El Tribunal Superior de Justicia de Andalucia (TSJA) estima par-
cialmente recurso contencioso-administrativo interpuesto contra
resolucién del viceconsejero de Salud de la Junta de Andalucia,
que ratificaba multa superior a un millén de pesetas impuesta
por su director general de Farmacia y Conciertos por infraccio-
nes en materia de medicamentos, concretamente funcionar sin
la presencia y actuacion profesional del farmacéutico responsa-
ble, distribuir o conservar los medicamentos sin observar las
condiciones exigidas y poner a la venta medicamentos altera-
dos, no disponer de las existencias minimas establecidas, y no
llevar el libro recetario en la forma establecida. Sélo se estima la
impugnacién de la dltima infraccién.

ACTUALIDAD PROFESIONAL

Jurisprudencia

Sancion subsiguiente a visita de inspeccion. &l director

general de Farmacia y Conciertos de la Consejeria de Salud de la Junta de Andalucia

impuso, el 16 de julio de 1997, multa por un total de 1.080.002 pesetas a la titular de

una oficina de farmacia como resultado de inspeccion en la que se recogen dos infrac-

ciones graves al articulo 108.2b cuarta y octava de la Ley del Medicamento (LM) y otras

2 leves contra el apartado 2, cuarta y decimoquinta del mismo precepto. La sancionada

impugna la resolucion ante el Viceconsejero de Salud que se desestima con fecha 28 de

octubre del mismo ano, por lo que recurre por via contencioso-administrativa ante el

TSJA que estima parcialmente el recurso declarando que uno de los supuestos de la

infraccion no debe prosperar y ratificando todos los demas.
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Primera infraccién grave

Consiste en el funcionamiento de la ofici-
na de farmacia «sin la presencia y actua-
ci6én profesional del farmacéutico respon-
sable». La recurrente alega que era correc-
to el funcionamiento de la oficina de
farmacia, aunque en la visita de inspec-
ci6én no se hallara la farmacéutica titular
cuya ausencia justificd mas tarde. El TSJA
alude al articulo 88.1b de la Ley del Me-
dicamento (LM) y cita Sentencia del TS
de 14 de abril de 1944 que declara que
«sblo es posible al farmacéutico titular de-
jar de cumplir su obligacién de estar pre-
sente en su oficina de farmacia cuando és-
te se vale de un sustituto», que no es el
caso, ya que cuando se levanté el acta «so-
lo estaba la auxiliar sin que tuviese nom-

brado no ya a sustituto, sino tampoco a
farmacéutico adjunto», En consecuencia
no se acoge la impugnacion.

Segunda infraccién grave

Se refiere a haberse encontrado medica-
mentos caducados «en las estanterias y
en el mostrador», es decir, donde se en-
cuentran medicamentos para ser dispen-
sados, lo que incumple el Real Decreto
726/1982, de 17 de marzo, cuyo articu-
lo 5 exige «conservar los medicamentos
caducados claramente separados del res-
to de las existencias, precisamente para
evitar cualquier confusién posible». La
infraccién es manifiesta y, por tanto,
tampoco puede prosperar la impugna-
cién.
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Comentario

NADA HAY QUE DECIR DE LA SANCION POR
AUSENCIA DEL FARMACEUTICO TITULAR
CUANDO LA OFICINA DE FARMACIA ESTA
ABIERTA AL PUBLICO CON LA SOLA PRESENCIA
DE UN AUXILIAR, NI SIQUIERA UN FARMACEU-
TICO ADJUNTO, que en bastantes casos seria
suficiente. Se tipifica de infraccidn grave.

Tampoco se puede justificar la existencia en
las estanterias e incluso en el mostrador de
medicamentos (seguro que se refiere a especia-
lidades farmacéuticas) caducados. Demuestra
una falta de profesionalidad limite, no sélo por
el grave peligro de dispensarlos, sino también
por lo que significa de abandono de la gestiéon
de existencias, probablemente reflejo del aban-
dono general de la farmacia. También se tipi-
fica acertadamente de infraccion grave.

