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INTRODUCCION

La ley 41/2002 promulgada el 14 de noviembre de 2002 es la encargada de regular la autonomia del paciente
asi como las obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica. Esta publicada en el BOE n° 274
del dia 15 de noviembre de 2002 y entrd en vigor, tras la llamada “vacatio legis” (periodo que se extiende desde su
publicacion hasta su entrada en vigor) el 16 de mayo de 2003. Asi pues, desde esta ultima fecha estamos obligados
todos los espaiioles a su cumplimiento. Consta, fundamentalmente, de 23 articulos distribuidos en 6 capitulos,
asi como de su exposicion de motivos, disposiciones adicionales, derogatoria, transitoria y final.

La Ley se encuentra en la jerarquia normativa en el peldafio inferior a la Constitucion. Solo una ley posterior 0 mas
especifica deroga su mandato.

La Ley, aprobada por el Parlamento (representante del poder ciudadano) y sancionada por el Rey se promulga para
ser cumplida. Su desconocimiento no exime de su cumplimiento. Por ello, en una materia tan importante como ésta,
debe conocerse por los profesionales de la Sanidad con el fin de evitar situaciones harto desagradables que se podrian
obviar si se llegara a un conocimiento eficaz de la normativa. La ley solo tiene el limite que le condiciona la Norma
Superior (Constitucion) y es desarrollada por los llamados “Reglamentos”.

En el desarrollo de esta Ley de Autonomia del paciente (y en lo que nos respecta en esta publicacion) es muy importante
conocer exactamente a quién va dirigida y como se preocupa de regular en un principio (capitulo 1), el derecho a la
informacion sanitaria (capitulo 2); el derecho a la total intimidad del paciente (capitulo 3) y cdmo se arbitra el respeto
a la autonomia del paciente (capitulo 4) o lo que es lo mismo, la regulacion del consentimiento tras la informacion.




CAPITULO | | Principios generales

Articulo 1
Ambito de aplicacion

La presente Ley tiene por objeto la regulacion de los derechos y obligaciones de los pacientes,
usuarios y profesionales, asi como de los centros sanitarios, ptblicos y privados, en materia
de autonomia del pacientey de informacion y documentacion clinica.

Para comenzar, la Ley explica a quién va dirigida y cual es su objeto. La funcion que cumple es la regulacion de todos
los derechos y obligaciones (deberes), tanto de pacientes como usuarios (que no es lo mismo que pacientes) y
profesionales. Regulara, del mismo modo, a los centros publicos y a los privados, pero en la materia especifica de
informacion, autonomia del paciente y cuestiones sobre la documentacion clinica (historia clinica). Todos ellos son
factores de suma importancia en nuestro ejercicio profesional y su incumplimiento, generalmente por desconocimiento
de la norma o por hacer prevalecer lo que se cree mas adecuado o ldgico en un momento determinado, puede ser
causa de una demanda, algo en absoluto deseable y que se podria haber evitado.

Articulo 2 ‘

Principios basicos

La dignidad de la persona humana, el respeto a la autonomia de su voluntad y a su intimidad
orientaran toda la actividad encaminada a obtener, utilizar, archivar, custodiar y transmitir la
informacion y la documentacion clinica.

Los principios basicos de la Ley estan definidos para salvaguardar la mejor dignidad, intimidad y respeto a la autonomia
de la voluntad de los pacientes y, por este motivo, se desarrolla un articulado en el que queda controlada la obtencion,
utilizacion, archivo, custodia y transmision de toda la informacion y documentacion clinica. Estos principios basicos son el
pilar del desarrollo de los articulos posteriores y la columna vertebral de la regulacion del llamado “consentimiento informado”.
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Articulo 2 @

Principios basicos

Toda actuacion en el ambito sanitario requiere:

- Previo consentimiento de los pacientes 0 usuarios
- Por escrito en los supuestos previstos por la Ley
- Obtenido después de recibir informacion adecuada

De ahi que ya tempranamente en la ley, en el punto 2 del articulo 2°, se establezca el previo consentimiento de los
pacientes o usuarios, obtenido después de recibir informacion adecuada, para toda actuacion en el ambito sanitario.
No cumplir lo ordenado en este articulo puede determinar un castigo, tal y como ocurri6 en el caso siguiente:

Sentencia condenatoria:

Causa: Falta de consentimiento

Se condena al facultativo que realizé una cesarea de urgencia a una mujer de 39 afios, por sufrimiento fetal , para
obtener un feto vivo normal, pero que tras la presentacion de una hemorragia severa que se supera y en atencion a
la gravedad del desgarro causante de la pérdida, la edad de la paciente y los antecedentes obstétricos (dos cesareas
anteriores), y ante el peligro de un nuevo embarazo, practicé una ligadura tubarica, sin el consentimiento previo
de la paciente, familiares o allegados.

Debe tenerse en cuenta que la ley especifica claramente se exige el pleno consentimiento en “toda actuacion” en el
ambito sanitario. Y “toda actuacion”, ya que la ley no distingue diferentes actos, se refiere a cualquier actuacion que
se efectle en la practica médica. Jamas es permisible actuar de alguna forma, sin que exista un consentimiento por
parte del paciente excepto que se encuentre en situaciones especiales que admita la propia ley. (Recuérdese el aforismo
que dice: “donde la Ley no distingue, no se puede distinguir”)
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Articulo 2 ©

Principios basicos

Derecho del paciente o usuario a decidir libremente tras recibir la informacion adecuada entre
las opciones clinicas disponibles.

Derecho del paciente o usuario a negarse al tratamiento (excepto en los casos previstos por
la Ley). Debe constar por escrito.

Ante diferentes posibilidades para realizar una actuacion médica es obligatorio informar de ellas a los pacientes y, una
vez conocidas, con sus ventajas y sus inconvenientes, debe decidirse la forma de actuar, siendo posible que el paciente
pueda negarse a recibir un tratamiento, en cuyo caso, sdlo es admisible la constancia por escrito de dicha renuncia.

Articulo 2 o)

Principios basicos

Deber del paciente o usuario de facilitar datos sobre su estado fisico y salud, de forma leal y
verdadera y colaborar con su obtencion, especialmente si son necesarios por interés publico
0 motivo de la asistencia sanitaria.

