
   ADS nº 331 / Diciembre 2024                                                                1419
ARTÍCULO REF. 

A C T U A L I D A D  D E L  D E R E C H O  S A N I T A R I O  /  N º  3 3 1  /  D I C I E M B R E  2 0 2 4

REF. 309ARTÍCULO

El derecho penal de fármacos se encuen-
tra actualmente protegido en la ver-
tiente penal del riesgo, ya que la 
fabricación del medicamento es una 

muestra ideal de los riesgos de la sociedad post in-
dustrial del siglo pasado. Pero esta situación del 
riesgo permitido es un privilegio además de la in-
dustria farmacéutica. En el ámbito que analizamos 
se asume con naturalidad por los legisladores na-
cionales e internacionales esta flexibilidad punitiva 
ante un supuesto castigo, si es originado por un fár-
maco nocivo para la salud.  

Las lesiones y muertes originadas por la ingesta 
de un fármaco pueden ser eximidas de culpa si las 
mismas son recogidas en el prospecto del producto 
(consentimiento informado), y todo ello en aras de 
un mejor beneficio general o mayoritario de la po-
blación consumidora y beneficiaria del fármaco. 
Existen además numerosos medios de defensa para 
la industria farmacéutica y, si no, se crean a la me-
dida exculpatoria total.  

En realidad, nos cuestionamos si el derecho penal 
puede ser un instrumento auténticamente eficaz de 
la salud colectiva, cuando el objeto defectuoso en 
cuestión es un medicamento, teniendo en cuenta 
las especiales características que origina el consumo 
de estos productos.  

En general, se suele hablar de responsabilidad 
penal por el producto cuando un determinado ob-
jeto causa daños a la salud de la población que esté 
sana, pero, en cambio, los medicamentos se hacen, 
salvo vacunas y otros preventivos, para curar y tratar 
enfermedades.  

Concretamente se ha intentado minimizar la res-
ponsabilidad penal terapéutica, del mismo modo 
como se hizo con la responsabilidad civil contractual 
en el ámbito del daño provocado por un medica-

mento, es decir, reduciéndola a la objetiva, y con 
sentido confuso y restringido para el beneficio de 
todos los agentes que intervienen en algún modo 
en la aplicación de la información terapéutica en el 
ámbito de la salud y, además, exculparse de sus ac-
ciones u omisiones, que causan daño grave y/o 
muerte de las personas. 

La persistencia en la consideración penal de que 
no toda conducta fraudulenta relacionada con la co-
mercialización del medicamento sería un delito far-
macéutico contenida en el art. 361 y 362 del código 
penal español, es ridícula e innecesaria por la gran 
dimensión de sus consecuencias.   

El problema existe, no porque haya supuestos ais-
lados de cambio de medicamentos por un error hu-
mano en una farmacia, sino desde la investigación, 
fabricación y puesta en circulación a gran escala en 
el mercado de un medicamento, cuando pudiera re-
sultar gravemente nocivo para la salud o la vida de 
una persona.  

Realmente lo que se debe valorar es si el derecho 
penal puede ser un instrumento eficaz de la salud 
colectiva, cuando el objeto defectuoso en cuestión 
es un medicamento, teniendo en cuenta las espe-
ciales características y gravedad que presenta el 
consumo de esta clase de productos. 

Los delitos actuales relacionados con medicamen-
tos tipificados en España y en gran parte del mundo 
no contemplan aquellos delitos relacionados con el 
defecto de información terapéutica, provocado por 
dolo o imprudencia, y que generen serios daños o 
muertes. Es obvio que este olvido es intencionado. 

Los agentes relacionados con la vida de un medi-
camento producen, avalan, comunican y vigilan la 
información relacionada con los mismos, convirtién-
dose así la información terapéutica como el eje cen-
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tral en el que se basa la relación beneficio/riesgo en 
farmacología.  

Todo ello, en un contexto donde el productor de 
la información protege como oro aquellos datos de 
eficacia y seguridad producidos en ensayos clínicos 
y donde la investigación farmacológica y estudios 
post comercialización solo se realizan, actualmente, 
por ellos mismos o bajo su control absoluto.  

A su vez, otros agentes necesarios como los mé-
dicos avalan información que desconocen y los far-
macéuticos dispensan, más que aconsejan, con 
unas agencias de control y supervisión desbordadas, 
sin medios y nutridas a base de fondos económicos 
industriales; por no hablar de la prensa especiali-
zada y su implicación en la divulgación de contenido 
terapéutico. 