La primera de las infracciones leves se refiere
a no disponer de las existencias minimas obli-
gatorias que para todo el Estado dispone la ve-
tusta Orden de 1985 que sélo algunas comuni-
dades auténomas han actualizado'. Es un pro-
blema grave, ya que bastantes de los
medicamentos de la relacion no se encuentran
comercializados, por lo que dificilmente puede
sancionarse su 1o posesion. Sin embargo, se
mencionan dos casos concretos que no deberi-
an faltar, porque existen como especialidad far-
macéutica: los inyectables de clorhidrato de
adrenalina y el carbén activado. También en
este caso la sancidn parece justificada, pero una

vez mas propugnamos que la Administracion sa-
nitaria estatal, y no las autonémicas, debiera ac-
tualizar la Orden de 1985 con caracter de urgen-
cia o declararla sin vigor, dejando a juicio del far-
macéutico las existencias de que ha de disponer.
Tampoco parece acertado que cada comunidad
auténoma establezca unas existencias obligatorias
que, en todo caso, debieran unificarse en el
Consejo Interterritorial del SNS.

La tltima de las infracciones no tiene cobertura
legal, porque, como muy bien argumenta el TSJA,
la Ley del Medicamento no menciona en ningiin
apartado el libro recetario ni la forma de cumpli-
mentarlo. Ello nos lleva a reflexionar el gran nt-
mero de actos farmacéuticos regulados que lo han
sido por normas que serfa necesario actualizar. Lo
ha hecho la UE con la Directiva 65/65 y sus nu-
merosas modificaciones que ha reunido en la Di-
rectiva-codigo 2001/83/CE del Parlamento y del
Consejo de 6 de noviembre’. ;Por qué la Admi-
nistracién no actualiza con una ordenanza de far-
macia todas las particularidades que afectan a la ofi-
cina de farmacia y a su actuacion profesional? Sin
duda, serfa una medida que mereceria el agradeci-
miento del mundo farmacéutico. B
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Nada hay que decir de
la sancién por ausencia
del farmacéutico titular
cuando la oficina de
farmacia esta abierta

al publico con la sola
presencia de un
auxiliar, ni siquiera un
farmacéutico adjunto

Primera infraccién leve

Se refiere a no disponer de las existencias
minimas obligatorias, concretamente adre-
nalina inyectable, nitrito de amilo y carbén
activado, a lo que alega la recurrente su ob-
solescencia. El TSJA entiende que «tal juicio
técnico por fundado que esté no incumbe
emitirlo a cada profesional» sino a la Admi-
nistracion, obligatoriedad que por ello no
disminuye. Por otra parte, la posibilidad de
sustitucion por el farmacéutico que regula
el articulo 90 de la LM tampoco exonera
del cumplimiento de aquella obligacién. Por
tanto, la impugnacién tampoco prospera.

Segunda infraccién leve
Se sanciona en base al articulo 108.2a deci-
moquinta de la LM, por no llevar el libro re-
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cetario en la forma establecida. La reclamante
argumenta su inconstitucionalidad e inaplica-
bilidad por falta de norma habilitante para la
sancion. El TSJA, citando jurisprudencia del
TS, acoge la impugnacién, ya que «cuando el
articulo 108.2a15.* de la Ley del Medicamen-
to, describe como infraccién el incumplimien-
to de los requisitos, obligaciones o prohibicio-
nes establecidos en esta Ley en cuyo texto no
aparece la mencion a la llevanza del libro rece-
tario, no esta dotando de un fundamento legal
previo al ejercicio de la potestad sancionadora
por la Administracién». Por tanto, se acoge la
impugnacion.

El TSJA estima parcialmente el recurso so-
bre infracciones en materia de medicamentos
en lo que se refiere a la segunda de las infrac-
ciones leves impuestas.

Una vez mas
propugnamos que

la Administracion
sanitaria estatal,

y no las autonémicas,
debiera actualizar

la Orden de 1985 con
caracter de urgencia
o declararla sin vigor,
dejando a juicio del
farmacéutico las
existencias de que

ha de disponer
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