La ley no sdlo obliga a los profesionales a cumplir determinados actos, sino que determina que los pacientes o los
usuarios que acudan para ser asistidos, deben manifestar los datos pertinentes sin mediar falsedad o engaiio,
colaborando en todo lo que sea necesario para llegar a un buen diagnostico o tratamiento. En caso contrario, no se
tendra derecho a reclamacion alguna porque esta lealtad para con los responsables de la asistencia se presume de
inicio y determina el camino a seguir en las actuaciones pertinentes. El principio de la “buena fe” es determinante
en las relaciones juridicas y atacar este principio con engafio o falta de colaboracion eximira a la parte contraria.
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Sentencia absolutoria:

Causa: Falta de comunicacion de datos por parte del paciente

Se absuelve a un médico porque el paciente no le dio toda la informacion. Segun se desprende de la Sentencia
de una Audiencia Provincial, no facilitar toda la informacion relevante al médico cuando se acude por primera vez a
un centro de asistencia, puede ser motivo de absolucion, dado que el facultativo no infringe ni omite las mas elementales
normas de cuidado y precaucion. Tal es el caso en el que un paciente acude a la consulta con “tos seca, sintomas de
asfixia y gran nerviosismo”; tras practicarle ECG y suministrarle oxigeno, se le diagnostica “crisis de ansiedad”. Ese
mismo dia el paciente sufre parada cardio-respiratoria que determina su fallecimiento. El enfermo no refirié al médico
que habia sufrido una luxacion en el pie y que fue escayolado hacia un mes para después sustituir la escayola por
una venda, sin quedar el problema solucionado y persistiendo dolor en la pierna. El paciente padecia TEV que no fue
diagnosticado, origen de embolia pulmonar.

Articulo 2 ‘

Principios basicos

Obligacion del profesional que interviene en la actividad asistencial al cumplimiento del deber
de informacion y de documentacion clinica y al respeto de las decisiones libres y voluntarias
del paciente, asi como a la correcta prestacion de sus técnicas.

Con este articulo se reincide en la obligacion de informacion y ordena el debido respeto a la opinion y decision que
ofrezca el paciente, por lo que , en contrario, prohibe la injerencia o coaccion en la toma de decisiones. Advierte que
el responsable de las actuaciones debe ejercer de acuerdo a su “lex artis” y que la técnica prestada en el ejercicio
debe ser la adecuada. La falta de pericia o la ignorancia en las prestaciones no quedan salvaguardadas ni aunque se
informe ni aunque el paciente consienta.

Articulo 2 ©

Principios basicos

La persona que elabore o tenga acceso a la informacion y la documentacion clinica esta
obligada a guardar la reserva debida.
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Es un articulo de suma importancia porque protege algo tan importante como la intimidad de las personas. Ya en
el Juramento Hipocratico se manifiesta: “Juro por Apolo, médico, y Esculapio y por Hygea y Panacea y por todos los
dioses y diosas, poniéndolos como jueces...que guardaré silencio sobre todo aquello que en mi profesion o fuera de
ella sienta o vea de la vida de los hombres que no deba hacerse publico, manteniendo estas cosas de forma que no
se pueda hablar de ellas” «To Sikaiwpa Tng Stapkoug IdlokTnoiag amd Apolo, yiatpdg, kat Esculapio kat
amd Hygea kal tnv mavdkela kat OYAoug Toug OeoUg kat Tig Be€g, mou BAlouv Toug OTTwG TOUG SIKAOTEG...
molol 6a KPATAoW TN ClWT KUpiwg Tt 0To emdyyeAua 1 TN eEWTEPIKNA 0PN pou autd atcBdvetal
auto BAEmel TNG (wnC TwV aTtopwy TTou SV Elval amapaitnTo va yivel Snuooia, S1atnpwvtag autd Ta
nmpdyuata €10l wote dev pumopei va LAnBei yia Toug» (Traduccion literal informatica sin “giros” linguisticos).

Ademas, la revelacion de secretos esta protegida por Ley penal. El articulo 197 del Codigo Penal vigente asi lo determina
imponiéndose penas de privacion de libertad agravadas cuando se trate de vulneracion de datos relativos a la salud.
(Los delitos de descubrimiento y revelacion de secretos se hayan regulados en los articulos 197-201 del Codigo Penal).

Sentencia condenatoria:

Causa: Revelacion de datos de la Historia Clinica

Se refiere a la condena a un médico por violacion del secreto profesional. La sentencia fue de Tribunal Supremo y
se dieron como hechos probados que tras revisar por el facultativo la historia clinica, conocid de la existencia de dos
interrupciones legales de embarazo y que la paciente se encontraba de nuevo gestante; tal evento fue comentado a
su madre y ésta lo comentd a una hermana de la paciente ya que se conocian al ser vecinas del lugar. Se cometio
un delito de revelacion de secreto.

Articulo 3
Definiciones Legales
¢ Centro Sanitario e Intervencion en el ambito de la sanidad
e Certificado médico e Libre eleccion
e Consentimiento informado e Médico responsable
¢ Documentacion clinica ® Paciente
« Historia clinica ¢ Servicio Sanitario
¢ Informacion clinica e Usuario
¢ Informe de alta médica
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Curiosamente, en esta Ley se enumeran una serie de definiciones que, muchas veces, pasan inadvertidas o son mal
empleadas por los profesionales de la salud y por la propia Administracion. Esta “de moda” hablar de “usuarios” al
referirse a toda aquella persona que tiene alguna relacion como sujeto “pasivo” en el entramado de la actuacion sanitaria.
Como obliga la ley, esto no debe ser asi, pues no es lo mismo ser un “paciente” que un “usuario”. ;Qué dice la normativa?

Doctor:

USUARIO — “;Podria informarme cuando debe

administrarse la profilaxis antitetanica?”

“Ahora que estamos ingresados, se nos
pasan las horas mas lentas que antes”

PACIENTES

Articulo 3
Definiciones Legales

Paciente

“Persona que requiere asistencia sanitaria y esta sometida a cuidados profesionales para el
mantenimiento o recuperacion de la salud”

Usuario

“Persona que utiliza los servicios sanitarios de educacion y promocion de la salud, de prevencion
de enfermedades y de informacion sanitaria”
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Del mismo modo, existen otras definiciones que vale la pena conocer con exactitud para poder comunicarnos de forma correcta:

Articulo 3
Definiciones Legales

Gonsentimiento informado

“Conformidad libre, voluntaria y consciente de un paciente, manifestada en el pleno uso de
sus facultades después de recibir la informacion adecuada, para que tenga lugar una actuacion
que afecta a su salud”

El consentimiento informado tiene que tener unas caracteristicas importantes que se ordenan en este articulo y que
se repiten en otros posteriores. Es necesario que sea una conformidad libre, por lo tanto no sujeta a condicionamiento
ni injerencia alguna por parte de nadie; debe ser realizado con plena consciencia de lo que se admite, sin ser posible
la existencia de vicios en su formalizacion; y debe ser manifestado estando el paciente en pleno uso de sus facultades,
por lo que un consentimiento prestado por alguien que no reuna este criterio se consideraria nulo. Pero se exige que
se perfeccione después de recibir una informacion adecuada, por lo que, en caso de no existir claramente dicha correcta
informacion, tampoco seria valido dicho consentimiento.

