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E,xcel'lentíssim Senyor President,
Digníss imes Autor i la ts
Nlolt l l ' lustres Senyores i Sen¡'ors Académics,
Senyores i Senyors,

Em sento rnolt honfad¿r dc trobar-nie davant de vostes per cornlrl ir el quc
establc ixen e ls  EstatL l ts  i  Reglament  d 'aquesta Reia l  Acadénr ia.  que és la  lectu-
ra preceptiva de1 discurs d'ingrós com a acad¿rnica de núnlero d'aquesta pres-
tigiosa corporació. adscrita a la sccció cinqucna, Histdria, Legislaciíl i  Formaciír
prof'essional.

Quan fa uns anys vaig inelcssar  com aAcadémica corresponent  vai -u sent i r
una immensa preoculració ¡rcr no defiaudar els membres de la mateixu que arnb
gran benevoléncia van depositar u-n rri la seva confiang'a. Ara que. per segona
r egada. tornen ¿r delnostrar-r.l. lc la scva extraordin)r' ia generosilat cn elc-cir-rnc
corn a acaclérrriea nurtteriria. nomé.s go.so x expressar el meu ilgrahrcnt a t()ts
ells i de maner¿r espccial ¿rls Académics que van signar' la prolrosta per a l 'clecciri,
i  oÍbrir-los cl poc cluc crcc que els puc donar. la meva volunt¿rt cle col.l¡rbolar en
totes lcs t¿rsqucs cn qut\ ¡rugr.ri ser úti l a l 'Académra.

Em corrcspon ocup¿rr el l loc que malauraciament va deirar el Molt I l. lustre
Doctor Xil ia, la qual cosa em donar) l 'honor de portar la rrreclalla cluc tan
dignament cll cns deixir. Aixd enr soposa un motiu d'esperernqa. espccialmcnt
per la trajcctória prolessional i científ ica del Doctor Xifia. Es clíf ici l rcssaltar
en poqucs paraules tota la seva activitat i obra. peril vull destaciir el l 'ct d'ésser
ll icenciat i doctor en dret i c-n ciéncies polít iques i econdnriques i l l icénciat c-n
c iéncias de la  in formacir i ,  nutür ' ics que es podr ia pensar l lunvanes a l  rnón
f¿u'rnacéutic. peró no és així. ja que cada cop rnés el medicantent esti més
r inculat  amb ac¡uestes c iéncies.  La nrevl  s i tuaci r i  és- justarnent  l 'oposada a ln
del Prof'essor Xifr¿r. perc¡ué sóc l l icenciacla i dclctora en larnrici¿r, pcrt) la mer,a
activitat docent rn'ha dut a endins¿rr-me en el món cle les ciéncies jurídiques i
económiques; aquesta oposada analogia cm fa esperar qr-re la nredalla que rcbré
m'estimuii a continuar en aquest camí.

L'elaboració del discurs m'ha portat a mirar enrera i cercar el responsable o
els responsables que m'han clut f ins al l loc cln cm trobo. He arribat a la cclnclusiri
que tots els qui m'han acompanyat en aquesta vida ho són Els amics, els
prof-essors, els companys que, ¿rmb la scva amistat o, en algunes ocasions. pcr



to t  e l  contr¿r i .  rn 'han a- j r rdat  a superar- l lc .  E, ls  a l t ¡ l t t ¡ lcs c luc-  rn 'obl i tuen a una
constant renov¿rciri i  de nrancra cspecial cls alLrmnes de cloctorat que dipositen
en lni la conl-ianqa clc la direcciír dc la tcsi doctoral ir.1ue es converlcixen en
bons corrpanys en el calní de la inl 'estigaciti i  de qui. en l l Inajoria de casos,
tenim la satisfi icciri dc lc-urc un nou doctor o. si no hem aconseguit aquest
objectiu. hcm estat recolnpensats en havel guanyat un bon rnic.

Hi h¿r unes persones que no puc oblidar en aquests lnornents: cls meus pares
pel sr¡u esfbrg' i la seva const¿rnt companyia; cl prof'essor Suñc<. clui em va donar
I'oportunitat clc f 'er prirctiqucs al Servei dc F¿rrmicia de la Ciutat S¿nitir i¿r Vall
d 'Heb ron . i pocdcsp résen tvAAconse l l a r  concu rsa rüL lnap lagac l ' l j udan tde la
qLre ara ós Uni tat  d 'Histdr ia .  Legis lac i< i  i  Gest ió Farmncéut iques de la  Facul tat
tJe Farnrhcil. D'l i t¡riesla ntanera. r,aig iniciar el que podli l crlr.rsidcrar la meva
aventul'a legal. que nttrlt aviat va csdevenir en voc¿rciotral i que em va f 'er oblidar
les aspiracions d'obtenir una plaqa com a farmacéutica d'hospital tot i que sernpre
he ntantingut un l l igarn rnolt gran arnb aquest irrrbit prof'cssional. Es pri 'ru^ticament
impossible contar les hor-es quc el prot'essor Suñé ijo hem treballat plegats.
preparant classes, discutint treballs, infbrmes. f ins i tot I ' iatjunt.junts lr cr)ngrcssos.
rcunions, conferéncies: D'acluesta col.laboraci(r he obtingut rrioltes coses peró,
sens dubte. la més important ha estat poder considerar la família Suñé com la
meva segona família.

Tampoc puc obliclar un arnic. Cunnar. quc vaig conüixerqLl¿rn era una.jove
cstr.lcl iant de f 'armicia. malgrat clLlc l lo ha tingLrt res a veLlre en l¿r nteva vida
prot'essional, perd crec quc ¿rquesta h¡ estat conl ha estitt per la se-va existéncia.

Finalment  anontenar la  d is t racc ió de la  meva v ic l l :  c- ls  neus germans.  les
ll leves cunyades i els rl leus rtebots. Sense ells el camí rL.corregut hauria est¿tt
rnolt avorrit i  solitari.

Perr). l 'agraiment més sincer. el vull f 'er a vostes per acompanyar-me en
aques;I ltcte.

Tot seguit passaré a l legir un extracte del meu discurs.

Íxnpx
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RESPONSABILITAT DEL FARMACBUUC
EI\ L'ACTIVITAT PROFESSIONAL

ALS sERvEIS DE n'rnnlAclA D'HospITAL
I A L'oFICINA DE FARnaAcn.

r. rNTRoouccró

Per parlar de responsabil itat en l 'activitat cl 'un prof'cssionul sanitari ¡rrirner
és neccssari analitzar cl motiu principal que portr a aquesta rcsponsabil itat. E,l
fe t  c<s que les pro l 'ess ions sani t¿\ r ies cstau ínt iuranrent  l l i -cac les ¿i is  drcts
firnarnentals de les persones (la vicla. la integritat. la intirnitat. la s¿ilut): la clual
cosa courporta clLre l 'exercici prol'cssional del f ir i l Iaciutic estigui nri[ruciosanrent
reglrmentat.

L'Organització Mtrndial cle la Salut (OMS ) clefineir la salut conr "un cornplet
estat  de benestar  f ís ic .  ment l l  i  soc ia l .  i  no sols  conr  l 'abséncia dc mala l t ia"  ( l )
i ploclarna el dret a la salut conr ¿r l irnamcntal de l '  ésser hunra. Pclsteriorrnent la
Declaraci(r universal clels clrets Hunrans, de l0 de.juliol de 19.18. establcix tarnbé
acluest clret (2).

El  Tract¿r t  const i tu t iu  c le les c<¡rnuni tats  europces t -n l ' iu ' t ic le  l52r  t - l  )  recul l
cls principis per protegir la salL¡t pública. Perir. els órgans de la Uni(r ELrropea
tcnen una l imi t¿rc ió en I 'estahl iment  norrn¿rt iu  d i rectc d 'aqucs(es n latér ic .s .
cleterminat per l 'alt icle -5r t lel ¡lruteix TllLctut. (lue segons Robles Fernández ( l)
en recoll ir el pritt<:i¡t i t le.¡ubsídíarirat. dc'splag'a la responsabil itat prirniria
cl 'elaboral la normativa apticable cn aqLlestes rnatéries a lcs autoritats conrpetents
clels estats mernbres .

Rcdactat  segons l ' ¡ r t ic lc  2.2ó del ' f ractat  c l 'Anlsterdarn.
I  L 'er t ic le 5 l f 'egi t  pc l  Tract¿t  de Manst l ich és l 'ant ic  ar t ic lc  - l  B:  Lu Cornuni tat  ha d 'actui r r

d int lc  dels l in i ts  dü lcs cornpelüncics quc l i  at r ibueix e l  present Tractat  i  dc ls oblect tus que

aqucs t  l i  a ss i gna .
En e ls  i rmbi ts que no s iguin c le la sevl  conrpeténcia erc lus i r .a.  la Comuni tat  h¿L d ' inter i  cni r '

conlbrmc al  pr incip i  de suhsid iar i tat .  sols cn la mcsunr qu! 'c l \  r lh jeet iu¡  de I 'acci r i l retesa nc)

pt tgtr in scr  obt inguts t lc  nraner¡  suf ic ient  pels cstats n lcnlbrcs i ,  per cot tscgüetr t '  puguin lo-

glar-sc nrillrl '. per causa dc la dirncnsiir o als el'ectes de l'acciri cr¡nsiderada, a nivell col¡unlta¡l'

L 'ap acci í> t le la Comuni t¿r t  ha c l 'excet l i r  del  nccessar i  ¡ rer  arr ibar a ls object ius del  present

Tractat.



L'establ i rnent  c le l  rncrcat  in ter io l  comuni t¿r i  ex igei r  I 'h¿i rmoni tzaci t i  de lcs
disposic ions lcgals i  reglanrent i l ' ies dels  estats nte rnbres quc possib i l i t i  la  l l i i r re
circulaciri cle ploductes i serveis. E,n aqr-rest sentit. l 'article 100-A del Tractrrt
ob l i - ea  quc  cn  e l s  i ns t l un rcn ts  - j u r í d i cs  e labo ra t s  pe r  l a  Un ió  Eu ropea
(habittralrnent clircctives )cs busqui sernpre Lttt tt ivell elet'at dc ¡tnúe<<'ir| u lu
.r 'r¿l¿rl. Clonvc< assertyalat'que aquestes disposicions cotnunitaries lelacionadcs
alnb el lrerc¿rt intcrior no han incorpolat un régirn sancionador propi. aplicablc'
I tots t-ls paisos dc la Unitl. per la qual cosa l 'c-stablirncnt de les inliaccions i
s¿lncions qLle gafantcixin I '  acomplirncnt cle la normativa comunitirria segucix
L<ssent de plcna responsabil itat dc cadascun dels estats mentbres.

A n ivel l  nacional .  h i  ha un segui t  c le normcs b is iques en c¡ud es prc lnru lga e l
dlct a la protccció clc la salut.

[ ,a  Const i tuc i< i  Espuyola c lc  l97 lJ  (4)  en I 'a l t ic le  -13 d isposa:
"1.  Es reconeix e l  dret  a Ia p lotecci ( l  a  la  salut .
2.  Es corr ipeténcia c le ls  poders públ ics orqani tzar  i tu te lar  la  salut  públ i -
e t r  r r r i l . i t r r rgurr l  les l l lesr l res prc\  cnt i \  e \  i  les prestac ions i  scrveis  ne e e:st r r i : .
La l lc i  ha d 'establ i r  e ls  drets i  deures de tots  respecte d 'a ixd" .

L'al 't icle 5l ho concreta en cls següents termcs:
"1. Els poclcrs prlhlics han de garantir la del-ensa clels consumidors i
usu¿rris. protcgint. mit janqant procedimenl,s eficrrqos, la seguretat, la salut
i els legítirns in(eressos econiltr ics dels ¡lrrteixos.
2. Els poders públics han de prontourc la infbrmaci(r i I 'educaci(r dels
corrsurnidors i usuaris. han de fbnlenta¡ les seves olganitziicions i han
d'cscoltar aquestes en les qiiestions que puguin af'ectar a aquells. en els
tcn¡es que la l lc i  establc ix i .
l. En el nrarc del quc dispclscn els apartats anteriors. la l lei ha de regular
cl comerg interior i cl régim d'autolitzaciri dcls procluctes contercials."

De I 'enunciat  d 'aquests ar t ic les s 'estable ixen e ls  següents pr inc ip is :
l .  E l  c l ret  dels  c iutadans cspartyols  a la  p lotecció a la  salut .
3. La protecció a la salut és competéncia dels poders públics.
.j. Els deures i drets en relació a la salut tenen que regular-sc- amb normcs
cle m)xima categoria. és a clir. l leis.

En corrp l i rucnt  d 'aquests pr inc ip is  const i tuc ionals s 'aproven en e l  nostre
iuribit: la Llei general per a la def'ensa dels consurnidors i usuaris (LGDCU). la
Llei gcneral de sanitat (LGS). i la del meil icarnent (LM,).

La ConstitLrció cncom¿ina la protecció dc la salut als poders públics a nivell
estata l  iautont)mic.  perqué L i  consr i tuc ió a l "ar t ic le  148 estable ix  com i r
conipcténcia cle les conrunitats autdnomes la sanir¿it i higiene. competéncia que
ha csta l  rccol l ida a tots  e ls  estatuts d 'autc lnonr ia;  a ix í  to tes Ies comuni tats
autr)nonles tenen colnpeténcies sanitiu' ies. Ara bé, l 'article l. l9 de la Constitució
rcserva a l 'Estat. entre d'altres:

" l6a Sanitat cxterirlr. Bases i coclrdinació gencral c' le la sanitat. Legislació
sclbre productes f'armacc\utics.

l7a Legis lac ió b is ica i r ig i r t r  econi r r r t ic  de la  Seguretr t  soc ia l "  sens

pcr.juclici cle l 'execuciír dels seus serveis per lcs cottlutl i tats ¿tuttinotl lt 's"

És ¿i  c l i r .  cn aq¡cstcs rnat¿f ies l 'Estat  té  potcs l¿ i t  c lc  leg is lar  i  les colnt rn i l¿t ts

autirnonlcs d'execular el reglanlcntitt.

