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La Sentencia 152/2003, de 17 de julio (BOEde 13 de agosto), del Tribunal
Constitucional (TC) estudia el recurso promovido por el presidente del
Gobierno contra, entre otros, el articulo 45b en relacion con el 46, de la Ley
5/1999, de 21 de mayo, del Parlamento de Galicia, que hace referencia a
las unidades de radiofarmacia, definicion y funciones, y a su autorizacién. B

TC considera que la comunidad auténoma carece de competencias para

regularlo y declara inconstitucional y nulo el articulo 45b.

AnAausts uripico b JOSEP M .2 SUNE ARBUSSA CATEDRATICO JUBILADO DE LEGISLACION FARMACEUTICA. FACULTAD DE FARMACIA. UNIVER SIDAD DE BARCELONA.

Unidades de radiofarmacia: funciones y autorizacion en la

Comunidad de Galicia. e presidente del Gobierno formulaba el 4 de agosto de 1999
recurso de inconstitucionalidad contra varios articulos de la Ley 5/ 1999, de 21 de mayo, del Parlamento

de Galicia, entre ellos el 45b en relacion con el 46, que disponen:

Antiaulo 45. Unidades de madiofarmada.

b) Unidades de radiofarmada de tipo 1. Son aquellas que
teniendo o no aaividad asistendal pueden estar instaladas en
locales independientes de los servidos o centros asistendales y
redliz ar todas las operadones de produaion y preparadon de
radiofdrmacos previstas en su reguladon espedfia, induida la
producdon de radiofdrmacos a partir de equipos readivos de
produadon propia o atalquier otro radiofdnmaco y su suminis-
tro a otros servidos o centros de radiofarmada o de mediana
nudear: A simismag podrin efe¢uar fundones de investigaddn
y docenda reladonadas wn la radiofarmada y de asesora-
miento sobre procedimientos témicos y de ailidad a las unida-
des de tipo 1.

Fundamentos de derecho

Después de considerar los argumentos del abo-
gado del Estado, en el sentido de que vulneran
la competencia estatal en materia de legislacion
sobre productos farmacéuticos y de las represen-
taciones del Parlamento y del Gobierno de Gali-
cia que defienden que no se infringe las compe-
tencias del Estado, declara por unanimidad que
la comunidad auténoma carece de competencias
para regular tales extremos y que el articulo 45b
debe ser declarado inconstitucional y nulo.
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CUERDA EL TC que la Ley del Medicamen-
to ha efectuado «wna regulaciéon completa
del régimen juridico de los productos far-
macéuticos en concordancia con la compe-
tencia prevista en el articulo 149.1.16 CE,
regulacién que puede extenderse incluso al
ambito reglamentario». Por otra parte, la
misma Ley configura a los radiofirmacos
como «medicamentos especiales», lo que
acepta la Ley gallega. Por tanto, no cabe
duda de que <l régimen de la produccién
de los radiofarmacos, tanto en su prepara-
cién industrial como extemporanea se
incardina en la materia de legislacion sobre
productos farmacéuticos».

El articulo 44 de la Ley de Galicia prevé
que da preparacion extempordnea de radio-
farmacos se realizard en unidades de radio-

farmacia», establecimientos sobre los que la
comunidad auténoma puede ejercer sus
competencias «iempre que, al hacerlo, no
incida directamente sobre las competencias
estatales relativas a los radiofarmacos». Pero,
en este caso, se produce porque al regular
tales unidades se inmiscuye «en aspectos
relacionados con la produccién de los radio-
farmacos», ya que las denominadas unidades
de radiofarmacia de tipo II estdn habilitadas
para efectuar «¢odas las operaciones de pro-
duccién y preparacion de radiofirmacos» e
incluso «otras funciones igualmente atinen-
tes a aspectos relevantes del régimen juridi-
co de los medicamentos» (menciona el
suministro a otros servicios, actividades
investigadoras). Al definir las unidades de
radiofarmacia, les atribuye la realizacion de
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actividades de produccidn y preparacion de
radiofdrmacos y, por tanto, se introduce en
la regulacion de tal produccidn, que consti-
tuye un «aspecto central de la legislaciéon de
productos farmacéuticos», mas reforzada, si
cabe, para los radiofdarmacos por sus compo-
nentes radiactivos y la tipologia de los
pacientes a que se destinan.

A igual conclusion se llega al valorar la
competencia de las comunidades auténomas
sobre establecimientos farmacéuticos (orde-
nacion farmacéutica) que «no permite inte-
grar en su seno la actividad productiva de
medicamentos, salvo los mérgenes que, en
relacién con las férmulas magistrales u otros
supuestos les permita la legislacién estatal, lo
que, en modo alguno, se extiende a la cues-
tién aqui debatida». m

Comentario

Poco HAY QUE COMENTAR ante la claridad
y rotundidad de las consideraciones que hace
el TC, que le llevan a una declaracién uné-
nime de inconstitucionalidad del articulo 44
apartado b. Sin duda, la Ley autonémica
invade competencias estatales indiscutibles.

Tal vez, la actualidad de la sentencia debe-
ria impulsar a la Administracién sanitaria
estatal a regular los radiofirmacos, bien con-
templados por la Ley del Medicamento y el
Real Decreto 479/ 1993 de 2 de abril, pero
que la préctica ha demostrado que no es
suficiente. La poca concrecidn, el descono-
cimiento (;voluntario?) o el hecho de cerrar
los ojos la misma Administracién sanitaria
ha llevado a un descontrol, por lo menos
farmacéutico, que hace que no exista casi
intervencidon farmacéutica ni en la adquisi-
cién de radiofarmacos ni en su preparacion
extempordnea. Y ello no quiere decir que
no se haga bien, pero si que el farmacéuti-
co, como especialista y responsable del
manejo del medicamento, podria aportar sus
conocimientos a la mejora del proceso. En
especial, es inconcebible que a los 13 afios
de aparicion de la Ley del Medicamento
todavia se adquieran especialidades farma-
céuticas o medicamentos con radiofirmacos
sin que intervenga el farmacéutico (el servi-
cio de farmacia en los hospitales). m
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