Sentencia condenatoria (ene/08):

Causa: Informacion insuficiente que determina consentimiento no valido

Se condena a indemnizar con 77.806 euros a una paciente que recibio informacion insuficiente sobre una intervencion
(simpatectomia) para tratar un sindrome de Raynaud que tuvo complicaciones post-operatorias. Se realizaron dos intervenciones
(primero en el brazo izquierdo y posteriormente en el derecho) y en ninguno de los dos casos se informd, ni de forma verbal
ni escrita, sobre los riesgos y alternativas del tratamiento . Las complicaciones que surgieron fueron: dolor de origen neuroldgico,
parestesias, empeoramiento de su situacion previa y neumotdrax. En la sentencia se afirma que “el consentimiento informado
de la operacion es insuficiente, genérico y estereotipado, ya que en la forma en que esta redactado sirve para cualquier tipo
de intervencidn quirurgica”...”es razonable pensar que la paciente pudiera haber elegido no someterse a la operacion de
haber conocido las previsibles complicaciones, mucho mas gravosas que la patologia que se pretendia solucionar”
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Articulo 3
Definiciones Legales

Informacion clinica

“Todo dato, cualquiera que sea su forma, clase o tipo, que permite adquirir o ampliar conocimientos
sobre el estado fisico y la salud de una persona, o la forma de preservarla, cuidarla, mejorarla
o0 recuperarla”

0 bien,

Articulo 3
Definiciones Legales

Intervencion en el ambito de Ia sanidad

“Todo actuacion, realizada con fines preventivos, diagnosticos, terapéuticos, rehabilitadores
o de investigacion”.

Se debe fijar claramente esta definicion. Si recordamos lo dicho unos parrafos mas arriba, veremos que en el articulo
2° se hacia mencion al consentimiento tras recibir una informacién adecuada en “toda actuacion en el ambito sanitario”;
y en este articulo, en el que se efecttan las definiciones, se explica lo que es una “intervencion en el &mbito de la
sanidad”, dejando claro que es “toda actuacion realizada con fines preventivos, diagndsticos, rehabilitadores o de
investigacion”. Por lo tanto, tan “intervencion” seria una operacion quirdrgica para colocar una protesis de cadera
como administrar una vacuna para prevenir una infeccion gripal, como efectuar una rehabilitacion de suelo pelviano
o entrar en un estudio de investigacion para conocer posibles efectos favorables de una actuacion, atin no conocidos.
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Articulo 3
Definiciones Legales

Médico responsable

“El profesional que tiene a su cargo coordinar la informacion y la asistencia sanitaria del
paciente o del usuario, con el caracter de interlocutor principal del mismo en todo lo referente
a su atencion e informacion durante el periodo asistencial, sin perjuicio de las obligaciones
de otros profesionales que participan en las actuaciones asistenciales”

La Ley deja muy claro quién es el médico responsable y no necesita ninguna aclaracion; sin embargo, si que debe
mencionarse que los demas profesionales que colaboran en las actuaciones asistenciales tienen obligaciones inherentes
a los mismos y que deben, por ello, cumplir.
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Articulo 4 ‘

Derecho a la informacion asistencial

¢ Los pacientes tienen derecho a conocer, con motivo de cualquier actuacion en el ambito de
la salud, toda la informacion disponible sobre la misma, salvando los supuestos exceptuados
por la Ley

¢ Derecho de toda persona a no ser informada

¢ Informacion, generalmente verbal dejando constancia en Ia historia clinica, comprendiendo:

¢ Finalidad, naturaleza de la intervencion, riesgos y sus consecuencias

Este es uno de los articulos mas importantes para el comentario. Se les concede a los pacientes todo el derecho a
conocer (de nuevo insistiendo “ante cualquier actuacion en el ambito de la salud”) “toda la informacién disponible”
sobre dicha actuacion, asi como el derecho a no ser informado si no se desea. Nos tenemos que fijar que la ley indica
que ésta sera generalmente verbal, pero que si es asi, debe dejarse constancia en la historia clinica, y que esta
informacion debe comprender los aspectos que mas adelante se enumeran. Es decir, que es posible que se explique
verbalmente a la persona afecta todo lo referente a su asistencia, pero si no se deja constancia en la historia, no se
cumple con lo ordenado.

Sentencia condenatoria:

Gausa: No hacer constar la informacion verbal en la historia clinica

Un Juzgado de Primera Instancia ha condenado a un facultativo sefialando que la informacion verbal tiene que ser
anotada en la historia clinica ya que la Ley 41/2002 da prioridad a la informacion verbal sobre la escrita siempre y
cuando quede constancia en la historia clinica.

Un facultativo que iba a proceder a una limpieza de conducto auditivo para extraccion de tapones de cerumen, explicd
verbalmente el procedimiento y las posibles complicaciones, surgiendo una de las posibles (perforacion timpanica).
La sancion se sustenta en que estos datos no tienen constancia por escrito en la historia del paciente atendido.
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En cuanto a lo referente a cualquier actuacion en el ambito de la salud, puede quedar reflejado en la siguiente sentencia:

Sentencia condenatoria:

Gausa: No informar al paciente de los riesgos previsibles por la utilizacion de un farmaco

En la sentencia condenatoria se indica en el fallo que el facultativo es condenado porque tiene la obligacion de informar
a su paciente de todos los riesgos posibles en sus actuaciones. Tal es este caso por el que se condena al facultativo
por no informar a una paciente con cancer mamariodel hecho depoder sufrir una miocardiopatia por la administracion
de un quimioterapico como es la adriamicina.

Articulo 4 ‘

Derecho a la informacion asistencial
¢ Forma parte de las actuaciones asistenciales
¢ Debe ser verdadera

e Se comunicara al paciente de forma comprensible y adecuada a sus necesidades y le ayudara
a tomar las decisiones de acuerdo con su propia y libre voluntad

Deja clara la norma que la informacion forma parte de las actuaciones asistenciales de tal modo que, tan asistencia
es realizar una radiografia, como reducir una fractura o, simplemente, informar. En diferentes sentencias, tanto de la
Audiencia Nacional como del Tribunal Supremo, se dicta que la falta de informacion no se puede admitir como una
irregularidad de tipo administrativo, sino que constituye una verdadera infraccion en contra de la misma “lex artis”.
Pero esta informacion debe ser la piedra angular para que el paciente pueda, manifestar después su consentimiento
0no a lo que se proponga practicar. Por ello, es necesario que dicha informacion se manifieste de “forma comprensible”,
pues en caso contrario no tendria las caracteristicas propias de la misma. No son validas las explicaciones en un
lenguaje técnico de muy dificil comprension para el no introducido en el vocabulario médico. Por supuesto, |a ley obliga
siempre a que se diga la verdad y a que en ningun caso el engafio se aduefie de lo manifestado.
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Articulo 4 ‘

Derecho a la informacion asistencial

El médico responsable garantizara al paciente el cumplimiento de su derecho a la informacion.
También seran responsables de informar al paciente los profesionales que le atiendan
durante el proceso asistencial o los que le apliquen una técnica o un procedimiento concreto

Entre los deberes del “médico responsable” se encuentra que al paciente se le informe de forma sencilla, comprensible
y de forma completa, salvo que éste no lo desee. Pero este mandato no acaba en el responsable sino que es extensible
a cualquier profesional que participe en el proceso asistencial o aplique una técnica determinada. Como ejemplo, se
podria presentar a aquel facultativo que se encarga de coordinar un proceso asistencial como puede ser el médico
de familia que controla a un paciente...”le informara de su proceso, de las pruebas que solicitara, sobre los farmacos
que se administran, etc”; pero si solicita una prueba complementaria de caracter invasivo, el profesional que lo atienda
también debera informar sobre la actuacion y, en segin qué casos, solicitar consentimiento incluso por escrito.