Així la rcsp¡nsabil itat clel inrmucóutic i de ntl lnera concrL-ta la |esponsabil itat

aclntinislrativ¿r cstarir rcgulada en unes ocasiot.ls per l 'adnlinistraciíl estatal i en

lult les per l '  aLrtonilnlica.
L¡ Llei -qener-al cle clef'ensa dcls consumidot's i usuaris (LGDCU) apr<lvada

l 'anv l9U:1 ( -5)  en l 'ar t ic lc  scqon estable i r  e ls  c l rets  l r iLs ics c ie ls  consutn idor 's  i

usuaris. que. ldgicament. cn l lr nla.ioria dels apartats pot implicar ir l prol-cssional:

stin els sogi"ients:
a) Proteccii i contra els riscos quc poden al'ectar la seva salut t l seguretat'

b) La protecciti dels legítirns i lttercsstls econt)rnics i stlcials'

c) La inclernnizaciti o rcparaciti dels danys i peljudicis patits.

dl L¡ i¡f i¡rmaciti c<trrcctl sobre clif 'erer.rts procluctes o serveis i l 'educació i

cl ivulgaciír. per facil i tar el c<tneixement sobre l 'atleqtrltt t is. cotlsuttl tr

f iuicit i.
e) L'audiéncia en consulta, la participació en el proceclimcnt d'clabt¡r¡cit i

cle les clisposicions gertelals que els af-ectert dil 'ectanlent i la lcprcscntlcit i

de l : : eus  i l l t c r c : s t r s .  t ( ) t  n l i t j i u l ! Jn t  l es  l r s r t t c i nc ions . : . tQ r t t p l t c i ons  t r

confecle¡¡cious r-le cgn sut.tt i  clors i u suari s legal tt lent consti tuiclcs.

f )  La  p ro tecc i ( i  j u r í c l i ca .  r d rn in i s t I a t i va  i  t écn i c r r  en  l es  s i t u i l e  i o l i s

tl '  i  n l 'erioritat. subordi naciti t l  inclefensi (r.

L'article tcrccr dc la Llei dispttsa alnb relació a la protecció cle la salut i

seguretat quc:
"Els procluctcs. activitats i serveis posats al merc¿lt a disposició dcls

consumic iors 6 usuar is .  nt t  han c l ' inrp l icar  un r isc per  a la  seva salu l  o

segLlretat, l levat lcs usuals o reglumentiriurnent adtneses en conciicions

nonnals i prcvisiblcs d' uti l i tzaci(r."

Els  ¡ ' iset ls  han dc scf  po\ i . r t \  ! .n  c{)nc ixenrcnt  p |er  i  t le ls  e()nst¡n l iL lor \  i  t tsu l i t ' is .

Per tant. cls productcs l 'arm¿rcéutics i les activitats relacionades anlb cls

mateixos. com a béns cle consum i serveis que s(ln. han de seguir els principis

establcr ts  en ¿rquest¿i  L le i .  D 'a l t r¿r  banda.  i tan lbé en compl imcnt  de l¿r

Constitució, se'ls han cl 'aplicar les normes sanitlr ies: corrl ¿I norlnes bi\siques a

assenyal ar-ue:
L¿r Llei general de sanitat (LGS) de I 9tt6 (6) arnb objecte de prontoctonar

i protegir la s¿rlut estableix a l '¿irt icle 95 I 'autorització o homologació sanitirria.

segons e lS casgs.  c le ls  rnedic¿unents i  productes sani tar is ,  asscnyalant  c¡ue e l

seu incc lmpl iment  causara les rcsponsabi l i ta ts  adrn in is t rat ives i  pet la ls

corresponents.
" I . Conesponclrá a l 'Administraciír sanitir ia de I 'Estat valorar Ia idoneitat

sanitir ia dcls ntedicantents i d'al(res productes i articles sanitaris. t i lnt

per a la seva cilculació i ús com per al seu control de qualitat.



2.  Per  a  Ia  c i l cu lac ió  i  l ' ús  dc ls  lner l i c runcnts  i  p roduc tes  s i ln i ta r is  quc
sc ' l s  h i  ass imi i in .  ca l  cx ig i r  au tor i t zac i r i  p rd l ia .  Pcr  a ls  a l t res  1 . r 'oduc tes
i arl iclcs sanit i l r is cs poclr¡ cxigir autori tzaci(r prdvia individual i tzacta i1
l '  aconrpl i  men t cle cond ic ions d' hornol ogaci(r.

N o  p o d l i  p r c s c r i u r e ' s  i c s  r e p u t a l u  c l a n d c s t i n a  l a  c i r c u l a c i t i  c l e
lnecl icamclrts o proclt tctcs sanital is no nrrtori tzats o hornologats. amb les
respr rnsab i l i t l r t s  i rdn) in is t ra t i r , cs  i  ¡ r t -na ls  que a ixó  donds l loc" .

És a cl ir .  la Llei ge-rteral clc sanitat ja consir, lera la responsabil i tal  i ldl l t inist l 'a-
t ir .a i  pcnal cr.r cas i l ' i l tcr¡ntpl irnent de la not 'm¿r.

La  L lc i  c le l  med icamcnt  de  1990 ( l )  en  l 'a r t i c le  107 ho  rccu l l  de  tb rma
s inr i la r  cn  cs tab l i r :

"1. Les inl iaccions en matéria de r¡ecl icanlents seran clb. jecte t le les
s¿t l t c ions  ac l rn in i : tu t i vc -s  e ( )n 'csp( )n r -n ts .  p rev ia  ins t rucc ió  c le  l ' o ¡ r r t r tú
expcd ien t .  sens  per jud ic i  de  les  responsab i l i ta rs  c iv i l s .  pena ls  i  d 'a l t rc
ordrc c¡ue puruin conctirrer".

II. CONCEPTE I TIPUS DE RESPONSABII,ITAT

L'oriscn cle la paraula re,s¡tort.sobil if¿ll. segons criado del Val (8) cal cerc¿rr-
Io. coln qtrasi tots el nous terrres, cn el mtin grcc. el gran creador. i a Rrlnll. la
gran lcgislaclora. L'arrel est¡r cn la veu grega <rTrot/6I (sponcle). que signil ' ica
libaciti, <lf 'eri l lretlt de lrcgLrda cn la celebllcit i d'Lrn contpronrís inr¡r¡¡1¡¡11. 1¡¡
d'un honlenatge als déus. cspecialment a Hennes. cl déLr clel comerq i clels tractats
públ ics.  Per  a aqucst  auror .  e l  br in t l i .s  cspunvol  és.  sens c lubte.  la  mi l lor
cc lu i va lénc in  de l  g l ec  i assenya la  I a  ma te i ra  re lac i í r .  dos  i n te r l ocu to rs
contprontcsos en un¿r mateixa acciír o acord. la qual cosa pclrtar) ntolt clesprés a
l ' r te tu; r l  n ' . \ :1 , ( ,n  \ ( r  I  t i  |  ¡  |  ( t  t .

Per a nosaltres. un terme rnenys gcnéric quc cl clcl brindis i més.jLrríclic.
ser'í ir la paraula alltontqrrt '^ t<s e dir. el convit que lhn el conrpraclor. el vcrredclr.
o arttLlt los. i i  c¡ui inten'cnen cn ur.ur vendl.

La desccndértcia l latina de'trtouEr¡ (l latí s¡rondco¡ dcriva cap a uns sisnificats
crda Vegada més concrets: cl compromís matrinlonial iel ser-r protocol: .tpo,t.\Lt.\
(csposo). ,s¡t.tt.sio (obligació en compliment d'unes promeses). sponsalitr (cs-
ponsalcs). es a dir. Ia cerir¡óni¿i acompanyada cl 'un cclnvit quc s'of'creix no a
l 'csposa s ino a I 'espós.  LIna dcr ivació especia l .  i  nro l t  in teressant  pc l  seu r ,a lor
.iurídic. és la veu ll¿rtina.rp¿r¡l.r 'or. que defineix la l irnció dcl f laclor. que clintre tlc
l lt legislació rorn¿lna incIoia Lrna gravíssima responsabiIitat.

En l¿t clescencléncia del ternte s¡tottcleo es tu< la gran lhrnil ia fonlaclu per
re.t¡tottdre, respo.\lu, r't¡rrespr¡tttlre, t'orre.s:l¡otttlittL'itt, efc. Tantpclc no s'oblicla
dcl traclicional sentit t le comprclmís, peró s'accenlu¿r el valor cle la relacici entre
compnrrnisari i interlocutor.

¡ 0

Enel  Di t t ' i t t t t t t r i r ¡  dc ut t for ida( le. \ ' (1731 )  (8) .  lpr ¡ rc ix  pcr  ¡ r t  j ¡113¡  t  rcgada la

paraula re.s¡t0rr.strble. Es defincir con'r "Qr-ri estir obligat a responclrc. o satisl 'cr

per algun cirrrec". I al-egeix "É. ue'., introcltridll modernanlellt". No sell lblr cxis-

l ir encara la figurlL dc el rcs¡tortsuble. cctnt a clcl ' inicit i clc l 'h<lrrtc crtpaq cn tot

moment d 'adqtr i r i r  una |cspclnsabi l i ta t .
[-a parauf a rt,s¡trtttsubil ifa l coln u tal apareir ltn seglc dcspr'és ell cl f) icci()l l i tr i

¡f lcial. El lcl '¡tc té una doble al. locr¡cit i: "rlcrtte. obligaciir de t 'e¡ratar i satisf 'er.

per  s í  o pcr  a l l rc ,  a  cor tseqi iéncia de del ic tc  o d 'una culpa o d 'u l t i t  c¿lusa legal" .

i"cont cirrrec p obli-caciít rroral que rcstrlta per ¿l Lln de la pclssible crrada en

cosa o assumPte deterrninat".
El cliccionari dc la l lengua espanyola vigent (9) segueix contenrplant la pri-

nrera dcfiniciít. tncntre que la segona qtredl rnodificada cle la següc-nt maner¿t:
"capacitat cristent en tot sub.iecte actiu clel drct per reconéixer i lcce-ptar les

conscqnéncies d'Lrn t 'et realitzat l l iurement". En cl Diccionali Cierlt 'r 'r l  cle la

lle¡gua C¿itululta s'hi recull corn a qualitat cle respttrtsable: otrl igació cle respondre

d'una cosa ( t ) ) .

És a dir, la responsabil itat prol'cssional recolqa espccialment sotrre el prirreipi

de L'uttsctl ituÍ l l iure. La l l ibert¿rt cs condicií l .síne qutr t lon per a que existcixi

responsabil itat. En la l l ibertat. sobrc la qtte tantes rel 'crincies hi ha en les Pttrt i-

¿/¿rr  d 'Al fbns X El  Savi r  i  en la  Const i tuc ió Espanyola ' .  cs basa la d igni tat  de la

pcrsona humun¿r.  la  r t ta te ixa raó d 'ésser  c ie l  dret  idc lcs protessi< lns quc ós

t l iuen l l iber t ls .  Scnse l l iber tat  no cs pot  par lar  c l 'o |c l rc .  n i  d 'ordennrt lent  socia l

n i . jur íd ic .  r r i  tarnpoc de responsabi I i ta t .
El farmace\ulic en la seva activitat ¡rlof'essional desenvoltr¡ra unes tasques

fbnamentals que es poden agrupar en:
l. Elaboració de medicantents.
2.  Adclu is ic ió
3. Dispensaci(r.

En totes cllcs el ftrrr¡acÓutic adquireix tl i t 'erents tipus de responsilbil i t l t:

'  "L ibertad es.  podcr i )  quc h¿l  todo olnc natr¡ r ' l l ln)L 'nte.  c le fazer- lo c luc r¡Lt is icre l  solo qr tc

luerga.  o derecho c lc lcy.  o de f t tero non sclo e¡¡ lbargt te"  (Pal- t .  IV.  22.  l  ) .
' ' l " iber tacl  es cos¿l  con que plaze ni l turalmente a todos.  E scgún direr t tn los Sabios.  tot l ¡s  l l ts

l eyes ladeuen  ayuda t . c ¡uandoou i c r cna lgunacan 'e t¿ l . oa lguna razonpo rq t t e l opucc lan f l t ze r
. . . "  ( P a r t . 2 2 . 1 8 ) .

''Porquc la libertacl es trna clc lls mas hont'rldirs cosils. e lrras car¿rs clcstc nlLrntlo. ptlrende

aquel los que lu rescibetr .  s()n n)uy tenudos dc ol )c( lL ' \c ! ' r .  e a l l l¿t l ' .  e hont  t  ar  t  s t ts  señt t tes c¡uc

Ios ufbrran . . . "  l l )¿Lrt  . f  V.  ls . l3)  (8) .
'  l rer  a la Col tst i tuc i r i .  l ¡  l l iher tat  es ul r  rakrr  supel ior  de l 'ordcnlnrr-nt . jLrr ' íL l ic  de l 'Estat

(ar t .  I  .  I  ) .  Es garantei  \  la  l l ibcr t r t  ic leoldgica.  rc ' l ig iosu i  de cul te c lc ls indi l  idus i  les comrtni t r t ts

sense ntés l imi tacic i .  en les seves nani lcstaci t r ¡ rs.  c¡ue la necessi t r ia pcr  a l  t l t i tntenimcnt dc

l 'ordre pútbl ic  protegi l  pcr  h l le i  (ar t .  I  6.  I  ) .Tota pcrsona té dret  a la l l ibcr tat  i  i r  la  segurctat

( a r t .  l 7 . l  en t r e  a l t r es ) .



I .  Responsabi l i ta t  adrn in is t r l t iva.
? .  Rcsponsab i l i t r r r  c i v i l .
3 .  I lesponsabi l i t i l r  penal .
.1 .  Responsabi I i t l t  d isc ip l in i r ia .

S'analitzarir c¿Icl¿scLrl)¿t d'clles pcr a continuaciti interrelacionar cacla una cle
lcs lctivitats cslnentaclcs ulltb la corrcsponent res¡r<tnsabil itat.

l. Rcsponsabil idacl administrativa

L'administració Pública pot incoar un proceis legal a aquells ciut¿rclans que.
t l 'a lguna tbrrna,  incomple ix in les normes que c l ic ta i  pcr  les quals es regeix.

