluciones judiciales se ex-
plica por la baja litigiosidad
y no por la existencia de una
supuesta bolsa oculta de
acuerdos extrajudiciales”. A
su juicio, en la mayoria de
los litigios es una compafiia
de seguros la que en dltima
instancia decide rechazar o
aceptar un acuerdo extraju—
dicial "y no se premia la
confidencialidad en espe-

EN ESTADOS UNIDOS PREVALECE EL SILENCIO

El rotativo Usa Today encontré un
nldmero elevado de juicios que se
referian a errores con farmacos que
concluyeron con acuerdo extrajudicial y
casi todos estos casos incluian acuerdos
de confidencialidad. El periddico se
apoyd en la opinién de abogados
especialistas. J. Douglas Peters, que
ejerce en Detroit, argumenté que los
letrados tienen dos deberes:
corresponder a sus clientes y respetar
su compromiso con el bien publico,
"pero su primera obligacién es con el
cliente, que es quien le va a pagar, y los

grandes laboratorios insisten en el
silencio". Por ese motivo, Peters no esta
autorizado para hablar de casos
especificos en los que ha participado.
Por su parte, Barry Furrow, profesor de
Derecho Sanitario y director de Salud
Publica de la Universidad de Drexel, ha
afirmado que los laboratorios tienen dos
motivos principales para insistir en los
acuerdos de confidencialidad: "Evitar
una mala publicidad en un campo donde
la confianza publica es muy importante
y guardar esta informacién para que no
llegue a otros abogados".

Los laboratorios no
creen que el reducido
ndmero de sentencias

se deba a una supuesta
bolsa oculta de
acuerdos
extrajudiciales

cial" Por otro lado, "buena
parte de las reclamaciones
relacionadas con firmacos
se refieren a supuestos pro-
blemas de consentimiento
informado, lo que muchas
veces involucra al profesio-
nal sanitario y al Sistema
Nacional de Salud, compli-
cando con ello la solucién
extrajudicial, dado el escaso
margen de negociacién de
la Administracién'.

De todas formas, Urquia
cree que, sin limitarse al
ambito farmacéutico y en
comparacién con otros pai-
ses anglosajones, la via ex-
trajudicial tiene en Espafla
algunas ventajas claras para
todas las partes. "Existen
unos pardmetros de refe-
rencia para las indemniza-
ciones por lesiones o muer-
te (seguro obligatorio del
automovil) que permiten
anticipar el resultado final y
con ello llegar a un acuerdo.
Cuando el resultado es pre-
visible esta via suele ser la
forma mds rdpida y barata
de llegar al final"

Irene Andrés Justi, direc-
tora Legal de Merck Sharp
& Dohme, afirma que es
cierto que en Espafia hay
relativamente poca litigiosi-
dad "cuando hablamos de
medicamentos con receta’.
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extrajudicial, que puede incluir una clausula de confidenciali-
dad, oculta muchos casos. Sin embargo, coinciden en que es-
ta via ofrece mas ventajas que la judicial.

Al menos es poca compara-
da con paises como Estados
Unidos donde hay mucha
tradicién en este tipo de liti-
gios a todos los niveles.
También es cierto que su
entorno no tiene nada que
ver con el nuestro; alli to-
dos los ciudadanos tienen
seguros y es parte de su ac-
titud general presentar de-
mandas por temas que en
Europa pueden ser incluso
impensables"

La especialista no cree
que haya una actitud gene-
ral de acuerdo extrajudicial,
"aunque es cierto que algu-
nos casos se han cerrado
por pacto, pero normal-
mente una vez que ya esta-
ban planteados litigios y
siendo conocida la noticia.
Puede que haya mas casos
en el dambito de productos
sanitarios como valvulas o
sangre que en el dmbito de
los medicamentos'".

Ademas, "los farmacos de
prescripcién en Europa es-
tan tan regulados y hay es-
tablecidas tantas garantias
de fabricacién, controles de
calidad y procedimientos de
farmacovigilancia que es
complicado que se ponga
en el mercado un producto
defectuoso y, en caso de que
esto se produjese, se detec-
taria inmediatamente. Las
fichas técnicas son aproba-
das por las agencias publi-
cas del medicamento, que
advierten de los potenciales
efectos adversos".
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TSJ DE MADRID

Condena a una
mutua por no
diagnosticar
una dolencia
lumbar

N EFE Madrid
El Tribunal Superior de
Justicia (TS]) de Madrid
ha condenado a una mu-
tua a indemnizar con
100.000 €euros a un tra-
bajador que no fue aten-
dido convenientemente
y que ahora sufre secue-
las irreversibles.

El paciente sufrié un
accidente laboral en su
centro de trabajo el 19 de
julio de 1999 al caer a
horcajadas sobre un ta-
blén desde aproximada-
mente un metro de altu-
ra. Su mutua no dio im-
portancia a sus dolen-
cias, hasta que el 23 de
agosto de 1999 el pacien-
te se dirigié a un centro
hospitalario con un do-
lor en la regién lumbar y
sacra que no remitia. Los
facultativos le diagnosti-
caron un esguince sacro-
lumbar, pero no le die-
ron la baja laboral, por lo
que el trabajador conti-
nuéd en su puesto pese a
los grandes dolores que
sufria. El 13 de enero de
2000 se le realizé una
resonancia magnética en
la cual se "objetivaron"
protrusiones discales.

La Sala Contenciosa
del tribunal autonémico
confirma que existié un
deficiente abordaje de su
patologia hasta el mo-
mento en el que se pro-
duce un proceso neuro-
légico irreversible y de-
clara la incapacidad to-
tal, segin ha informado
El Defensor del Paciente.
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