Articulo 5 ‘

Titular del derecho a la informacion asistencial
e El titular del derecho a la informacion es el paciente

e También seran informadas las personas vinculadas a él, por razones familiares o de hecho,
en la medida que el paciente lo permita de manera expresa o tacita

La Ley asigna como titular al derecho de la informacion asistencial al sujeto pasivo de la accién sanitaria que sera el
propio paciente. Sin embargo, se permite la informacion a aquellas personas “vinculadas a él”, tanto sea por lazos
de indole familiar como por razén “de hecho” (pareja “de hecho”, amistad, etc). Para poder transmitir esa informacion
s6lo basta que, en principio, no se desautorice por el propio paciente de forma expresa.

Un claro ejemplo seria el caso en que un/a paciente acude a la consulta médica acompafiado de otra persona.
Evidentemente, toda la informacion que se le transmita al paciente sera conocida por la otra persona, que puede ser
familiar, amigo o, simplemente, acompafiante, pero que, tcitamente, queda habilitado para recibir esos mensajes por
el solo hecho de acompariar a dicha persona. En el caso de que el paciente no deseara el conocimiento por parte del
acompanante de tal informacion sélo tendria que oponerse a que entrara tal persona con él/ella en la consulta o
manifestar al facultativo la prohibicion de que a esa persona se le siga informando de la evolucion del proceso.
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Articulo 5 ‘

Titular del derecho a la informacion asistencial

“El paciente sera informado, incluso en caso de incapacidad, de modo adecuado a sus posibilidades
de comprension, cumpliendo con el deber de informar también a su representante legal”

Dado el caso de que se tenga como paciente a una persona incapaz, quien lo atienda debera informarle correctamente;
como es posible que la comprension de lo explicado esté muy reducida, la Ley sdlo obliga a que esta informacion sea
adecuada a su capacidad de entender; pero como haciéndolo asi podria quedar mermada su capacidad de actuacion,
ésta debe ser completada, en lo que corresponda, por la informacion al representante legal correspondiente.

“Capacidad” es la aptitud legal para ser sujeto de derechos y obligaciones, o la facultad mas o menos amplia de realizar
actos validos y eficaces en derecho; dicha aptitud tiene diferente concepto en derecho segun lo que se regule,
diferenciando dos tipos de capacidad: juridica y de obrar.

La capacidad juridica es la que el derecho reconoce al ser humano para ser titular de relaciones juridicas de forma general
e indeterminada y se inicia con el comienzo de la personalidad, es decir, con el nacimiento, y se extingue con la muerte.

En la relacion médico-paciente, ambos sujetos poseen, siempre, capacidad juridica.

Por otra parte, la “aptitud”, reconocida por el derecho para realizar actos juridicos en general, es la capacidad de obrar.
Asi, por ejemplo, esta capacidad de obrar ni la tienen todas las personas ni tiene que ser igual para todos los que la
posean pues un recién nacido carece de capacidad de obrar y un adulto puede tenerla en plenitud o limitada.

La incapacidad puede ser natural (la de un nifio o la de una persona en estado de embriaguez) o legal (por otras
causas). Por la existencia de enfermedad o deficiencia psiquica duradera puede disminuir el nivel admisible para
dirigirse por si mismo, y puede ser necesaria la incapacitacion; de esta forma, el articulo 200 del Cadigo Civil especifica:

“son causas de incapacitacion las enfermedades o deficiencias persistentes de caracter fisico o psiquico, que
impidan a la persona gobernarse por si misma”

Para tener las maximas garantias de no ser privado de la capacidad de obrar de forma arbitraria se precisa de proceso
de incapacitacion con sentencia judicial que declare dicha incapacidad. El articulo 199 del cddigo civil detalla:

“nadie puede ser declarado incapaz, sino por sentencia judicial en virtud de las causas establecidas por la ley”
Con la sentencia de incapacitacion se puede reducir o limitar la capacidad de obrar; la reduccion recorta la capacidad

de la persona, encomendandole a un tutor y representante legal que complete dicha capacidad, salvo que exista patria
potestad o rehabilitacion de la misma.



CAPITULO Il | EI derecho de informacion sanitaria

Articulo 5 ‘

Titular del derecho a la informacion asistencial

“Cuando el paciente, segun el criterio del médico que le asiste, carezca de capacidad para
entender la informacion a causa de su estado fisico o psiquico, la informacion se pondra en
conocimiento de las personas vinculadas a él por razones familiares o de hecho”

Articulo 5 ‘

Titular del derecho a la informacion asistencial

“El derecho a la informacion sanitaria de los pacientes puede limitarse por la existencia acreditada
de un estado de necesidad terapéutica (facultad del médico para actuar profesionalmente sin
informar antes al paciente, cuando por razones objetivas el conocimiento de su situacion pueda
perjudicar su salud de manera grave”

“Se dejara constancia razonada en la historia clinica y se comunicara la decision a las personas
vinculadas al paciente por razones familiares o de hecho”

La normativa no puede dejar sin salida situaciones de la vida cotidiana que se presentan en la relacion médico-paciente.
Seria absurdo pretender informar a alguien en estado de inconsciencia por un accidente sobre la necesidad de una
actuacion que se deba llevar a cabo para que no se produzca un agravamiento o se pierda un bien fundamental como
es la vida. En estos casos se actuara, pero con solo dos requisitos: dejar constancia en la historia clinica el razonamiento
del por qué de la ausencia de informacion y la comunicacion a las personas vinculadas al paciente. No hacerlo asi,
puede ser sancionable.

Articulo 6
Derecho a la informacion epidemiologica

“Los ciudadanos tienen derecho a conocer los problemas sanitarios de la colectividad cuando
impliquen un riesgo para la salud publica o para la salud individual, y el derecho a que esta
informacion se difunda en términos verdaderos, comprensibles y adecuados para la proteccion
de la salud, de acuerdo con lo establecido por la Ley”



CAPITULO Ill | Derecho a la intimidad
Articulo 7 ‘

El derecho a la initimidad

| “Toda persona tiene derecho a que se respete el caracter confidencial de los datos referentes
a su salud, y a que nadie pueda acceder a ellos sin previa autorizacion amparada por la Ley”

“Los centros sanitarios adoptaran las medidas oportunas para garantizarlo, y elaboraran,
cuando proceda, las normas y los procedimientos protocolizados que garanticen el acceso
legal a los datos de los pacientes”

Este articulo enlaza normativa anteriormente mencionada con regulaciones posteriores de la Ley sobre la historia
clinica. Los datos sanitarios tienen un caracter confidencial preferente y se debe prevenir al maximo la privacidad de
los mismos. Hay que ser muy escrupuloso en la forma del acceso a ellos, fundamentalmente en la actualidad que,
con los soportes informaticos, puede no existir alta seguridad en la proteccion de los datos dando lugar a posible
obtencion inadecuada de los mismos.