EI meciicarnent i el producte sanitari per la seva transcencléncia en la salut
c le les personcs es t roben estr ic tament  reglanlentats ie l  seu incompl iment  es
sanc ionat .

L i t  responsabi l i ta t  adl r t i r l is t r¿ l t i \ '¿r  es consec¡ i iéncia c le la  tnnssressi r i  de
l't lrt lctl¿tlncntjur'í i l ictt-adrninistratiu. Suposa una slnciti aclntinistratira i¡rposacla
¡rer l 'Aclrl inistració.

La Llei de dcf'ensa cic-ls cclnsumidors i ¡-rsuaris establcix cn els articles 32 i
33 uns principis gencrals en rclació anrb les infiaccions i sancions. cruc recullen
tanlbé la Llei general cle sitnit¿it en els mateixos alriclr-s i la Llc-i clel rnt-tl icarnent
en  l ' a l t i c l e  107 :

l .  Les  i n f racc ions . . .  sL - rAn  c lb . i ec t c  c l c  l es  sunc ions  ac lm in i s t ra r l ' es
e() r responel l ts .  senr  per juc l ic i  de les tesponslb i l i t l ts  c iv i ls .  p t -nals  o tJ 'a l t rc
o ldrc que pul t r in  t ; ( )ncór ' rcr ' .

r .  La inst rucc ió de causa pcnal  dar ,ant  c ls  t r . ibunals c le. just ic ia  suspe,ncl r i  la
traniitacirj de l 'c.xpcdient adrninistratiu sancionaclor qLle hacués csrar
i t le t t l r t  pe ls  lnutc ixos l 'e ts .  i  s i  t is  e I  e l rs .  l 'c l ic i rc i l r  del :  r re tc :  adnr in is t r ¡ r t iu ,
cl ' irnposici(l cle sanció. Les mesures administratives que haguessin cstat
ac loptades pcr  sa lvaquardar  la  salut  isequretat  c le les personc.s es
rn¿int lnc l ran en tant  l 'nutor i ta t  jud ic ia l  s 'h i  prc lnLrr rc i i .

En cap c¿ls s'ha cle procltrir una doblc sanciri ¡rels ntateixcls fi:ts i en f¡nciíl
r.h,' ls nrateixos iutcressos públics protegits. si bé hauran cl 'exigir-se le,s altres
responsabil itats que es declueixin cl '¿rltres fcts i infiaccions concunents.

L'article 3'1 de la Llei clc delens¿r clels consumitftrrs considcra infiaccions en
nriLtdri¿r cle def'ensa dels consumiclors i usuaris:

I .  L ' incompl iment  dc ls  requis i ts .  lcs co 'c l ic io .s ,  Ies obl igacions o les
prohibicions de natLrr¿rlesa sanitir ia.

2. Les accions o 'missi.l ls clue proclueixin riscos o danys ef'ectius pcr a la
salut dels cclnsunliclclrs o usuaris, ja sigui dc tirrma conscient o delibera-
da.  ja  s igui  pe '  abi rndó de ra d i l igéncia i  res prccaucions cx i . r ibres en
I'activit¿tt, els ser-veis o les instal. lacions cle qué es tracti.

3 .  L ' i ncomp l i r nen t  o  l a  t r ansg ress i í r  c re rs  reque r i n ren ts  p rev i s  que
conc re tan ten t  f o rn lu l i n  l es  au to r i t a t s  san i t i r i es  pe r  a  s i t uac rons

t l

cspecí f ic¡ues.  amb l 'ob. jecte d 'cv i tar  contaminacions t t  c i rcLt lnst i lne ies

nocivcs c l ' i r l t re  t ipus que pugir l  rcsul tar  grcunlent  per iudic ia ls  per  a la

salut  públ ica.
,1. L'alteracit 'r. l 'aclultcraciri o el trau en béns i scrveis sirsceptibles dc consunl

pcr acldicit i o substracci(r dc quulse vol subst¿rncia o clentent. alteració cle

la scra conr l . ros ic ió <t  qual i ta t ,  inct l r t ip l i t .nent  de les concl ic i t lns quc

colrespone¡ a la seva natunrlc-s¡ o la garantia, l 'at 't 'eujitt lrellt t l  la rcparlcit i

cic béns c[¡rables i e¡ general c¡tt l lsevol situació que indtreiri a cngany o

confusici o que intpccleixi recclndirer- l l  verdadcr¿ natur¿llL-sa del producte

o servel .
5. L'incornpliment cle les normes regulaclores de prcus. la irnposició irrjus-

tif icacla cle condicions sobre prestacigtls no sol' l icitacles 1l quantitats

ntíninrcs cl c¡ulrlsevol altre tipus d'intervenció o actuaciti i l  l ícita que

suposi un ittcrc-l l lent dels preus o rnarges colnere ixl5.
( r .  L ' incomlr l i rncnt  c le les t lor t i les rc lat ives a regis t le .  nol ' lna l i tz .ac ió o

t ip i f icnc ió.  c l ic lL letatge.  cnvasal l lL- l l t  i  publ ic i ta t  de béns i  scrveis .

7.  L ' incomlr l i l ¡cntdelesdisposic ionsst lbresegurctatquanal tc t inopuguin
supos¿rr un risc per a I 'usuari o cotlsumidor.

8. L'obstrucció o ne-qativa a subministrar dacles o a f¿rcil i tar les fune ions

d'  in lbrmaci t i .  v i  g i láncia o inspecci t i .
9 .  En general .  l ' incompl i lncnt  dels  re 'c l t t is i ts .  obl igacions o prohib icrons

est¿bler tes cr t  i tqL lest¿t  L lc i  i  d isposic i t lns c¡ue l l  desenvol t rp in.

Les s i l l tc i0¡s lc lmin is t rat ivr r -s  e l t  l t ta t i r ia  de r l lcd ical l lents i  prodt lc tes

sani tar is  vénen legulac les en les L le is  -gencral  de sani tat  ide l  l l te t l icanlent  i  lcs

re l 'ercnts a establ iments farrnacéut ics cs recol l i ran en les t l i l 'erents l lc is

cl 'ordcnaciít farmacéutica de lcs contunitats autóntlnles, si bé sclnpre hauratl

c lc  scgui r  a l ld  que s 'e s table ix  en les l le is  estata ls  pron.ru lgades conl  a b¡s¡qut ' \ .

A ix í  ho exposa l¿ Senténcia del  Tr ibunl l l  Const i tuc ional  de l6  t le  jLrny de

198 -5  cn  re lac ió  a rnb  l a  impugnac ió  de  l a  L le i  l 5 /1983 .  de  1 .1  dc . i u l i o l .  de l

Par lamcnt  de Cata lunyu.  re lat iva a h ig ienc icontro l  a l in lentar i .  c¡ue en c l

tbnamcnt  jur íd ic  número vui t  t ract i t  e l  te l t la ;  I 'advocat  de l 'Estat  a l i rma en c l

scu escr i t  que la L le i  i rnpugnacla.  a f  in t rot l t l i r  cn e ls  ar t ic le  s  20 i  13.2 sancions

clif-erents a lcs plevistes en la normaliv¿r estatal qualif icada corn a bisica (Reial

dec re t  1945 / l 983 ,de22de juny )haenva i t l aco rnpc ténc iade l 'E , s ta t reco l l i da
en e ls  ar t ic les 1,19.1.16 de Ia Const i tuc ió i  l7 . l  de l 'Estatut  d 'ALr tonomia de

Catalunya.
Es c lóna aquesta s i tuació perqué l 'ar t ic le  13. l  de la  L le i  impugnada preveu

la possibil i tat cle castigar "corn a sanció conlplell lellt ir ia" arnb la clausura tem-

poral cl clefinit iva de I 'ernpresa o intlústria que hagi incorregut ell inliacciri molt

greu. menrre l 'aric le I 0.-5 del Reial dccÍet I 94-5/ I 983 sols recull la possibil i tat

d'acordar el tancarnent temporal per a un periode mixirn de cinc anys.

La norma sancionadora autonómica ha d'ater]dre's al que disposa l 'article

1 ,19 .1 .1  de  l a  Cons t i t uc ió :
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"L'Estat tL< colnpe t¡nciir exclusiva sohr.c les scgiients ntatél. ies:
l ' . I-a rcgularització clc les condicions birsiqucs quc garanteixen la ig¡altat
t le  tots  e ls  espalrvols  cn l 'cxelc ic i  dc ls  drets ien l 'acornpl i rnent  dels
r ier¡ r 'cs col )s t i tuc io l ta ls" .

Aixi, no pot introduir t ipus ni prevcurc sancions que dit 'creirin. sens fbnament
r¿ort¿ible. t lcls.ia recoll its cn la ttormutiva virl ida per ir tot el ten'itol ' i . Tantbó és
ccr t  quc e l  proccdi rnent  sancionador ha d 'atendre 's  a l 'ac lmin is t rat iu  cornú.  c l
qual  és d 'cxc lus iva conrpeténcia cstata l .

A¡a bc<. dintrc d'aqucsts l ir its icondicions, les nonnes autondmiques porlran
desenvtlltrpar els principis blsics de I 'ordcnanrent sancionackrr cstatal. arribant
Ir lnodulul t ipus i sancions (en el ntarc esntent¿rt), perclué aquesta possibil i t i i t és
inscparable de les exigéncies dc prudóncia o cl 'oportunitat, quc poclen variar en
els clif 'ercnts irnbi ts territttr ials.

En el cas eslttentat. la introducciti en la l lei catalana de la sanció cle clausura
dcf in i t iva d 'cstahl i rnent  és,  en real i ta t ,  l 'aspecte inconst i tuc ional  c le la  n late i ra
( l o ) .

En la Senténcia del  rC l36l l99l  es r racta c le nou e l  tema a l 'cstabl i r :  . .En la
conrparació cnlre la nclrri lativ¿r estatal i la nornr] autondmica ha cle l 'er_se un
doble.judici, el cl 'equii, 'aléncia ¡ler conrprovar que es tracla clc situacions conr-
parables ie l  de. jLrst i f icac i í r .  s i  s  escaLl .  de la  c les igual t l t  c lc  t ructc:  o s igui .  s i  la
nr¡tcixa té un fonaurent |aonalrle i proPorcionut en relaciír alDb el f i perseguit.. .
pcrclud pugui operar aquest lírnit especíl ic i excepcional clc I 'article l:19. I . I . en
l¿t ser'¿t l irnció cl 'trssegurar la igualtat en l 'cxer'cici cle drets i acttm¡rl inte¡ts cle
c lcurcs const i tuc ionals en tot  e l  terr i tor i  c le  I 'Estat .  han de c lonar-se c lnes
corrc l ic ions:  en pr i rner  l loc.  I 'ex is téncia t l 'un esquemü sancic lnaclor  cstata l ,  c¡ue
alccti a aquests clrets i deures constitucion¿rls. i. en segon lloc, quc Ia normativa
sancionadora cstatal produeixi una ruptura cle la unitat en cl 1bnarnental de
l ' esque rna  sanc i . na r l ' r ' que  pu -uu i  qua r i f i ca r - se ,  a  més .  c l ' i r r aonab le  i
clcsproporcionacla al f i perse-eluit per la nornta aLrtondrnica',.

La necessitat de sotlnetre's. cn rnat¿fia sancionaclora. als Iírl i ts cleterminlts
pcr la legislació sanitir ia estatal ha estat expressalnerlt recoll id¿r en diverses
l le is  autondmiques.

Roblcs Fernández ( I ) analitzit alguns aspectes cn nratéria sancion¿itlora de les
Llcis general de sanitat i clc clcf'ensa clels consumiclors i usuaris que sernbla opor.tú
coll ientar. Considera que gran paft de la Llci general cle clef-ensa tle consurni¿grs
i usuaris és clc n¿rturalesa sanitir ia en base al que estableix la S-fC l-5/u9:

"el capítol Segon cle la Llei exanrinada es troba col.locat clintre d'una
rúbrica de "protecció cle la salut i scguretat" ... El f-et que les nornres
cclntrngudes en aqLlest capítcll t inguin per objecte específic la protecció
de lu salut dels citrtadans quartt a cclnsurlriclors i Lrsuaris obliga a contl-as-
tar cl seus preceptes arnb les competéncies clue I 'Estat t i en la mat¿ria,
en cspecia l .  ¿rmb I 'ar t .  149.  1.16"  cE.  que atorga a I 'Estat  cornpeténcies
sobrc les bases i coordin¿rció de Ia sanitat."

l l

l_a I_lei gencr.lr l cle sanitat ir¡-rltx'aclir anrb p()stcrioritat vlt i t lcot'poriir (sertsc

clerogar-los expfcsarnent) la rnaior part dcls conceptes contingLlts en el capítol

,.g,).-n .1. la LGDCU. D'lquestiL ftrrnra. ¿tvui sols pot atribtrir-sc a l¿L LGDCU'

"^ll-ntatér' ia 
cle sil lut púlrl ica. ull p¿lper conlplet't lctrta|i al p|evist en la nlateixil

LGS. NO obstant aix(t. ós necessliri tenir cn colnpte alguns elcntents clc la LGDCU

clLtc no Van ésser  incorporats pcr  la  LGS iqt te re l lc t l  a  cotnplet t l tn t l r  les

p r ' c r  i s i t t ns  t l e  l r  L l e i  c l c  r r l t i l l t l .

S'ha clc clestacat'aqLrí. per l l t sevlt inrplicaciti etl lcs norlttcs qr-re requlcn els

pr.oductes f¿rrr¡acéutics. alk) c¡ue estableix l 'articlc 4. I de la LGDCU:

"Els reglaments reguladors clels diferents procluctes' acti! i tats o serveis clc-

te'rntinarall alttrenYs:
a) Els conceptes. les clefinicions. l¿r natrtralesa. lcs característiqucs i les

c lassific ¡c rons

b) Les conclicions i cls reqrrisits cle les instal' lacions i del pcrsonal qLrali l- icat

quc t ingui  que atcndre- les.

c)  Els  procecl i r lents o t r¿ lc tamL-nrs usuals de fabr ic¡ . rc i t i .  d is t r ibuci í l  i

cttmercialitzaciti. permesos. sub.iectes a autoritzaci(l prévia o prohibits'

ct) Les l l isres ¡.losit ives cl 'adciit ius autoritz.ats irevisacles pel N{il l isteri de

Sanitat i Consut.u.
c)  L 'et iquet i t tge.  l l fcsentaci í l  i  publ ic i ta t .

l) Lcs condici¡r 'rs i cls rec¡uisits tócnics de distribLrcit i. emtnasatzematge.

cgrnercialització. sr-rbniinistr¿irncnt. inrptlrtació i crportaci(r. scns per.iudici

rlcl que tl ispgsl la legislaci(r alanzeiiu' ia i la rcguladola clel cotlrct'g exte-

rior.