En el año 1999, Manuel Amarilla definía la infor-
mación terapéutica como "aquella que origina la in-
dustria farmacéutica, supervisada por las Adminis-
traciones Sanitarias, utilizada por el médico 
mediante la prescripción, o el farmacéutico con el 
consejo idóneo, en el ámbito del tratamiento con 
fármacos" (El consentimiento en la utilización de fár­
macos, Amarilla M. et al., Universidad de Alcalá, 
2000, p. 133). El mismo autor, pionero en el análisis 
de concepto y desarrollo del derecho farmacéutico, 
defenía "derecho farmacéutico" como: "Es un uni-
verso jurídico original y complejo donde tienen ca-
bida nuevas perspectivas y funciones de todos los 
agentes que intervienen, cuyo nexo de unión sigue 
siendo el medicamento, pero también la informa-
ción terapéutica, el derecho de los ciudadanos a 
ella y la responsabilidad contractual que se deriva, 
y que debe ser una realidad en el futuro escenario 
de salud del siglo XXI" ('Derecho Farmacéutico Ac-
tual'. Ed. Thomson Reuters y Aranzadi. 2009) 

El consentimiento terapéutico, basado en el prin-
cipio ético y jurídico de la autonomía de la voluntad 
en salud, se convierte en el elemento clave de ga-
rantía para el ciudadano. A su vez, el prospecto del 
medicamento se convierte en el vehículo principal 
de la información terapéutica. El prospecto es fruto 
del trabajo conjunto de la industria y de las agencias 
de control y evaluación.  

Si este documento no está actualizado, si no es 
real, ni adecuado, ni responsable, entonces, pode-
mos decir que podría generar responsabilidad penal 

por un defecto de información terapéutica grave, in-
tencionado o imprudente, provocado por acción u 
omisión.  

Desde este prisma, el prospecto de los medica-
mentos empieza poco a poco a adquirir relevancia 
legislativa y jurisprudencial. Comienza a ser consi-
derado como contrato y nexo de unión de la activi-
dad de todos los agentes, sean agencias, industria 
farmacéutica, médicos, farmacéuticos y otros pro-
fesionales sanitarios, especialmente a través de la 
información terapéutica que trasmiten, avalan o in-
cluso ocultan al ciudadano, intencionadamente o 
no.  

Este es el escenario desde el que reflexionamos y 
trazamos el camino de un nuevo delito relacionado 
con la farmacología y el medicamento. Se trata del 
delito terapéutico y vamos a dar dos primeras apro-
ximaciones definitorias, sin que esté cerrada y 
donde se admitan todo tipo de sugerencias y eva-
luaciones, y que consideramos deben recogerse en 
una próxima modificación de la legislación penal. Así 
pues, consideramos que el delito terapéutico: 

"Es el delito que se origina, por acción u omi-
sión, del defecto de la información terapéutica 
relacionada con todos los agentes en todas las 
fases de la vida del medicamento y que perjudi-
que la salud de las personas con graves daños de 
lesiones o muerte". 

 
"Es el delito que se origina por acción u omi-

sión por los agentes que intervienen en el pro-
ceso de creación, transmisión y actualización de 
la información terapéutica y que origine graves 
daños o muertes para las personas". 

 
El siglo XXI ha reflejado la potenciación interesada 

de la información clínica, olvidándose, con mucha 
habilidad, de desarrollar y legislar la información te-
rapéutica, la cual, a pesar de ser el centro del sis-
tema farmacológico y medicamentoso, es 
menospreciada con mucha intención y consecuen-
cias negativas para el ciudadano. 

La inclusión del delito terapéutico por defecto de 
información en la legislación es un derecho del ciu-
dadano en salud. El medicamento es un producto 
que afecta a la salud individual y a la salud pública, 
no es un mero producto al uso.  
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Estamos ante un horizonte de protección que po-
dría cambiar la relación terapéutica actual entre 
todos los agentes. La denominada sociedad de la in-
formación, basada en alta tecnología novedosa y 
disruptiva, debe actuar ante actuaciones dolosas o 
de imprudencia relacionadas con la información en 
este ámbito. 

Esta actitud de la industria farmacéutica y todos 
los agentes relacionados con la información del me-
dicamento, persiste y se manifiesta nuevamente con 
la nueva directiva aprobada por la Unión Europea 

Directiva (UE) 2024/2853 del Parlamento Europeo 
y del Consejo, de 23 de octubre de 2024, sobre res-
ponsabilidad por los daños causados por productos 
defectuosos y por la que se deroga la Directiva 
85/374/CEE del Consejo. Es el momento que los jue-
ces y forenses abran los ojos ante esta realidad jurí-
dica que persiste y que cada día es más compleja. 

 
 
 
 

Madrid 11 de diciembre de 2024. 
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