CAPITULO IV | El respeto de la autonomia del paciente

“Toda actuacion en el ambito de la salud de un paciente necesita el consentimiento libre y
voluntario del afectado, una vez que, recibida la informacion prevista en el articulo 4, haya
valorado las opciones propias del caso”

Articulo 8
Consentimiento informado

Con lo indicado en este punto primero del articulo 8° de la Ley, debe quedar absolutamente claro que “toda actuacion”
en el ambito de la salud de un paciente, necesita el consentimiento de éste; un consentimiento que no debe ser viciado
por ninguna accion que coaccione la toma de decision y que debe manifestarse tras la recepcion de una buena
informacion por parte de los responsables de la actuacion y previa valoracion de las opciones que se hayan planteado
para la resolucion del caso.

Sentencia condenatoria:

CGausa: Indemnizacion por falta de Consentimiento Informado (Oct/2005)

La Audiencia Provincial condena a un oftalmélogo por no informar suficientemente de los riesgos tras una intervencion
de cataratas. Expone que “el incumplimiento del deber de proporcionar informacion al paciente genera la obligacion
de indemnizar”.

Articulo 8 .

Consentimiento informado

El consentimiento sera verbal por regla general. Sin embargo, se prestara por escrito en los
casos siguientes:

e Intervencion quirurgica

e Procedimientos diagndsticos y terapéuticos invasores

¢ Aplicacion de procedimientos que suponen riesgos o inconvenientes de notoria y previsible
repercusion negativa sobre la salud del paciente




CAPITULO IV | El respeto de la autonomia del paciente

Tal como ordena la Ley, el consentimiento sera verbal. Basta con la autorizacion “de palabra” del receptor de la
actuacion o su representante (en casos determinados) para que se pueda seguir adelante con la actuacion, pero con
detalles que seran regulados en articulos siguientes. Sin embargo es obligatorio obtener un consentimiento por
escrito ante cualquier intervencion quirargica (no se debe hacer ninguna distincion entre las diferentes actividades
quirdrgicas posibles, ya que la Ley no efectua dicha distincion), en el caso de que se practiquen procedimientos
diagndsticos o terapéuticos invasores, o en el caso de procedimientos que puedan suponer riesgos o
inconvenientes de notoria y previsible repercusion negativa sobre la salud del paciente.

Articulo 8 ‘

Consentimiento informado

“El consentimiento escrito del paciente sera necesario para cada una de las actuaciones
especificadas en el punto anterior de este articulo, dejando a salvo la posibilidad de incorporar
anejos y otros datos de caracter general, y tendra informacion suficiente sobre el procedimiento
de aplicacion y sibre sus riesgos”

Articulo 8 ‘

Consentimiento informado

“Todo paciente o usuario tiene derecho a ser advertido sobre las posibilidades de utilizar los
procedimientos de prondstico, diagnostico y terapéuticos que se le apliquen en un proyecto
docente o de investigacion, que en ningtin caso podra comportar riesgo adicional para la salud”

En multitud de ocasiones se realizan, con finalidad docente o investigadora, estudios o proyectos que necesitan el
conocimiento de lo sucedido en otras aplicaciones. Es obligatorio advertir a los pacientes sobre la posibilidad de utilizar
ciertos datos sobre los procedimientos, el diagnostico o el tratamiento efectuados sobre él. Esto, en ninglin caso permite
la identificacion del mismo salvo que se tenga una autorizacion especifica para ello. Es evidente que estas actuaciones
jamas puedan comportar riesgos para los pacientes.



CAPITULO IV | El respeto de la autonomia del paciente
Articulo 8 ‘

Consentimiento informado

| “El paciente puede revocar libremente por escrito su consentimiento en cualquier momento”

Si la prestacion de un consentimiento es un acto totalmente voluntario, la Ley tiene que preveer la posibilidad de un
cambio de actitud ante los hechos. Por ello regula este articulo tal posibilidad, permitiendo que el paciente revoque
su decision en cualquier momento. Obliga a que tal acto conste siempre por escrito, no siendo admisible el cambio
de actitud mediante expresion verbal. Por ello, todos los documentos de consentimiento informado que presentemos
a nuestras pacientes, deben tener un apartado especifico para la posible revocacion.

Articulo 9
Limites del consentimiento informado y consentimiento por representacion

“La renuncia del paciente a recibir informacion esta limitada por el interés de la salud del
propio paciente, de terceros, de la colectividad y por las exigencias terapéuticas del caso.
Cuando el paciente manifieste expresamente su deseo de no ser informado, se respetara su
voluntad, haciendo constar su renuncia documentalmente, sin perjuicio de la obtencion de su
consentimiento previo para la intervencion”

El articulo 4 de la presente Ley ordena que se debe respetar el derecho del paciente a no ser informado. Pero en este
articulo 9 se especifica la situacion indicando que se respetara su voluntad, salvo que esta actuacion sea el origen
de un deterioro en la propia salud del paciente (ej. “no quiero que me informe de los alimentos que no puedo ingerir
siendo diabético”), de la colectividad, de terceros o porque asi lo exija el plan terapéutico. Debe constar la renuncia
en forma de documento...pero no podemos basarnos en que ha faltado la informacion, porque asi lo haya ordenado
el paciente, para actuar sin su consentimiento.

Articulo 9
Limites del consentimiento informado y consentimiento por representacion

“Los facultativos podran llevar a cabo las intervenciones clinicas indispensables a favor de
la salud del paciente, sin necesidad de contar con su consentimiento, en los siguientes casos:”



CAPITULO IV | El respeto de la autonomia del paciente

Articulo 9
Limites del consentimiento informado y consentimiento por representacion

a) Cuando existe riesgo para la salud publica a causa de razones sanitarias establecidas por
la Ley. En todo caso, una vez adoptadas las medidas pertinentes, de conformidad con la Ley
Organica 3/1986, se comunicaran a la autoridad judicial en el plazo maximo de 24 horas siempre
que dispongan el internamiento obligatorio de personas

Articulo 9
Limites del consentimiento informado y consentimiento por representacion

b) Cuando existe riesgo inmediato grave para la integridad fisica o psiquica del enfermo y no
es posible conseguir su autorizacion, consultando, cuando las circunstancias lo permitan, a
sus familiares o a las personas vinculadas de hecho a él

Articulo 9
Limites del consentimiento informado y consentimiento por representacion

Se otorgara el consentimiento por representacion en los siguientes supuestos:

a) Cuando el paciente no sea capaz de tomar decisiones, a criterio del médico responsable de
la asistencia, o su estado fisico o psiquico no le permita hacerse cargo de su situacion. Si el
paciente carece de representante legal, el consentimiento lo prestaran las personas vinculadas
a él por razones familiares o de hecho

Sentencia condenatoria:

Causa: Sdlo es sustituible el consentimiento informado en caso de urgencia vital

El Tribunal Superior de Justicia analiza una situacion por la que tras complicaciones que han dejado importantes
secuelas, se argumenta irregularidad en la prestacion del consentimiento. Los padres de una menor argumentaron
que la realizacion de una biopsia guiada por TAC es una prueba agresiva que debia haber contado con la informacion
precisa a ellos. Dice el Tribunal que “el sujeto activo es el enfermo y, por extension sus familiares y allegados, quienes
podran sustituir su conformidad si el paciente no se halla capacitado para tomar sus decisiones”; “solo la urgencia
vital puede permitir no obtener la autorizacion personal del enfermo”. En el caso que nos ocupa, se aclara que el
documento lo firmé una tia de la enferma que no estaba legitimada para hacerlo, pues la practica del TAC no es urgencia
vital y deberian haber sido los padres quienes diesen tal consentimiento.