S) Els métocles <lficials cl 'anil isi. ¡ lresa cle ntostrL-s. control dc clualit i tt i

iuspecció.
h) Les garanties, responsabil itats. infraccions i sancions'

i¡ El régint cl 'autoritzacitl^ registre i r*isió.

La l lc i  com¡t le ta e l  que preveu l 'ar t ic le :10.2 de la  LGS. que es l inr i ta  1

recol l i r .  lcs competéncies cstota ls  per  a la  deterrn i l l l ic ió  reglanlent i r ia  dels

requisits sanitaris dels alimcnts, serveis o productes. sensc dtlnar cap indicació

concreta en relació amb el contin-{ut cl 'aquests reglarttents rcguladgrs.

Aquest article es va analitz.ar dctingudanlent cn la Senténci¿r eslnentada del

TC l5/89. que va proclamar-ne la constitucionalit¿tt i cl carlcter de norma birsica:

"El lcgisladttr estatal imposa una exigincia a aquests reglanlents- cslrtals '-r

luo- que sense fixar cap criteri rcspecte de la rcgulació quc poden establir. cs

justif ica e-n les prdpics cornpetéllcies de I 'E,stat per fixar les "bases de la sanitat' ' .

t i r l  com estable ix  I 'ar t .  l '19.  1.16"  CE.. .  D 'aquesta forma.  en re lac ió amb els

clif 'crents productes, activitats o serveis qtlcden garantidcs unes condicions

lltínimes que, n() obstant aixit, tota comunitat aulonoma amb compet¿ncies

sanitir ies podrl ampliar o clesenvolupar en la rnesura quc així ho estimi oportú

i adequat. En consequéncia. la previsit i impugrlaclir. eslablerta pcr Llei vtltada

en Corts ide la qual s' inf'ercir anlb facil i tat el seu carictcr biisic' no sols ncr
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incorre en inconst i tL lc ionl l i ta t  s iní r  quc ós c l  rcsul tat  de l 'ererc ic i  e l 'ect iu  c le la
conrpeténcia clLrc constit l lcionalment correspon a l 'E,stat l ' ixar lcs bases cle la
sanitat. pel quc vincul;.r necessariarnent a totcs les comunilats autr)nclmes".

En n latér ia  d ' in f iacc ions i  sancions.  la  LGS segueix I 'esc¡renra establer t  per
la I ,GDCU; cn les dues no es f i  una t ip i f icac i ( r  exhaust iva de les conductes
sancion¿rbles. sinti que cs tlcixa obclta l¡ scv¿i concreciír al que clisposen altres
nornlcs rnés específiqucs. c()nt ara ós la Llci del rneclicament. Tal conr assenyala
Robles Fernándcz (  l  )  en les r lucs l lc is  cs poden t lobar  e ls  ntate ixos cr i te l is  i
pr inc ip is  gcnerals  ie ls  nrate i ros t lc 's  l ipus d ' in f i 'acc ions sani l ) l ' ies:  in l l -acc ions
pel vulncracio cl 'all i l  previst en reglituicrttaciclns especíl ic¡ues; inti 'acciorrs per
incurnplirnent cle rei¡uelintents ¿tdniinistratius; inti 'acció ¡rer obstrucció a les
autoritats o als seus asents: perd la LGDCU af'egeix un eleruent dit 'erencial que
ós una rnajor prcsirtciit dc les infiaccions per resultats ¿rl considerar sancigna-
bles les conductes quc producixen un detenninat ef'ectc lesiu (risc o dany cl 'ectiu.
inducció a l 'engany o conl 'us ió)  sense cx ig i r  que ta l  resLr l ta t  object iu  s 'hagi
prodult antb ocasió de vulnerar una concrcta previsit i reglarncntiria. Tal seria la
previsió dcls articles 3-1.2 i 3:1..1 ja esmenr¿lts.

Per pocler aplicrr uni.r sanció han de cornplir-se els següents principis d'acord
arnb el que establcixen la Constirució i la Llei cle riginr jLrrídic i procccliment
aclmin is t rat iu  (RJPA) (  I  |  ) :

t t I  l ) t ' i r t t  i ¡ t i  t l t  l t , qL t l i t t t t

Ncl  cs 1 ' l t l t  sr tnc iot t t t 'n ingú s i  una L le i  prév ia r ro h lL t lc terru inat  expl íc i tament
la infiacciti que es \ '¿r colnetrc. D'altra banda. l 'Acinlinistració poclri sancionar.
si n'cst¿j capacitacli i  per disposició amb rang legal o reglanrentari: principis que
ós recul len a l '  ar t ic le  l2 l  . l  i  2  de la  L le i  :

"  l .  La  po tes ra t  sanc io r . r¿ rdo ra  de  l es  Admin i s t r¿ rc ions  púb l i ques .
rcconegucla pcr  la  Const i tuc ió,  ha d 'cxerc i tar-se quan hagi  estat
expressarrenl ¡tribuida per una noilna amb rang de I-lei. amb aplicació
del proccdiment previst per al scu exercici i d'acortl anlb alld establert
en aquest  t í to l .
2 .  L ' e re rc i c i  t l e  l a  po tes ta t  sanc ionado ra  co r rL -spon  a l s  o rgans
adrnin is t rat ius que la t inguin expressament  at r ibu ic la.  pc. r  c l isposic ió de
rang legal  o reglanlentar i . "

Robles Fern¿inclez ( I .¡ cornenta respectc cl 'aixt): L'abast <Ie la re.servu de !lei
en rnatérii i  d' infrircions i sancions ¿rciministratives és el tctna central en alld que
es retcreix al collt in-gut sancionador que poden incorporar les clisposicions
reglamentlries. E,ls reglamcnts intervinclran en rnaJor o nrcnor mesura en la
dclimitació cl ' infiaccions i sancions segons I 'abast que de.termini la Llei.

[, 'exigéncia de reserva de l lci per a l 'establirnent d'un régim sancionaclor ha
est¿lt un dels principis c¡ue s'han elaborat en cl Dret penal i quu' va quedar reflectit
en I 'articlc 2-5.1 cle h cE que f a ref'erincia a la legi.sruciti t, igetú. Aquesta
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re  t l ' rénc ia  cons t i tuc iona l  ha  d 'en tcndre 's .  se-gons  c l  T r ibuna l  Const i t t rc io r l l l  i  e  I

Tribunal Supretrt .  cont Lrn¿t ref 'ere\rtcia a disposicions al l ib c¿ltegoria de I lci .  Al

ntateix ternps. han sancion¿tt el cal irctcr absolut dc la rescrva cle l lei  en l ' i t tnbit

penal. rrentrc que adrnctcn uu¿r ccrta rclat ivi tzaci<i dc la rnateixn crr l ' i rmbit del

r l re t  l rdmin i : t l ' i t l  i t l  \ [ inc i ( ) l l l rd ( ) l ' .

Una concrcció intcrcssant clels cri ter is l tntet ' iot 's. en cl que cs lefercix a la

t i1 l i1 - i cac ió  c lc  les  in l ' racc i t tns .  és  l 'apo l t l t la  per  la  STC 3 /1988.  en  es lab l i r  c ¡ t l c

¡¡entrL'en el dfet pcnal la l le i  h¡r de t ipi l ' icar dc f i l rrna complcta les col. tductes

1t¡¡ ibles, en el drct aclnrinistr ir t i r- l  sanciorr i tdr¡ 'sc-rd suficient cluc la l lei  clctr--rnl i l l i

t , ! .¡ .  t lett tL,t t l .s t , .scnt ' iul .s t l t ' l t t  t  t¡nt l t tcttr  t tr t f i . j rrr ' í l icrr.  La qüestir i  cstar) en clt- lel ' -

nrinar quins s(rn aquests clernents. La jurisprudincia inteq)fet¿t qtte c' ls reqlat l tet iLs

nq pqdr )n  r ¡a i  cs tab l i l  una  rcgL l lac ió  inc lependcnt  de  la  l le i .  c ¡ t re  t ip i f i t ¡ r t i  t ' t

r¡r¡ru sanciorts pr-rniblcs o altcr i  el  quadle de lcs establertcs pel '  norl l lL-s alnb

categor ia  de  l l c i  (STC 83/198 '+ .  STC 4211987,  STCI6 /199 ' t ) .

Per r )  a  par t i r  de l  c ¡ue  es tab lc ix  l ' a r t i c le  127. I  dc  la  LRJPA ha de  cons ide-

ra r -se  que h i  ha  una cx igénc ia  n tés  r íg ida  de  la  rcserva  dc  l le i  en  l l ta t¿r ia

c f  in f l ' acc ions  isanc ions  ac ln t in is t ra t i ves .  A ixd  ha  suposat  un  canv i  en  la  doc-

t r ina  dc l  T r ibuna l  Const i tuc iona l .  cap  a  uu  major  r igor  en  I 'ex igénc ia  dc  la

reserva  de  l l c i .  Aqucs t  canv i  de  c r i te l i  s 'ha  posat  c lc  rnan i f 'es t  cn  les  STC 3- l l /

1 9 9 3  i  S T C ]  3 0 5 / 1 9 9 3  (  I  ) .

h  t  P r i t r t  i p i , l '  i r n  t r t u t t  Í i t ' i l r t l

Seran d 'ap l i cac i t i  le  s  c l i s ¡ ros ic ions  s¿rnc ionadores  v igents  en  e l  r t to t t t cn t  de

ploduir-sc el s f 'ets consti tu t i  us cl '  infracc i t i  ad tn ini strt t iva.

Les disposicions sanciot laclores pt 'oduiran ef 'ecte retroactiu cluan favtrreixin

el presumpte inf iactor.

c) Prircipi de t i¡ t ici tut

S o l s  c o n s t i t u e i x c n  i n f r a c c i o n s  a d r n i n i s t r a t i v c s  l e s  v u l n e r a c i o l l s  d e

l 'o rdenament  ju r íc l i c  p rev is tes  cont  a  ta ls  in f iacc ions  per  una l le i  (a r t  l19 . l

l -RJPA). la qual cosa, segons García de Enten'ía. exclou lcs cl)usule s obc'r le-s o

inde le  lm inades (  l2  ) .
En relaci(r amb aquest punt con\ 'é rccorclar Ia Séntencia d' l  I  de j tr l lv clc

1 992, en resolució cle recurs cl 'ernpara al Tribunal Consti tuciortal (  l3 ) per sanci<i

per mantenir I 'of lcina cle fhrnt ircia oberta quan corresponia est¿r tnttcacla cl 'acord

¡  Respecte d 'a ixd hi  ha una impl ia jur isprucléncia dcl  Tr ibunal  Supretr :  són de: t r tcables les

SSTS., l " .de 9 de marq dc I985 i  de 18 de gener c lc I986,  SSTS 3".  1" .  dc 28 de setcr lbre c lc

I  990 i  de 29 dc gener de |  992.  La i  ur i  sprudéncia dcl  Tr i  bunal  Const i tuc ional  va c r i  s t r l  i tzar

en la STC l8/ l91i l .  la  fbnanrcntació dr  la qual  es rccol l ida s istcmit icarrent  per nornbroses

sent incies postcr iors (  I  ) .
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amb el torn dc \ ¿rcunccs cstivals apro\'¿lt pel Col.legi cle Far.rn¿céutics: el Tribu-
nal Constitucional corrsidera clue "és cr,idcnt c¡uc clcsprés tlc l 'cntracla en vigtrr
c lc  la  Clonst i tuc ió (STC l -5/19t3 I  (RCL l9Ul .  l -5)  lbnarncrr t  jur íd ic  7. ¡  no resul ta
admiss ib lc  que s ' imposin sani ' ions públ iqucs (¿rdnl in is t l 'a t ivcs)  a causa de la
rcalitzaciír cle conductrrs quc no han cstat prohibides per Llna clisposició legal,
cl 'acorcl amb I'articlc l-5. I ClE".

Lcs in f racc i r ins at l ln in is t rat ives es c las i f ic¡uen per  la  l - le i  en l leus,  greus i
mol t  greus (ar t  I29.  I  LR. IPA).

Les d isposic ions leglanle l r t i r r ies de desenvt : l lup¿urcnt  pocl lan in t rodui r
espccil)cacions o gf¡rrl lcionr's lt l  c¡uuclre de les inll-accions o saltciolts estalrlcrtes
lcgalnrent .  que sL-r tsc const i tLr i r  noles in f iacc ions o s¿rncions.  n i  ¿r l tcrar  la
nat t t ra lesa o l í r r t i ts  c le lcs quc la  L le i  contenrpla.  contr ibueix in a la  mós correcta
identif icació dc les concluctcs o a la rnés precisa dctt-rrninació cle lcs saneitlns
corrcsponcnts.

En aquest sentit. cn I '¿\ntbit f irrmaciutic els l leials Decrets que desenvolupen
la Llei del Medicanicnt. com per exemplc cl RD qr-re rcgula cls productes sanitaris
o cl cluc ho f¿r clel registrc de medicaurcnts estableixcn unes infi¡rccions, pt--rt)
Ies sancions cs posen cl 'acord alnb el clue l ixen les Llcis general de sanitat o del
medicarnent .

Els  pr inc ip is  c lc  lcgal i ta t  i  t ip ic i ta t  han est¿r t  recol l i ts  cn r lor l rbroscs senténcics
del  t r ibunr ls  s i t ¡ ter iors c le just íc ia i  c le  les aucl iéncies (  l - l )  e ls  c luals  lnu l . len les
resolitcions slt ltcionacltl 'es per no corlplir aqucsta doblc galalt ia: ul. la r. le car)cter
tormr l .  c¡ue I r r  conclucta declantc l ¡  const i t r - l t ivx c l ' in f l 'acc i< i  t ingui  rang de l lc i
tbrm¿l ;  l ' r r l t r¿.  unt  gamnt ia d 'ordrc mater ia l  ic l 'abast  rhsolut .  quc es t rac luc ix
cn l 'exigc\nciit i l ttperatira dc predetermin¿ciír norntativa clc les concluctes i l. l ícitcs
i clc les sancions c()rrespouents d'acord amb scnténcies dcl rribunal constrtu-
c ional . l2 l l9 lJ7 (  RTC 1987\ '+2) .  21611991.  de l9  c le c lescnrbre (RTC l r )91\2¿16)
i  l . l -5 /1993.  de 26 d '¿rbr i l  (RTC 1993\1.+5) .

d) Res¡totrstrbil i fut

Stl ls poclran ésscr sancirrnacles pels f 'ets constitutius d'infl 'acció aclninisl.ra-
t iva les persones l ' ís ic¡ues i . jur ' íc l iques que resul t in  responsables dels matcrxos.
encara que s igui  a t í lo l  c le-  s intp le inobserv)nc ia.

Es r  c l i r .  regci r  e l  p l inc ip i  nul lu  poer tu .s i r r t , t t r l ¡ t t r :  ,S i  no ex is te ix  a l rnenys
ne-uligéncia no pot l 'Adnrinistració exercir la ser'¿r potestut sancionaclora. eue-
da excl i lsa.  doncs.  qualsevol  f t r r rna de responsabi l i ta t  c lb- jcct iva (  l -5) .

Quan I'actlrriplirnent dc les obligacions previstes cll Lrn¿r clisposició legal
corrcspon a diverscs persones conjuntament, han de rcspontlrc de fbrma soliclirria
dc lc-s in f l -acc ions en qué incorr in  ic le  les sancions que s ' imposin.

Seran responsables subsid iar is  o sol idar is  per  l ' incornpl iment  c le ies
obligacions irnposades pcr la Llei que comportin el deure cle prevenir la infiacció
adrninistrativ¿i cor)resa per altres. les personcs físiqucs i jurídiques sobre les
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r lL la ls  ta l  deure  rcca igu i .  c ¡uun ¿r i r í  ho  c le tcn t t in i t t  les  [ - l c is  tc - ! t t lac l< t res  c le ls

di lerenls régi r ls sancionaclors-
En ac¡ues ta  s i tuac i ( r  es  t rob l  c l  la r rnacüut ic  t i tu la l  i  ¡ r rop ic ta r i  c l 'o f i c ina  c le

f anniciu cn relacir i  ¡rnb les infr¿rccions conlcscs pels seus crnplcats. i  t¿rnbó cls

prop ic ta r is  c le ls  labor¿r to r is  fa ln racéut ics  o  c le  l cs  cn t i ta ts  c le  d is t r ibuc i t i

1'arrnacéutica.

(  t  P r t ' . \ t I t l t I t t  ¡ t í  t t ' i t t t t t  i  t t t  i t t

Lu p lesurnpci í l  d ' inoccncia és una c le les regles b)s iqucs dc l  drc ' t  l runi l iu .
cntparuda per  l 'ar t ic le  l -1.  I  c lc  la  CE que establerr :

"Tota pcrsont té clfet ¿r obtenir la tutcl¿r el 'ectiva dels iutges i t l ibunals en
l 'exerc ic i  dels  seus c l rets  i  in teressos lcgí t ims,  sense L lue.  cn errp c¿rs.  cs

¡rugui produir indefensió".
Aquesta prcsun.rpciír cl ' inclcéncia, segons García dc Enterría ( ló). és cle ri-

-lurosa aplicació al dret sancionrdclr administratiu. No ós invocable la plesumpciti

d c  l c g a l i t a t  d c l s  a c t e s  a d m i n i s t r a t i u s  c o r n  u n  c x p c d i c n t  q u e  l l i b e r i  a
l 'Adrninstració dc la presentaciír de proves. ja que, cn ¿rqucst cas. clescarregaria
sobre l ' inculpat  c l  pcs de provar ' la  seva inocéncia.  El  pr inc ip i  i t t  d t t l t i t ¡  pro rc()
tú.  en qualscvol  cas.  absoluta v l l ic lesa (  l  7) .

|) Prirrci¡t i le ¡sropon iotttt l i tof

Les srncions ¿rdnrinistfatives. siguin o no dc natutrtle's¿r pecuniiria. rur.t i urr
podran irnplicar. directanrent o subsidi¿uia. privació de l l ibertat.

D'a l t ra banda,  l 'establ i rnent  de sancions pccuni i r ies haur)  c le prevcLrrc que
la cor .n iss i t i  dc les in f racc ions t ip i f icades no rcsr- r l t i  més benef ic iosu pcr  a
l ' in f iactor  quc l 'acompl iment  de les normes in l r ' ing ides.

S'hauri dc guardar la deguda adequaciri entrc la gra\¡etat dels f 'ets constitutius
cle la infiacció i la sanció aplicada. Es considcraran. cle manera especial. el
segiicnts criteris pcr a la -cradació de la sanciri a aplicar:

a)  L 'ex is téncia d ' in tencional i ta t  o re i terac ió.
b) La naturalesa dels pcr.lLrdicis causats.
c)  Lare inc idéncia.perconr iss iór-nel termecl 'unany.dernósd'uni r in f l 'acc i r i

de la mateira natrrralesa i¡uan així hagi estat declarat per resoluciti 1ér'nra.

.q) Pre.st'ripciri

D 'ueord l rnh lu  LRJPA. lc :  in l ' ruee ions i  sunt  ions prese t ' iur r t t t  : ( 'gon\  e l  quc
cs d ispcls i  a  les l le is  quc les estable ixen.  Si  aqucstcs no f ixen terrn in is  de
prescripció, les infiacciclns rnolt greus prescriuran als tres anys. les greus als
dcls anys i les l leus als sis mesos. Les sancions per f altes molt greus prerscnuran
als tres anys. les cle faltes greus als dos anys i les cle faltes l lcus a l 'any.



E,l termini de prcscripció de la inliaccicí i sanció comenqan'r a ci 'rrnptar cles
del dia en c¡ué l¿t infracciti s'hagi cornés o cles clcl cl i l  scgüent l l  que es f¿r f 'errn¿
la resoluc i r i  d ' inrposic i r i  dc la  sanció.

Interrompra e l  ternr in i  de prescr ipc i r i  la  in ic iac i (1.  a lnb coneixernent  de
l' interessat. clel plocediment d'e.recuciti, tofnant a transcírrrer el terrnini si aquell
est i  para l i tzat  i lurant  nrL<s d 'un r res pcr  caus¿r no i rnputablc a l ' in f ractc l r .

I t  )  C ( , t t t ' t l t  l  ( " t t t  i t l  t l t  . \ ( t t l t ' ¡ ( ) t t \

També cl'acord antb la LRJPA. ncl es podran s¿rncionar els f 'ets quc hagin
estat  sancion¿t ts  pcnalmct t t  o  adnr in is t rat iva.  cn e ls  casos que s 'apreci i  ic lent i t i l t
de subiecte. f 'et i lbnan.rcnt.

Es a clir. correspon a la rcgla clemcntal non bi.s in iden'. no cs pot castigur'
dues veglLclcs a la m¿rteixa pefsona per la ntatt ' ira infl 'acciír ( l7). Ja s'ha contcntat
abans c¡uc la  LGS tambó ho recul l  en l 'an ic le 33.

E,n el procediment sanciorrador. s'hi poden dif 'erenciar dues fases:

a)  Fasc d ' inst rucc i t i .
L' instructor. assistit per un secretari designat pel l 'drgan que ordena rncoar

I 'expcdient .  inst rueix  un e rpecl ient ,  c¡ r - rc  lea l i tza c l 'o f ic i  o  prér ' ia  denüncia.  pro-
cura infi lrmar-sc dels f 'ets i fbrntula un plec de cirr-ecs.

En cl plcc de c¿irrecs s'exposirran els l-cts irnpLrtats. sense qualif icacions
.1urídiqucs dcls ntateixos <t clccluccions sancionaclorcs; a nlés clels f 'ets. han
d'exposar-se els lbnantents. és a clir les provcs que els acrecliten.

Els c i r recs s 'han dc not i f icar  a I 'acusat .  qui  pot  contestar- los mi t jangant  un
plec cle descl'trrcc. dintrc cl 'un determinat ternrini. Darrcre la ploclatnació cgns-
titucional del dret a no dcclurar (()nf ro si ¡ 'noÍei.r i tr no t 'onle,s,tttr-se culpuble
(ar t .21.2 CE).  no scr)  va l id¿r  Ia in t imidacic j  de teni r  per  conlessos a ls  inculpats
( lue n( l  contrac l igu in e ls  c i r rccs c le l 'acusaci ( l  (  l7) .

b) Fase de rcsoluciti.
L' instrtrc(or. itrtrb aquestcs cildes. fbnnLrla la propt'rsta cle rcsolució en I¿i

qual inclou la quali l icaci(l i  la pretesa sanció clels t 'ets. Aquesta proposta es
comunlca novantent  a I ' inculpat .  e l  qual .  d int re d 'un termin i  determinat ,  pot
tornlr ¿r presentar al. legacions en clef'ensa seva. En aqucst cas s'cleva l 'expedient
a I 'autor i ta t  adnr in is t rat iva que va ordenar-ne la  incoació,  quc és qui  f ina lment
dccidc'ix.

2. Responsabil itatpenal.

Per poder lractar la rcsponsubil itat ¡rcnal clel farrnacéLrtic es convenient
exposar alguns aspectes generals arnb relaciír a les garanties penals i a I 'aplicació
cic la l lei penal.
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D'acorcl antb el que cstableix el Clocli Penal ( l8 ). no serit castigada cap acctÓ

ni  omiss ió c lue ¡o cst igLt i  prcv is t i r  co ln u t lc l ic tc  o f  a l ta  per  l le i  anter ior  a la  ser '¿t

perpctrac ió (ar t .  I  CP).
No cs poclri) execut¡r pctla ni nlcsura Cle seguretat siníl en virtut de senténcta

l'errnl clictacla pel jut-se o tribunll compctctlt. d' lLctl ld antb les l lcis procesals.

Tanrpoc ncl es pcldr) exL-cutar pena ni mesura de seguretat en altra lbrma qut' la

prescrita per la Llei i reglarnents c¡ue la desenvolupin. ni en altres cit 'cumstincies

o ¿rcciclcnts qLre els expressats ett el seu tert. L'execució tle- la perla o de la

lnesura de segurctat es lealitzarit sota el coll lrol dcls-iutgcs i tr ibunals competents
(ar t  3  CiP) .

N0 h i  ha del ic te sense c lo l  0  i rnprudéncia (ar t .  5  CP).  Al  Iespectc cal  ac laf i f

cluc en cl cas qrte ens ocup¿t s'ha de pensar que el clelicte scri pcr negligéncia-ju

quc en c l  mornent  que exis te ix  mala in tenció ser)  un dol ;  d 'a l t ra banda les

licciorts o ontissions implr-rdents sols es castigar¿ln quan cxprcss¿lment hcl dirposi

la  l le i  (ar t .  l l  CP).  és a d i r .  la  negl igénci t  ha d 'csta l  considerada en e l  Codi

Pcl la l .
Són punibles el clelicte consunttt i la tcntptativa de clelicte. Ala bé. les f 'altes

sols cs castigüran quan hagin cstat consulnades. excepte les intentades contla

l espc rsonesoe lpa t r imon i  (¿ r l t .  l 5CP) ;  cne l  cas t l e l ' ac t i v i t a tde l  f a rmacéu t i c '

la rna.joria clels dclictcs atcntcn contra lu [)crson¿t i. per tant. es castiga tar¡bé la

tcrnptati\¡a.
Els delictes penals són ¿lctcs anti. iul ' ídics. I. pcr la seva nrajorgravetat i caracter

: -u) t isoc ia l .  es col rs ic lcra quc v io lcn c l  d lc t  subjcct iu  públ ic  de l 'Estat '  ise ' ls

inrposa una sanció puni t iva a mós a més dc la  sanció c iv i l .

Entre las ci.tuses que exinteixen de la responsabil itat cri lninal s'han de citar

c ls  prrnts 5¿ i  7é c le l 'ar t ic le  l0  c le l  CP:
"5.  Qui ,  en estat  de necessi tat .  pet  ev i tar  u l l  mal  propi  o a l ié^ les ic ln i  r tn

bé juríclic d'altra persona o infi ingeixi un dcurc. sclnpre qtle concorrln

els  se-uLiet t ts  tc t ¡u i r i t r :
Primer. Que el ntal causal no sigui rnés gran quc cl c¡ue es tracti d'evitar.

Segon .  Que  l a  s i t r . r ac ió  de  neccss i t a t  no  hag i  es ta t  p r c l vocac la

i ntencionaclautent pel strbjectc.
Tercer. Que el ueccssitat no tingui, pel seu ofici o cirrec. obligació de

sacrif lcrr-sc.
7. Qui obri en ctit lplittrent d'ull cleure o en I 'exercici legítinl d'un dret,

ofici o citrrec".
Es cclnsicleren personL's criminalmcnt le'sponsables dels clelictes i taltes, entre

altres, qui "aclua coll a administrador de f 'et o de dret d'ttna persona jurídica cl

en nom o en representaciír legal o voluntitria d'alt¡i. encara que no concorrln en

ell les cclndicions. qualitats o relacions que la corrcsponcnt f igura de delicte tl

t l l ta requcreixi pcr poder ser subjecte actiu del nrateix. si tals circunrstineies es

donen en I 'entitat o persona en nom o represcnt¿lció de la qual obri". Aquest

punt és important en els casc'rs que al farnt¿tcéutic. per la seva funció, se l i done'n
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una série clc lesponsabil it l ts i a la Ie qlicla cstir sub.iccte al criteri dc l 'cntpresu de
l l  c¡ual  c lcpün.