CAPITULO IV | El respeto de la autonomia del paciente

Debe tenerse en cuenta, como ya se ha mencionado, que solo es posible la incapacitacion de una persona por decision
judicial. No existe ninguna otra forma de incapacitacion legal. Una persona puede no tener las facultades mentales
adecuadas pero si no existe declaracion de incapacidad por el/la juez, su estado legal es el de ser una persona con
capacidad tanto juridica como de obrar.

Articulo 9
Limites del consentimiento informado y consentimiento por representacion

c¢) Cuando el paciente menor de edad no sea capaz intelectual ni emocionalmente de comprender
el alcance de la intervencion. En este caso, el consentimiento lo dara el representante legal
del menor después de haber escuchado su opinion si tiene 12 aios cumplidos. Cuando se trate
de menores no incapaces ni incapacitados, pero emancipados o con 16 afios cumplidos, no
cabe prestar el consentimiento por representacion...

Con este articulo se establece claramente que la mayoria de edad para tomar decisiones en materia de salud se
establece en los 16 afios y no en los 18 que establece la normativa civil. Del mismo modo queda obligada para el/la
responsable sanitario/a la necesidad de escuchar la opinion del menor a partir de los 12 afios cumplidos.

Articulo 9
Limites del consentimiento informado y consentimiento por representacion

... Sin embargo, en caso de actuacion de grave riesgo, segun el criterio del facultativo, los
padres seran informados y su opinion sera tenida en cuenta para la toma de la decision
correspondiente

Podemos presentar aqui cierta especificidad en el tratamiento del consentimiento informado. De hecho, en el caso de que
el menor no alcance lo que antes se conocia popularmente como “uso de razon” ( que se establecia alrededor de los 7
afos de edad), es evidente que el consentimiento para las actuaciones lo tienen que proporcionar los padres o tutores
legales. En el caso en que nos encontremos entre esa edad y los 12 afios cumplidos, es evidente que también corresponde
a los padres o tutores la toma de decision, pero siempre es recomendable escuchar la opinion del menor. Cuando el menor
se encuentra entre los 12 y los 16 afios, la opinion del menor siempre se debe tener en cuenta, intentando valorar por
parte del facultativo la madurez intelectual del paciente; pero se precisa la conformidad de los padres o tutores tras valorar
el beneficio 0 no de la actuacion sanitaria. En este caso se podrian provocar diferentes situaciones:



CAPITULO IV | El respeto de la autonomia del paciente

Una, podria ser que el menor no aprobase la actuacion a seguir aunque dicha actuacion fuese beneficiosa para la salud
del mismo siendo dicha actuacion admitida por los padres o tutores...En ese caso, el médico podria actuar con toda
legitimidad. Otro caso seria que la negativa a la actuacion por parte del menor fuese avalada por los padres aunque
la actuacion fuese claramente beneficiosa para la salud del menor...En tal caso, deberia informarse al Ministerio Fiscal
para que el Juez competente decida cual debe ser la actuacion a seguir.

Menores hasta “uso de razon” Padres o tutores
~ Padres o tutores
Menores de 7" a 12 anos (recomendable escuchar al menor)

Conformidad de padres o tutores

Menores de 12 a 16 ainos Opinién del menor tenida en cuenta
Valoracion de la actuacion para salud

Menores de 16 ainos a 18 anos Mayoria de edad sanitaria

1. Interrupcion embarazo
EXCEPTO 2. Participacion ensayos clinicos
3. Reproduccion asistida

Articulo 9
Limites del consentimiento informado y consentimiento por representacion

- Se rigen por lo establecido con caracter general sobre la mayoria de edad y por las disposiciones
especiales de aplicacion:

- Interrupcion voluntaria de embarazo
- Practica de ensayos clinicos
- Técnicas de reproduccion humana asistida




CAPITULO IV | El respeto de la autonomia del paciente

En este caso, la Ley efectlia unas especificaciones que se deben respetar en todos los casos: no acepta la mayoria
de edad sanitaria especificada en el articulo 9.c (16 afios) y la fija en lo establecido por la normartiva civil (18 afios)
en aquellos casos que se plantee la interrupcion voluntaria del embarazo, que se practiquen técnicas de reproduccion
humana asistida o para la realizacion de ensayos clinicos. La Ley es clara en este aspecto y no necesita mas comentarios.

Articulo 10 ‘

Condiciones de la informacion y consentimiento por escrito

1. El facultativo proporcionara al paciente, antes de recabar su consentimiento escrito, la informacion
basica siguiente:

a) Las consecuencias relevantes o de importancia que la intervencion origina con seguridad
b) Los riesgos relacionados con las circunstancias personales o profesionales del paciente

c) Los riesgos probables en condiciones normales, conforme a la experiencia y al estado de
la ciencia o directamente relacionados con el tipo de intervencion

d) Las contraindicaciones

2. El médico responsable debera ponderar en cada caso que cuanto mas dudoso sea el resultado
de una intervencion mas necesario resulta el previo consentimiento por escrito del paciente

Basandonos en estas ultimas indicaciones un consentimiento debe realizarse cumplimentando los siguientes apartados:



¢Como realizar un documento de consentimiento informado?

Sera suficiente si se siguen las siguientes normas:

LA FORMA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Datos personales del paciente o de su representante legal.
(nombre, apellidos, direccion, edad, D.N.I.)

” Nombre, apellidos y numero de colegiado del médico informante

Nombre, y descripcion del procedimiento que se vaya a realizar y forma prevista de
realizacion explicada de forma clara, sencilla e inteligible

Enumeracion de consecuencias seguras de la intervencion que sean relevantes o de
importancia

“ Descripcion de los riesgos y complicaciones mas frecuentes del procedimiento
0 Descripcion de riesgos personalizados

Declaracion por parte del paciente en la que se haga referencia a haber recibido la
informacion necesaria, asi como alternativas de tratamiento con pros y contras

Acreditacion de que el paciente se encuentra satisfecho con la informacion y con la
resolucion de las dudas planteadas

° Consentimiento del paciente (o su representante legal)

Informacion sobre la posibilidad de revocar el consentimiento en cualquier momento sin
que medie causa para hacerlo

° Fecha y firmas del médico que da la informacion y del paciente (o representante legal)

@ Apartado para la revocacion del consentimiento



CASOS PRACTICOS

CASO PRACTICO 1

Nos llega a la consulta, acompaiado por sus padres, Pedro Q. R. de quince aiios de edad, el cual
esta afectado de un sindrome de Down que no le impide realizar ciertas funciones en la sociedad.
Debemos implantarle un marcapasos porque se le ha detectado una arritmia, rebelde a tratamiento
médico, que puede poner en peligro su vida. Ante estos datos, siguiendo la normativa vigente,
se puede decir:

Que Pedro Q. R. es: n

un usuario de la sanidad
un paciente
un usuario y, a la vez, un paciente

ninguna respuesta es correcta

Ante nuestra actuacion, debemos informar: n

a los padres
al enfermo
a los padres y al enfermo

ninguna respuesta es correcta

Al informar se dira: n

“La arritmia se debe al padecimiento del sindrome de XXXX por lo que necesita un marcapasos”

Es obligatorio explicar qué es una arritmia y qué es un marcapasos, no sinedo obligatorio
indicar el nombre del sindrome originario del problema

las dos respuestas son falsas

las dos respuestas son verdaderas



CASOS PRACTICOS

La informacion:

se hara siempre por escrito
se proporcionara verbalmente
no tendra constancia en Ia historia clinica

ninguna respuesta es correcta

La informacion: H

no es necesario explicar su finalidad
es obligatorio mencionar los riesgos
no es necesario hablar de sus consecuencias

ninguna respuesta es correcta



CASOS PRACTICOS

CASO PRACTICO 2

Nos llega a la consulta, acompaiado por sus padres, Pedro Q. R. de quince aiios de edad, el cual
esta afectado de un sindrome de Down que no le impide realizar ciertas funciones en la sociedad.
Debemos implantarle un marcapasos porque se le ha detectado una arritmia, rebelde a tratamiento
médico, que puede poner en peligro su vida. Ante estos datos, siguiendo la normativa vigente,
se puede decir:

Sobre la necesidad de consentimiento: n

no es necesario
es obligatorio, pero basta que sea verbal
debe ser, obligatoriamente, escrito

ninguna respuesta es correcta

Sobre el consentimiento:

puede ser firmado por la D.U.E. supervisora
es indiferente quien firme
debe ser, obligatoriamente, médico

ninguna respuesta es correcta

Nuestro paciente es menor de edad pero tiene entendimiento suficiente para comprender n
la informacion facilitada...

puede firmar el consentimiento
puede firmar el consentimiento si le autorizan sus padres
debe ser, obligatoriamente, firmado el documento por su padre o su madre

ninguna respuesta es correcta



CASOS PRACTICOS

Al prestar el consentimiento: n

debe ser siempre escuchada la opinion del paciente aunque sea menor

es indiferente la opinion del paciente, pues es menor
las dos respuestas son correctas

ninguna respuesta es correcta

En el caso que nos ocupa: m

puede el paciente revocar el consentimiento
no puede el paciente revocar el consentimiento
las dos respuestas son correctas