Lcs pertcs quc cs ¡toclct.t i ttrposar cl '¿cord anrb cl Codi Pcnal. bé antb clracter
principal. bé conr accest)ries. stin: privatir"es de l l ibertat. privativcs d'altrcs clrets
i  nru l ta (ar t . i l  CP).

L l  penl t  t le  nru l t¿t  s 'ha c l ' imposi t r .  l lcvat  c¡ue la  l le ' i  d isposi  una a l t ra cosa.  pel
s is ter .na d ics-rnLr l ta ,  cstat r l in t -se L lna qLtot¿l  d i i r r i t  mín i rna i  mirx i rna.

Pcr artalitz¿rr h rcsponsabil itat pcnal en cl c¿rs dels prol-cssictnals sanitlr is.
Rtr iz  Vrd i l l t l  (19)  basant-se en la . jur isprr - rdÓncia c le l  TS assenvala les següents
con siclcr¿tciotts:

l .  L rL r t t oda l i t a ten t ¡uén rés i t t co r r cne l sp ro f css iona l ss i rn i t a r i sés lac le r i va -
da d'infiacciri de culpa o ne gligent. Ha dc consiclerar-sc clue el f i cLrfatiu
(le tot acte sanitari excli lu el dol o manif 'esla intenció dc c¿rusar un clany.
F ins  i t o t  cn  c l s  supds i t s  dc  t l o l  even tu r l  ( l í n i t  en t r c  cu lpa  i do l  ) és
r'c|t i. lr l  lcnl i rr l 'r 'cc¡i ient.

2. S'ha dc distingil entre la cont' lucta culpablc del sanitari i el rnarge d'crror
cicntíl ' ic qr-re ha cl 'entrar en cl terreny exlr¿rpenal ino reprotxable. En
aquL-st sentit. s'ha d'aclarir que aquest lnilrse d'error científ ic cs drina
r r rés  pe l s  l l l e t scs  c ¡ue  pe l s  f  l r n i acéu t i cs .  j a  que  cn  l ' e l abc l rac i r i  i
dispensaci(r cle nrcdica'ents. uquest marge es trob¿r nrolt l imirar per
l 'c . r is tóncia de norrncs técnic¡ucs i  legals bcn del inr i tac lcs.

3.  La in tcnsi tat  c le la  c l i l igdncia en r ' l  prof 'ess ional  ha c l 'esta l 'cn funci í r  c lc  la
naturales¿r dt' la irrtervcncií1.

-1. Ll prtrdéncia i la irnprudénci¿t s'extén no sols a la intervenciti. sin(r t¿mbé
a lots  e ls  actcs prev is  ieonsegüerr ts  rL la  1e,r  ar¡¿.r . .  A ix í .  l 'er rac l¿ i  de
diagllr)stic. inexcusable en la perícia nornral cl 'r-rn prof'essional. cl(rna ¡ri-
len a irn¡rutació de lespons¿rbil it¿rt penal i. err el cr.s clel farntacéutic htl
scria l¿ dispensaciti incorrect¿r cn els mcclicarnents de tl ispensacig sensc
rccepta rndclica.

-5.  Es i rn¡r resc indib lc .  c¡ue ex is te ix i  re lac ió dc causal i ta t .
6.  En e l  cas c le rnala l ts  nrenta ls .  urgéncics i ¡ rac ients inco¡rsc ie 'nts .  en

absi r tc ia dc fa l r t i l ia ls  no és inrprescindib le e l  conscnt i rnent  c lc l  n ta la l t .
Dcls grups dc delictes tipif icats cn el codi penal es rcsalten els seguents,

per  ser  e ls  quc poden estar  rnés d i rectament  re lac iOnats amb l 'act i r , i ta t
I r l -o1 c: : io l l r r I  t l r ' l  l l rn l raei 'u t l r . :

I .  I )c  les les ions.
IL Pcr  denegaci ( r  d 'ass is téncia sani tár i . .
III. ' fr irf ic 

dc dr,gues. estupeflrcnts cl substincies psicotrdpiques.
IV  Pe l  pos r i h l e  c ( )n l l g i .
V.  Del ic tes conrra la  salut  públ ica.
VI .  Incor lp l in te l r t  de les obl igacions mercant i ls  i  f iscals .
V II. I ntrusisme pr-ol'essional.

AIguns d 'e l ls  es conrL-ntaran cn I 'apar tat  de l 'act i ' i ta t  pro l 'ess ional .

t2

3. Responsabil itat civil.

E l  Cocl i  Civ i l  (201cst lLblc i r  lcs ot r l i l ¡ ¡ rc ions c¡ue neixet i  t ie  c t r lpa o t leg l ig t t te  ra;

a ix í  cn l 'a l t ic le  1902 c l isposa quc:
. .Qui  per  acc i r i  o  or t r iss i t i  c¿rusa c lanv u un a l t rc"  i  in tef \ 'é  cu lpa ct

negl ige\nc ia.  ve obl igat  a repar l l r  e l  dany cai lsat" '

És a dir. cl p¡61'essirl¡al larnrace\utic cst¿t obligat ¿t l-cpllraf cl dlrnl 'prclduit a

una persona per t)ltes clc la sev¿ cruclucta o dcls scus col' laboraclol 's cn l 'cxcre ie i

clc la prol-essiír.
Cal clcstac¡r qLre. si hé en les allres responsabil it i tts s'ha dc pagar una slt lrció.

cn la  rcs¡rot tsabi l i ta t  c iv i l  és ur l iL  inc le l ¡ ln i tzac i t i .

La responsabi l i ta t  c iv i l  pot  veni r  donada per  L ln incotr ip l i rnent  pt t rpt  o

irnplopi. t lolós tt culpós. per acció o omissiti i  pot tcnir un origcn contr¿lctrlal r)

. * t r r .ontr , , . tua l .  Talnbc< exis te ix  l l  rcsponsahi l i ta t  c iv i l  que neix c le les

int l 'acc ions per ta ls .
Tal  co¡ l  assenyal l  Ruiz Vacl i l lo  (21) .  la  c l i iercnciac ió e l l t re  respon\ i lb i l i ta t

contractual iextracontractr-ral és un tculi l  controvertit. clc dil-erents opinit lns i

r¡uc cacia cop és tlr ntcltvs intcllsa. El Tribunal Suprcrn cn Sentincia dc t) de

iLr l io l  c lc  lgrS-1.  entre d 'a l t res.  r lec lara que la res¡ronsabi l i ta t  er t racont l ' le  t t ¡ r t1

representa un clany causat arnb inclependéncia de quals.'r 'ol relaciti . iurít l ica
pfeexistent entre les pufts. lnentfe qr-re la rcspottsubil it l t er)l l tr l letuil l  presuposa

rrna re lac i r i  ¡n ter ior .  g t - t rera l tncnt  r l l l  contracte entre l 'autot 'de l  dany ie ' l  qu i

l ' l ra  p l t i t .  En aquest  cus.  e l  c leure d ' inc lemni tza lcs dcter l t . l i t t l l  t l in t l 'e  de l ' i r l lh i t

c le  la  r -c lac i t i  prcexis tent :  en canvi  L lu¿rn la  inc lcr r ln i tzac i ( t  der iva d 'un acte i l ' l íc i t

exlr¿rcontractual. l¿ relaciti obligatirria stlrqeix pcr primcra vegacla cn ploduir-

sc el clany. Actualr.uent prcclontinu clda cop lltés. t¿tnt en la doctrin¡r cientít ' ica

u()nt  c t )  ln  - jur ispruclencia l .  la  prcséncia c1 'ut ta t r -o l ' i l t  re lat i ra l t lc t l t  t rn i t iu ' ia  de

fcsponsi tb i l i ta t  quc inc lou la  cor l t ractual  i  l 'er t r r reont t l te  t t t r t l '

Els protéssionals sanitaris en gencral. i el f 'armaciutic ett concret. es tr()bL'n

especialntcnt sotmesos al mat'c clc l l t responsabil itat per la st-va actuaciti.

El treball r-n equip ciif ictrlta. en cas cle succeif trn dany. clctel 'minar de firrma

inciividualirzada la responsabil itat, si bé cn el cas tle I 'activitat erl cl món th'trl lcéutic

est¡ ben clelimitacla. ja quc el coniunt de perstlnes que han ¡ctuat t indran una

responsabil itat, peró el que actua dc' técnic responsable sempre estarl implicat.

La resl¡rnsabil itat cil i l  estir directarncnt intpliclcla arnb els drets dels usttaris.

L'intbrrne clel def-cnsor clcl poble cle l 'any l99l (22) cita els segtients elenle nts

cpre es cclnsicleren necessaris per a una ef'cctiva protecciti d'aquests drc(s:

L tnlbrmació cotnpleta sobre les circutnstlncies quc v¿ltl donar l loc a la

queixa o rec la l l tac ió.  s igni f icant-ne les cat lses.  a ix í  com les pc lss ib lcs

soluc ions.
2. Infblntació sobre les vics adninistratives que ha tle segLrir la qr'reixa.

a ix í  com c ls  n ive l ls  super io l 's  davant  c lc ls  quals es pot  prescntar  un

oossible recurs.
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i .  Infi l 'mació cle les accions-juriscliccionals quc l 'usuari pot emprendre en
el supirsit de urala praxis pt'tr léssiorral.

,tr. I lrf ir lnraciri sobre accions jurisdiccion¿tls per rcclanrar clanvs i perjLrdicis.

-5. Infirrrnaciti al periuclicut sobre serr"cis sanitaris altel 'natius. a l idc repa-
rar  c ls  c lanvs oc¿ts ionats d ins dc l  possib le

(r. Proposta cle nrcsures correctores a l-í d'uconseguir la s¡tisl iccií l cf 'ce tivl
cle ls clrcts dels plrcients.

7.  Actuaci ( i  d 'o f  ic i  en e ls  s t rp i ls i ts  c lc  presumpta vulneració dc drets
firnamentals. o dels rccoll its cn Ia Llei gencral de sanitat.

lJ. Col.labclraciri. suport i comunicació arnb la Inspecciír de Scrveis Sanitaris.
Antonio Martín Serr¿rno cor.nent¿rva (21) que un dels rnajors problcmcs que

plantcja la l 'ei i l i tat cspanyola en nr¿téria sanitirria és l 'exccsir'¿r judicialització.

Aquesta. sens dubte, és nroh més acr.rsada e n l ' imbit rnédic que cn el f irrrnacéutic.
D'altra banda. el Prof'essor García cle Enterría (22) destac¿r la proclarnació

d 'un pr inc ip i  gcnela l  del  dret  que es resumeir  en e ls  termcs segt ients:  "La
necessitat cl 'un ¡rrocds per tcnil raó no ha cle convertir-se cn un dany per qui té
l i r  laó" .

Rerltt i.sit.s per u lu re.spottsubil ittt l  t ivi l.

Perqrtd existeixi rcsponsabil itat cil i l  ós neccss¿rri c¡ue concolrin dc lbrnta
s i rnul t in ia c ls  rcquis i ts  scgi icnts:

l. Una acció o omissiri anti jLrr'ícl ica.
2.  La culpa c le l 'agenl .
3.  Ploducció d 'un dany.
-1.  Relac ió de causal i ta t  entre l 'acc ió o oni iss i r i  ic l  dany.
A continuaciti es conrent¿r breunrcut cada rin cl 'ells.

l. Acció r¡ t¡ntis.sit i (utt¡iurídi(d

Conrprén els actes volLtntaris, involuntaris i ontissions dc tota pelsona hu-
nr¿rna que siguin anti jur'ídics.

E,l TribLrn¿rl Suprem ha posat cle relleu la necc'ssitat cle la nota de i l. l icitud per
a l 'ex is ténci¿ i  c lc  responsabi l i ta t  c iv i l  en d iverses senténcies.  En matér ia c iv i l  la
il l icitud no requereix qlle l ' tccií) o ornissió esrigui t ipit icada en una llei.

Segons Martín Sr-rrano (22), l 'acció anti jurídica danyosa por tenir unes cAu-
scrs lustif icades que cxirnirien de responsabil itat:
¿t) La inrmunitat dc qué gaudeir cl prot'essional cn la seva actuació pcr les

lesions necesslries per al correcte tractal.nent del ntalalt. Ara bé, la manca
cle consentiment podria clonar l loc a responsabil itat criminal i civil del sanitari.
S 'ex inre ix  e l l  casos d 'urgéncia.
Ac¡Lresta situació es dóna de fitnna clal 'a en lc-s actuacions quirúrgiques, per'ó

mers difíci lment en altres ac(uaciclns i en el cas clel farm¿icéutic que actua sense

2.1

Consentil l lent. t iu] sols en les sr-rbstitttcions de tnedtCal-nCnts aLltorltzats qLle es

r.nl consentinletrt oral no delnostrable .

b) Est¿tt dc Ilcce sstt¿tt.
S . c r i r l l e i r  1 |g  ¡g r l r r r l t : l t b i I i t l r t  l r  qL l i .  i t t t p t t l s i t t  pc | . t I n  c \ t¿ l t  dc  t t e r . es : i l l r t  i  pc r .

evitar un rnal pr¡pi p alié. lesioll¿r un bé jurídic d'altra persona' Seria cl cas de

clesvellar e I secret prol'essioll¿rl per l l lotit ls de salut púrblica (art ' l t j '3 de I CDN{ l '

U¡a a l t ra ca¡sa d 'exetnpció és pc l  l 'cxcrc ic i  d ' t rn c l re t , . ja  c l t re e l  quc cxerc l ta

un dret no és respcl[rsable clel dany clue cs prodireix a altrcs personcs. per<'l síhtl

ser ia s i  s 'u t i l i tzés cotr l  u l l  exerc ic i  ant isocia l .

2. Cttltttt t le I 'ugent

És un p¡nt  c lau per  ¿r  I 'est i rnació c lc  la  responsabi l i t¿t t l  hr  d 'ex is t i r  e  r r  I 'agent

una actuaci(r de culPa.
La Senténcia clel Tribunal Suprcrn de -l l dc rrraig dc 1982 rrarca la pauta

respecic cle qué és pot considerar ncgligéncia cn la prol'cssi(l ¡rédica. Diu:

"Scr1sc que es pugui  cxerc i r  la  n ledic in l  adequadanrent  i  amb ef lc)c ia s i  e l

pr6t 'ess i ¡nal  tnetge cs dei ra enra i r  per  l 'ahúl ia .  per  la  inc l i l 'c r ' )nc ia.  pcr  la

i rnntuni tat .  per  la  passiv i ta t  incr te.  per  la  r 'u t ina o per  la  manca d ' in tcrds

hl r rn i t  i  pr t t fess ional .  renunciant  per  endavant  a ls  r r i t iants auxi l i¿rrs  i

c t l r 'np lemcntnr is  c le l 'cxalnen c l ín ic  o a esgotar . . .  to ta possib i l i ta t  d ' inct i r rer

cn er¡ ( ) rs  qur-  puguln dcfugi r -se ¿rrnb l 'ús dc la  degudl  d i l igéncia" '

Concepte quc tanrbé r-s pot i lmpliar al canip de la flrmacia.

Actualnrent hi ha la tencléncia d'apuntar quc pel t 'et clue es produeiri un

rcsultat clanyós. cs pot actuar contra cl causant amb inclependéncia que hi hagi

hlr-9ut cr-rlpa o no.
N,lartín Serru'ro (22) ¿xpttsa quc cn I 'actuació prof'essional s¿ttl i t i tr i l  scli

necessuri exercit¿r un seguit de cleurcs c¡ue la scva infracciti p<lt ocasiclna| una

responsabi I i tat:

a)  El  deure c l 'obteni r  e l  consent incnt  del  c l ient  o usuar i  per  lcr  qualscvol

actuació.
Aquest clret cle l 'usultri es recull a la Llci general de sanitat. ar¡b algunes

cxcepcions; per exernple., quan la no intcrvenció generi un risc per a l¿i saltlt

pública (seria el cas cle la nccessitat per part de I ' inspector fanlacéutic de pre-

e in t t r r un ¡ r rgduc l c r runes t l h l imen t ) lCnea \c l ' u rgünc iuoq t l i l nnoes t i g t r i c l t pac l l a t
l 'usuari per prendre decisiclns.

b) E[ delrre de la infbrmació.
Aquest deure també el recull la Llei gcneral de sanitat. El pacient té el dret

a la infblmació terapéutica; intbrmació sobre el procedirnent: inforlnaciÓ en

cas clc participar en assaios clínics. Aqtrests deures impliquen nlés directament
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els lnetges. perü cl l 'armacéulic no en c¡uerll i  exclr)s. de l irnna especial elt el cas
clc la inlirrrrrlciri terlpür-rticrr. rlLlc scri l c()rlrplcnlent¡ria a la c¡uc ha don¿rt el
n lc tge.

c) El sccret prol'essional.
AclLrest clcLrre tarnbó irnplica el l 'annacéutic,. ja quc a la farmircia d'hospital

quan s 'ut i l i tza e l  s is tcma de d is t r ibuci ( r  en dosis  uni t ¡ r ies e l  fhrrnaclut ic  et lnei . r
par t  de la  h is tór iu  c l ín ica del  pacient .  t i rn tbó en e l  cas de d ispcnsació a l 'hospi t i r l
clc dil pcr ¿ cletertri i tt¿rts tractar.!tL-nts. e n els c¡ué el t jrrnracüutic porta la f itr¿r cle
seguirncnt  c le l  rn¿lah iest l  cn cont l tc te d i recte ¿nlb e l ls ,  ien la  par t ic ipació
clirccta del tulrn¿ciutic amb l 'ccluip rnddic en cl procés de la visita rnédica: el
f a l n rac iu t i c  r l ' o f i c i na  t ambé  té  reconeguda  aques ta  ac t i v i t¿ t t  d ' a tenc ió
farrnacéutica: cal recordar que totes les l leis d'ordenació firrmaciutica exigerxen
Lut¿r zona concreta per a I 'atenciri individualitzacla clel pacicnt. arnb objecte d'
¿rsscqul'¿rr la conficlencialitat.

cl) Obligaciti d'e rnetre certif ic¿its.
Obl igació que i r rp l ica ntés a ls  rnetges.

e) Obli-uaci(r rle rnit jans i de resultnts.
La rnlt jttr i i t d'obligacions sírn cle lesultats. de prestacitid'un resultat. obligaci(r

cl 'cntrc-ult c¡uc irtctrrnbeir al veneclol o arrcndador, l 'obli.si lcirj de custt)dil c¡ue
incunrbei r  a l  c lePosi tar i .  En c l  carr r ¡ r  1¿u'nrucéut ic  se 'n poden c i tar  dc rnol t
co l lcrets:  l 'ob l igrc i< i  de la  corrcctu cust<)d ia dc ls  n lec l icarnents.  l 'ob l igaci t i  c lc  lu
d i spcnsac ió .  . . .

En l 'obli-sació dc rnidans. l 'obligat pronret una dil igéncia pcr tal ci 'obtenir un
l'csultat: rnesLlres dia-ent)stiques. expltrraciír aclequada. ntét<tcles auxiliars raonablcs.

Ja s'ha contentat en l 'apartat anle-r' ior el nlarge que s'accepta cl 'error cientíl ic
o dc diagnóstic. serrprc que per la sc-r'a categol' ia o c'ntitat l lo resulti cl 'extremii
gravctat. Ac¡uesta ercnrpciri es pernrL-l nrés als prol'esionals nrctges c¡ue als
l 'arrrlacéLrtics..ia que l 'activitat del farniacéutic est¡ utolt leglamentacla i l lef tant
dc ixa poc lnargc a la  possib i l i ta t  c l 'er ror  cx imib le.

-1. ProtluL:t'iti la tlut¡..

Pcrqué exis te ix i  responsabi l i la t  c iv i l  es nccessar i  l 'cx is téncia d 'un per juc l ic i . ja
que no h i  ha rcsponsabi l i ta t  c iv i l  sc-nsc c lany.

Davunt  la  pregunta:  quins c lanvs s 'han d ' indtrnni tz i t r ' l  S 'ha c le respondre
que tots :  lna ler ia ls .  corporals .  nror¿r ls .

1. Ralociti t le cuusulitur.

És c l  ncxe c l 'un ió entre l 'actuaci t i  dc I 'agent  ic l  resul tat  c le l  dany.  Hi  ha un
segui t  de c i rcunlst inc ics que t renquL-n la  re lac i r i  c le  causal i ta t :  poden ser :

l f i

0 El  cas f i t r tu l t  i  la  f  orqa ma. jor .  ós a d i rc- ls  esdcvenirnents inrprcv is ib les o
que.  ¡ r rcv is tos.  no poden sc l  er  i fa ts .  El  t¿rr rnacéut ic .  co l t t  s 'ha t l i ¡  abans.
cs pot  acol l i r  l r . lc r lys u aquests t ipus d 'csdeveni l t lc 'n ts .

0 La culpa cle la prt)pia víctinra. Scri¿ el cas de ntt scgttir cttrrectamcllt les

i  nst rucc ions.
0 L 'ex is téncia d 'un tercer  que t renc¡u i  la  rc lac i í t  de catrsal i ta t .

L 'ar t ic le  109 dcl  CP estable ix  quc " l 'excct- ts i í r  d 'un f 'e t  t lescr i t  pcr  la  l le i

cor.n a clelictc ¡ f l1l1¿ ebliga a leparar. el cls termes prcvistos en les l lcis. cls

dunys i  pel jLr r i ic is  per  e l lcausats" .  E l  per judicat  pocl r i r  ( )pt¿tr .  c l t  qualsevol  cas.

pcr  cx ig i l  la  responsabi l i ta t  c iv i l  c l l tv l t t . t t  la  jur isd icc i r i  e  iv i l .

D ' ¡cord anrb c l  propi  CP (ar t .  l l0)  la  responsabi l i ta t  c iv i l  compr in:
La restitució.
La reparació del dany.
La inderrnitzaciír dc per.judicis ¡lr¿rterials i morals.

Els ju tges i  t r ibunl ls .  cn declarar  l 'ex is tdncia de responsl ib i l i t¿r t  c iv i l .  han
d'cstahlir ra<lnacl¿tnrent. en Ics seves resolucions les bases ert quü cs tirnanlenterr.
la cluantia dels tlanys i les indcrnnitz¿tci<lns, lcs quals poclen fixar-se en la pri lpia
rcsolr-rció o en cl l i loment de la seva execució.

D'aquesta declarac i ( r  lcg is lat iva.  ta l  com assenyala Ruiz Vadi l lo  (22) .
s 'obtenen uncs conclus ions:

0 L 'obl igator ietat  de I ' ixar  en la  corresponent  resoluc i r i . iuc l ic ia l  les bases
en qué es f i r lanrc 'n la la  c¡uant i l r  c lc ls  c lanys i  les indcruni tzacic lns.  Es: . r
d i r .  s 'ha c l 'expl icar  c l  perc¡ué c le la  quant ia.

0 En cas cle rlort o lcsions. s'hauriL d'erpressar prirncr lcs circumstnlieics
que concc)rren: dcscripció detallad¡ de les circumstincics del f lnat. si s'cscaLl;
de la lesit i o lcsions patides: conseqi-iéncies probables: suports técnics
opor-tuns; c'clat: prol'essió: estat lrrnil iar i prof'essional: in-sressos. etc.

J. Responsabil itat disciplinária.

L l  responsabi l i ta t  d isc ip l in i r ia  solgc ix  dels  pr inc ip is  i t ics o deonto lógics.
Els pr inc ip is  que inspi ren una rcsponsabi l i ta t  d isc ip l i r t¿\ r ia  són:
0 Violació cl 'una regla deontclldgicar f¿rrniacéutica.
0 La lalta pot no estar dciinida per cap tcxt, per tant no hi ha relaci(r entre la

falta i la sanció con'esponent. I}l certa fbrma es deixaria a judici de l l
pr 'üp ia conr ' i i 'ne iu .

0 Es c le ixa a l 'apreciac ió c le les. jur isd icc ic lns c l isc ip l ina l ies.  c lLte són
lbrmacions col. legiades.

Laresponsabi l i ta td isc ip l in i r iaestrobareguladaenelsestatutsdelscol  leg is
prot'essionals i en cls dels consells gcncrals i en els codis deontolbgics aprovats
per diferentes colporacions.

No entrarem e n comentaris pel que' fa a aquest t ipus de responsabil itat. j l
que' rncreix un estr¡cli concret. cosa que allargaria en excés acluesta erposició.
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III. RESPoNSABILITAT I ACTIvITAT IARMAcÉuTTcR

Un cop erposacles les generalitats cle ls dil 'ercnts tipus cle responsabil itat,
s'analitzar¿rn les diverscs actuacious prof-cssionals dcl Íhnnacóutic d'oficina de
t¿rrrnircia iclels scrveis de t¿rrm¿icia clels hospitals i la responsabil itat que hi
poden tcnir. Es tractcn trcs apart¿rts:

l .  E laboraci ( r  de rnedicaments.
2.  Adquis ic i í r .
3 .  Dispcnsació.

l. Elaboració de medicaments.

La L lc i  dc l  mcdicament  cn l 'ar t ic le  6 consic lerr  medicaments lcgalntent
reconcgLlts:

= Les espccialitats larnracéutiques.
= Les fórntules magistrals.
= Els prepal'ats oficinals.
+ Els niedic¿intents prcfabricats.

L'elaboraciti de medicaments a I 'oflcina de thrmicia i als servcis de t¿rrrnicia
es rcclueix a la preparació de fórrnules magistrals i preparats oflcinals. L'article 8
de la rnatcixa t-lci deflneix la fórrnula n.ragistr-al i cl preparat oficin¿il.

De la defh ic i r i  s 'h i  dcdueixen un segui t  de rcquis i ts  que han de compl i r
aqucl les.  c ls  quals vénen complementats cn e ls  ar t ic les 3-5 i  36 dc la  L le i .  E,s
transcriuen amb objecte dc poder analitzar cls dif 'crents punts:

"Ar t .8.9.  Fórntu la rnagist ra l :  e l  mcdicamcnt  c lest inat  a un pacient
indiviclualitzat. preparat pel lhrrnaciutic, o sota la seva clirecció per
complirnentar express¿rn'lent una prescripció fhcultativa detallacla de les
subst lnc ies rncdic inals  que inc lou.  segons les normes t icn iques r
científ lques de I 'art f irrrnacéutic. dispcnsat a la seva oficina cle fhrrnicia
o a l  ser l 'e i  farmacéut ic  iamb la c lcguda infbnnació a l 'usuar i  en e ls
termes prevlstos en l 'article 3-5.'1".
"4fi. 8.10. Preparat o fórmula oflcinal: aquell ntedicament elaborat i
gafantit per un f 'armacéutic o sota la seva direcci(r, cl ispensat a la seva
ol ' ic ina dc farmic ia o a l  servc i  farmacéut ic ,  enumcrat  i  c lescr i t  pe l
Fo'mulari nacion¿rl, destinat a l 'cntrega directa als malalts als qui provceix
l 'esnrentada farmircia o servci de f armácia".
"Art. 35. Requisits de les fórmules magistrals.- l. Les f 'órrnules magistrals
han dc ser preparades amb subst¿\ncies d'acciri i  indicació reconegucles
lcgaln'rent a Espanya, d'¿rcord amb l 'article -5-5.-5 de la present Llei i segons
les dircctrius del Forrriulari Nacional.
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2. Lcs l i irntules rnagistrals s'han d'cl¿rborar a Ics ol ' icincs dc lartl l¿icta r

servc is  funnacüut ics legal rncnt  establcr ts  c lue c l ispt ls in dels  n l i t ians

neccssaris per a la seva preparació d'acord anlb lcs exigc\ncics establertcs

cn e l  Formular i  nacional .
3.  En la preparaci í r  de lcs f ( l rmulcs magist ra ls  s 'han c l 'obsen'a l ' lcs

Nornles dc correct¿t tabricació i control de qualitat .
.1 .  Les fórmules magist ra ls  han d 'anar  acompanyades del  nom dcl

farrnacéutic c1r-rc les prepari i de la inlormaciti sLrficier.rt que -earanteixi la

seva corecta identif lcació i conservació. així corn la scva segura uti l i tzació.