ninguna respuesta es correcta

Soluciones
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0 es0fdgicos activos o recientes. Los médicos que prescriben Actonel deben insistir en la importancia de las instrucciones posolégicas a estos pacientes. La hipocalcemia debe ser tratada antes de iniciar la terapia
con Actonel. Otros problemas del metabolismo 6seo y mineral (por ejemplo disfuncion paratiroidea, hipovitaminosis D) deben tratarse al iniciar la terapia con Actonel. La osteonecrosis de mandibula, asociada
generalmente con extracciones dentales y /o infecciones locales (incluyendo osteomielitis) se ha presentado en pacientes con cancer que recibian tratamientos con bifosfonatos principalmente en administracion
intravenosa. Muchos de estos pacientes estaban también en tratamiento con quimioterapia y corticoesteroides. La osteonecrosis de mandibula también se ha presentado en pacientes con osteoporosis que recibian
tratamiento oral con bifosfonatos. Previamente al tratamiento con bifosfonatos, en pacientes con factores de riesgo concominante (g, cancer, quimioterapia, radioterapia, corticoesteroides, higiene oral defi ciente),
debe considerarse la préctica de una exploracion dental con los cuidados preventivos adecuados. Durante el tratamiento, éstos pacientes deben evitar someterse a procedimientos dentales invasivos. Para pacientes
que desarrollen osteonecrosis de mandibula durante el tratamiento con bifosfonatos orales, la intervencion dental podria empeorar esta situacion. Para pacientes que requieran someterse a intervenciones dentales,
no hay datos disponibles que avalen que la suspensién del tratamiento con bifosfonatos reduzca el riesgo de osteonecrosis de mandibula. El juicio clinico del médico deberd dirigir la pauta de tratamiento de cada
paciente de forma individualizada basandose en el balance benefi cio/riesgo. Solo Actonel 5 mg y Actonel semanal 35 mg: Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa,
de insufi ciencia de lactasa de Lapp o problemas de absorcién de glucosa o galactosa no deben de tomar este medicamento. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion No se han
realizado estudios especifi cos de interaccion, sin embargo no se han observado interacciones clinicamente relevantes con otras especialidades farmacéuticas durante los ensayos clinicos. En los estudios de fase Il
con risedronato de sodio en osteoporosis con dosis diarias, se comunicd el uso de &cido acetilsalicilico o de farmacos antiinfl amatorios no esteroideos en un 33% y un 45% de pacientes, respectivamente. En
estudios de fase lll con dosis semanales en mujeres postmenopausicas, se comunicé el uso de acido acetilsalicilico o de farmacos antiinflamatorios no esteroideos en un 57 % y un 40 % de los pacientes respectivamente.
Entre los consumidores habituales de dcido acetilsalicilico y de AINES (3 ¢ més dias a la semana) la incidencia de reacciones adversas en el tracto0 gastrointestinal superior fue similar en pacientes tratados con
risedronato de sodio frente a los pacientes del grupo control. Si se considerara oportuno, se puede tomar risedronato de sodio de forma concomitante con suplementos de estrégenos (sélo para mujeres). La ingestion
concomitante de medicamentos que contengan cationes polivalentes (tales como calcio, magnesio, hierro y aluminio) interfi ere en la absorcion de Actonel. Risedronato de sodio no se metaboliza de forma sistémica,
no induce las enzimas del citocromo P450 y se fi ja poco a proteinas. Embarazo y lactancia No se dispone de datos sufi cientes del uso de risedronato de sodio en mujeres embarazadas. Los estudios en animales
han mostrado toxicidad reproductiva. Se desconoce el riesgo potencial en humanos. Actonel no debe utilizarse durante el embarazo ni en mujeres en periodo de lactancia. Efectos sobre la capacidad de conducir
y utilizar maquinas No se han observado efectos sobre la capacidad de conducir o utilizar maquinas. Reacciones adversas. Risedronato de sodio ha sido estudiado en ensayos clinicos de fase lll en los que se han
involucrado mas de 15.000 pacientes. La mayoria de las reacciones adversas observadas en estos ensayos clinicos fueron de gravedad leve a moderada y normalmente no fue necesario interrumpir el tratamiento.
Las reacciones adversas comunicadas en los ensayos clinicos de fase Ill en mujeres postmenopéusicas con osteoporosis que fueron tratadas mas de 36 meses con risedronato de sodio 5 mg/dia (n=5020) o con
placebo (n=5048) y consideradas posible o probablemente debidas a risedronato de sodio se relacionan de la siguiente manera: (incidencias versus placebo entre paréntesis): muy frecuentes (21/10); frecuentes
(217100, <1/10); poco frecuentes (21/1.000, (<1/100); raras (21/10.000, <1/1.000); muy raras (<1/10.000 ). Trastornos del sistema nervioso: Frecuentes: dolor de cabeza (1.8% vs.1.4%) Trastornos oculares: Poco
frecuentes: iritis* Trastornos gastrointestinales: Frecuentes: estrefiimiento (5.0% vs. 4.8%), dispepsia (4.5% vs. 4.1%), nauseas (4.3% vs. 4.0%), dolor abdominal (3.5% vs. 3.3 %), diarrea (3.0% vs. 2.7%) Poco
frecuentes: gastritis (0.9% vs 0.7%), esofagitis (0.9% vs. 0.9%), disfagia (0.4% vs. 0.2%), duodenitis (0.2% vs. 0.1%), Ulcera esofagica (0.2% vs. 0.2%) Rara: glositis (<0.1% vs. 0.1%), estenosis esofagica (<0.1%
vs. 0.0%) Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conectivo: Frecuentes: dolor musculoesquelético (2.1% vs. 1.9%) Exploraciones (hepatobiliar): Raras: pruebas de la funcién heptica anormales.* En los estudios
de osteoporosis de fase Ill no se comunicaron hallazgos nuevos importantes; los datos mostrados provienen de acontecimientos adversos; pruebas de laboratorio; y de eventos tras reexposicion al farmaco en ensayos
clinicos previos. En un estudio multicéntrico, doble ciego, de un afio de duracién, comparativo de risedronato de sodio 5 mg diario (n=480) frente a risedronato de sodio 35 mg semanal (n=485) en mujeres
postmenopausicas con osteoporosis, los perfi les generales de sequridad y tolerancia fueron similares. Los siguientes efectos adversos considerados posibles o probables relacionados con el medicamento por los
Investigadores, han sido notifi cadas (mayor incidencia en el grupo de risedronato 35 mg que en el grupo de risedronato de sodio 5 mg): trastornos gastrointestinales (1.6% vs. a 1.0%) y dolor (1.2% vs. a 0.8%).
En un estudio de dos afios de duracion, en hombres con osteoporosis, los perfi les de sequridad y tolerancia fueron similares entre los grupos tratados con placebo y los grupos tratados con risedronato de sodio.
Los efectos adversos estuvieron en concordancia con los previamente observados en mujeres. En un estudio multicéntrico, doble ciego, de dos afios de duracién, comparativo de risedronato de sodio 5 mg diario
(n=613) frente a risedronato de sodio 75 mg dos veces al mes en dos dias consecutivos (n=616) en mujeres postmenopausicas con osteoporosis, los perfi les generales de sequridad y tolerancia fueron similares.
Se han notifi cado los siguientes efectos adversos considerados posibles o probables relacionados con el medicamento por los investigadores, con una frecuencia de al menos 1% (mayor incidencia en el grupo de
risedronato de sodio 75 mg que en el grupo de risedronato de sodio 5 mg): gastritis erosiva (1.5% vs 0.8%), vomitos (1.3% vs 1.1%), artralgia (1.5% vs 1.0%), dolor en huesos (1.1 % vs 0.5%) y dolor en
extremidades (1.1% vs. 0.5%). Resultados de laboratorio: Se ha observado en algunos pacientes una disminucion leve, asintomtica, pasajera y precoz de los niveles de fosfato y calcio en suero. Las siguientes
reacciones adversas adicionales se han notificado muy raramente durante su uso postcomercializacion: Trastornos oculares: Iritis, uveitis Trastornos musculoesqueléticos y del tgjido conectivo: Osteonecrosis de
mandibula Trastornos de la piel y tejido subcutaneo: Reacciones de la piel e hipersensibilidad, incluyendo angioedema, rash generalizado y reacciones bullosas de la piel, algunas severas. Solo Actonel 75mg: Trastornos
del sistema inmunoldgico: reacciones anafi l4cticas. Sobredosis No se dispone de informacion especifica sobre el tratamiento de la sobredosis con risedronato de sodio. Puede esperarse una disminucion del nivel
de calcio en suero tras una sobredosis importante. También pueden aparecer en algunos de estos pacientes signos y sintomas de hipocalcemia. Deben administrarse leche o antidcidos que contengan magnesio,
calcio o aluminio con el fin de fi jarse a risedronato y reducir la absorcion de risedronato de sodio. En los casos de sobredosis importante, debe considerarse el lavado gastrico para eliminar el risedronato de sodio
no absorbido DATOS FARMACEUTICOS Lista de excipientes Actonel 5 mg Nicleo del comprimido: Lactosa monohidratada, celulosa microcristalina, crospovidona, estearato de magnesio. Cubierta pelicular:
Oxido de hierro IIl amarillo (E172) hipromelosa, macrogol 400, hidroxipropil celulosa, macrogol 80000, diéxido de silicio, diéxido de titanio E171) Actonel semanal 35 mg Nicleo del comprimido: lactosa monohidratada,
celulosa microcristalina, crospovidona, estearato magnésico. Cubierta pelicular: Oxido de hierro amarillo (€ (€172), 6xido de hierro rojo (E172), hipromelosa, macrogol 400, hidroxipropil celulosa, macrogol 8000,
diéxido de silicio, didxido de titanio £171. Actonel 75 mg Ncleo del comprimido: celulosa microcristalina, crospovidona, estearato de magnesio. Cubierta pelicular: Hipromelosa, macrogol 400, hiprolosa, macrogol
8000, diéxido de silicio, dioxido de titanio (E171) y dxido de hierro rojo (E172). Incompatibilidades No procede. Periodo de validez Actonel 5 mg 5 afios. Actonel semanal 35 mg 3 afos. Actonel 75 mg 3 afios.
Precauciones especiales de conservacion No requiere condiciones especiales de conservacion. Naturaleza y contenido del envase Actonel 5 mg: Laminas de blister de PVC/ aluminio opacas con 14 comprimidos
en cajas de cartén, nimero de comprimidos 28 (2 x 14) Actonel semanal 35 mg: Laminas de blister de PVC claro/ aluminio en un estuche de cartén Cajas conteniendo laminas de blister de 4 comprimidos. Actonel
75 mg Laminas de blister de PVC/ aluminio transparente en un estuche de cartén. Cajas conteniendo blisters de 2, 4, 6 u 8 comprimidos. Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
Precauciones especiales de eliminacion. Ninguna especial. Actonel 5 mg y Actonel semanal 35 mg: PVP 37, 05 PVP VA 38,53 Actonel 75 mg: PVP 33,32 PVP IVA 34,66 Consulte la ficha técnica completa
antes de prescribir. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION sanofi -aventis, S.A. Josep Pla 208019 Barcelona. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL TEXTO Actonel 5 mg y 35mg Noviembre
2007. Actonel 75 mg marzo 2008.
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