5.  Per  a la  fc l rn lu l¿ ic ió magist ra l  de subst)nc ies o mcdicaments no
autoritz¿rts a Espanya cs rec¡ueriri cl régim previst a I 'article 37".
"Art. 36. Requisits dcls preparats oflcinals. Els preparats oficinals han
de curnpl i r  les segücnts condic ions:
a) Estar enumer¿lts i descrits pel Formulari nacional.
b) Complir les normcs dc la Reial Farmacopea Espanyola.
c) Ser elaborats i garantits pcr un fhrmacéutic de l 'oilcin¿i dc f¿rrmlcia,

o del sen'ei farmacéutic quc cls dispensr.
c l . )  Hau ran  necessa r i amen t  de  p resen ta r - se  i c l i spensa r - sc  so t¿ t

clenorninaci(r genérica i en cap cas sota lnarca comercial.
c )  E l s  p repa ra t s  o f i c i na l s  h¿ rn  d ' ana r  acomp¿rnya ts  de l  nom dc l

fhrmacéutic que els prepari i de la infbrmació suficient que garantcixi
la seva correcta identif icacici i conservaciír, així conr la sev¿r segur¿r
ut i l i tzac ió."

De l 'an l l is i  c l 'aquests ar t ic les s 'h i  inc idei r  en e ls  següents aspectes dc
lcrponsuhi  I  i t ¡ . r t  ¿rc lmin is t r l t iv r r :

u) Lu.ft irtnula tttugi.;trul i cl pre¡turuf of' icinul hun d'e.stur prepurdt.\ pel

lLtnnrtci 'utiL'o.;r¡tu lo sevu tl iraccirl iett lt sevo of' icitttr t le lhrnilciu o.r( ' i 'r '¿l.t

lhnnoc?Lrtit 's.

I-a Llei del medicarnent sanciona com a fhlta greu: I 'elaboració. labricació.
irrportació, erportació i distribució de medicaments per persones físiques o
j urídiques que no con.rptin amb la preceptiva autorització (art. I 08.2.b) I a ) i la
preparació de fórmules nragistrals i prcparats oficinals incornplint els requisits
lcgals establer ts  (ar t .108.2 b)  7a) .

Així doncs. cls únics establiments autoritzats per elaborar f 'órmules magistrals
són les oflcines de farmicia i els serve is f irrmacéutics. Els serveis farmacéutics
han d'entendre's en el sentit ampli, és a dir, els serveis de farmácia dels hospitals,
dels centres d'atcnció primaria idels dipdsits de mcdicarnents. De la mateixa
manera ho recullen també les l leis d'ordenació farmacéutica de les comunitats
autdnomes aprovades fins ara..ja que clintre de les Ílncions assignades als dipirsits
dc medicaments es troba la d'elaboració de fórrnules magistrals i preparats
oficinals.
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Per t r l t t .  e ls  lahorato l is  d 'cspcui r t l r l l r ts  l r i l l l l l rc i 'u t iqu( ' \  n( )  lencn auto¡ ' i tz i r r . i r r
per L'laborar l i)rnlulcs magi strals.

En aqucst  scnt i t .  con\ó anal i t rar  una s i tuació que cs c lóna arnb rc l¿r t i ' "a
f l eq i i énc ia  i és  c ¡ue  de te r rn inac les  f onnu iac ions  i nex i s ten ts  en  e l  n re rca t
l¿u'nr¿cdutic cs convL'rteixirr en usuals en un cletenninat hospital i el seu consuln
aconsel l r  l l  f¿rrn¿rcéut ic  preparar- lcs en c¡uant i ta t  i  c l ispensar- les c¡uan es
pl'escriuen conr si cs tractés d'Lula fórntula rnagistr¿rl. Realrncnt cs tract¿L d'una
fiir lnul¿r ¡xagistr¿rl o pfepaf¿tt ol ' icinal c¡ue es clestinl a un pacie nt individualitzat,
si bó no cs prep¿rra concretunlent pef a ell. Són les c¡ue generalnrent es denomi-
nen l ) r? l )ut 'u< ' ious t , .s l teL ' id l . r  r t  t to t  ntu l i t : t t les.  L 'estudi  jur íd ic  d 'aquestes
preparacions va ésser objecte d'Lrn treball pLrblicat alnb el prof'essor Suñé (23).
cn qu¡ analitzivenr la respunsabil it¡rt cn I 'elabr¡'ació cl 'aquests preparats. Es
cli l-cr'cnciaven dues situacions:

| .- En e I cas que t-l servei cle l 'ann)cia dr. l 'hospital t ingui recur-sos matcl-ials
i hun rans  pe r  c l abo ra r - l es .  S i  e l  f r rmacdu t i c  l a  d i spensa  a rnb  recep ta
indiviclLralitzacla. es pot considerar corn una f 'órmula nragistral anlb l 'única di-
f 'erencia que cl servei cle thrrnirci¡r I 'clabora en quantitat superior a la qLre precr-
sa e l  r ¡a la l t .  Es t racta senci l la lnt -nt  d 'un esta lv i  dc t rebal l .

2.- El problcrna sorgeix quan el ser'ei de larmircia no disposa clels nrit jan:
nccess¡ris per poder elaborar correctanlent la l i irnrula i I 'encarrega a una ofici-
na de larr l r¿ ic i r  o .  e l  quc és nrés hal r i tua l .  a  un laborator i  c l 'espcci i r l i ta ts
larrnlcér-rtiques. En el cas de rccórrer a l 'oflcina dc fiu'rnicia no hi ha problema
legal  s i  es sol ' l ic i ta  en prescr ipc ió indiv idual i tzada:  perb s i  es denlana cn
quant i ta t .  ós a d i r  una e laboraci ( r  semi indust¡ ia l  o  l lns i  to t  industr ia l .  l 'o l lc ina
clc f¿rrm¿\ci¡ no est¿'r rrutoritzadir.. j ir c¡ue aleshores s'hir de tL-lrir en conrpte L-l
Reial c' lecret 156411992 (24). que regula el rügirn c1'autorització cle laboratoris
frrnl¡céutics i ir lportador de nredicanrents i Ia garantia cle clualitat en la seva
fabricació industrial; aquest s'ha cle aplicar a "totes res persones físii.¡ues o
iur'ícl ielues quc. préviament autoritzadcs pel la Direcciri cieneral cle Farnllcia i
Productcs Sani tar is .  fabr iquin de lo l rna industr ia l  mecl icamcnts c l 'ús hum) cr
par t ic ip in cn a lguna de les sevc.s Iascs.  ta ls  conr  envasat .  cc lnc l ic ionament  i
prcscntació per a la seva venda". Cal consideraf. per tant, clue l 'oflcina de
lirrnlicia pcr a realitzar aqucst t ipus de l itbricació senriinclustrial o inclustrial
hauria de clemanar l '¿utoritzacici cclm a laboratori a I 'Agéncia Espanyola del
Meclicalnent. El Reial dccrct no s'aplica corn excepció en el cas d'elaboraciír
clc l i irnrules rrragistrals. ja que I 'article 2 clel nlatcix clisposa:

"Ntl obstant I 'establert en l 'articlc anterior. no s'exigirá I 'autoritzaciti cont
a laboratori fhrnracéuric en el cas de les lórnrules rnasistrals i preparats
oflcinals realitzats, únicatnent tunb vi.¡te.¡ a lo .setv venda ttl detall, per
|¡rnracéutics en una oficinr de farnrircia. ni pel a res prcparacions, divisions
i canvis cle condicionament o cle presentació quc es realitzin per les
fal 'r¡ircies dels hospitals e¡l el antbit dr' lcs seves frrncions".
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l- ' irrcornpli¡tcnt dels requclintents e specífics que li lrr-rlulin les aultlr it:rts

sanitir ies. sentprc qLle es ¡rrctclr.rcrin pet'prinlet'a veglrcla. cs considerl per la

LGS cor¡ a fir lta greu. i ntolr grcu si hi ha reincidüncia. l-a Llei del Ineclicatne l lt

tarnbé cqnsicler¿r tit l trr grcu l 'cluboraciír. t¡rlrricaci<i. importaciír i exportaciti de

rnedicantents per pelsones físiqLrcs o.iLrrídit¡r-res qtle l l() eotnptit l l lnh lrt [)rcccp-

tiYt i lutoritz-aciri. L¡r reincidénciu es tipit ica corli a 1al(lr tnolt grcu.

Siel servei clc l 'armácia htl etrcarrega a un labilrtori no és lcgal. tal com s'ha

e xposi.rt. i  ho intcrpret¿r la Scntt\rrcia dcl Tribunal Suprcltr clc 7 de Ilovettihre cle

199 I (25 ) en la qual se s¿rnciona adrninistrativamcnt ¿l un laboratori farmacéutic

per.elabgració i vencla leiteracla d'un proclucte farrtt ltcéirt ic qtte l lo t 'eunit cls

iequisits cle lormula magistral i c¡ue tarlpclc no tenia l 'autorització ni inscripció

cn el registrc cl 'especialitats (16). La Senténcia, cncara que es rescll cl 'acol'cl

arnh la legislació vigent en aquell nlomen(. antcrior a la Llei ciel rnedicament.

és totalnteltt aplicable a la nova not' ln¿itiva. Llei general de sanitat i Llei clel

ntec l icanrcnt ,  lcs quals establc ixcn.  la  pr in tera en I 'ar t ic le  9-5.2:
. ' . . .  No ha c lc  prcscr iur .c 's  ies considela c landest ina la  c i rcu lac ió dc

mL'dic¿rrltents o productcs sanitaris ncl autoritzats o holnologats. al-nb les

rcsponsabil itttts ¿ldlninistratives i penals que corresponguil l" '

I  l 'ar t ic le  7 c le la  scgona:
"L '  e l abo rac i t i ,  f ¿ tb r i cac ió .  i  r l l po r tac  i ( 1 .  expo l ' t i i c i ó .  d i s t r i  b t re  i  r i .

contercialitzacii i . prescr-ipci<i i dispensaciti de productcs o prepltrats (lt le

cs prescr.rt in cont ¿t rneclic¿rment i no estiguirt legalntent rcconcguts. d()nru'lt

l loc: , r  lcs rcs¡ t t tns i rb i l i t i r ts  isancions previs tes en e l  capí to l  segon t le l

títol nor,é cl 'aquesta Llei. amb independéncia cle lcs mcsLlrcs c¿lutelars

que escaigui r t . "
L 'arr ic le  108 c l 'ac¡uest i l  L le i  t ip i f ica I ' incompl iment  d 'ac luest  rcquis i t  corn a

ta l ta mol t  grcu.
D'acord amb el qLle s'ha expc)sat qr-reda suficientment cla| quc lcs conegudes

corl prepufttt. irtn.s c,spetitrl,r 'no estan recoll ides en la legislació r,igent i c¡tre. si

es tr¿icta cle rneclic¿rments. la seva elaboració i dispensació estl prohibida. la

seva contr¿lvencici clina l lr¡c a una intiacciti t ipif ieada coll l l l l() lt grctl.

Ara bé. la Llei clel meclicament en l 'article 76. cn regular la fabricació per

tercers, recull la possibil i tat que en ci. isos cxcepcion¿rls, el laboratori pugui in-

tervenir en una t 'ase de 1'el¿rbor¿ició i contrtl l  (27):

"2. Excepcionalment i quatn així ho requereixi I 'atenció als scus paclgnts,

els serveis cle farnrircia hospitrl lr ia i lcs oficines cle firrrrl iciu poclran

encomanat. a una entitat legalrnent autoritzada pel Ministeri de Sanitat i

Cor]sunt. la l 'c¿rlitz¿rció cl 'alguna fase de la producciti d'una preparaciti

concret¿l o del seu control analít ic."
Del contingut cle I 'alt icle es dedueixen dues l i lr i taciolts.

l. Que l 'cntitat ha d'est¿rr autoritzada per a aquesta finalitat pel Ministr-ri

t le Sanitat. Així s'ha d'entendrc dc la lectura del punt I del Inateix article

76. encara quc sols sigui d'aplicacii l  als l i tboratoris l irrmacdutics:
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"Els t¿rbricants d'especialitats f arrnacéutic¡ucs podran encomanar a tcrcers
la rcalitzaciti d'activitats cle l 'abricacici o controls previstos en ¿rquesta
Lle i  pcr  a lcs especia l i ta ts  l¿rr rnacüut iques s i  comple ixcn e ls  reqr- r is i ts
segücnts:
a) Ctlnlptar el tercer contratiste ¿mb l 'autclrització sanitaria dc fi ibricant

d'especialitats tarntaciutiques a qué cs rel 'creix l.article 70.
b) Obtenir del Ministeri de Sanitat i Consunt autorirzació esoecífica

pcr  u l l r  l r rhr ierre ió  fcr  l r fec l . \ " .
2. S'autol' i tza sols per utt¿r f¿ise clcl procés. situació cli l íci l cl 'aplicar en el

cas de lcs preparacions cspecials.ja c¡ue ge'eralmt'nt cl servei de tannacia
quc sol l icita aqucsta claboracici ho fu perqué no té capacitat per prepa-
rar aquesta forntulació.

Per evitar c¿lure en cap tipus c1e responsabil itat tant per p¿rrt del laboratclri
conr dcl selvei de 1'arm¿\cia. seria necessari. segclns Martín iSánchez (2u).
clcsenvolupar aquest article cle la Llei introcluint alguna excepciclnalitat, que
permetés confiar la lablicacici total iel control cl 'una prcparació cleterminad¿r,
almenys en aquells c¿tsos en que la naturalesa clel procés de f abricaciri i  control
no aclmetessin la separaci(r de fi ises, o el contrcll f irs excepcionalment crít ic per
garantir l 'adcquada clualitat clel productc: els mateixos ¿rutors consideren que
aquesta interpretació és un xic fbrgada. particularment considerenr quc Ia millor
soluci(l scria clue I 'Administració f 'es una r¡oclif lcle ió en el eontingut de l 'article
76.2 i detcrnlinés quines són les entitats autoritzacles per portar oi.r,o. aquesra
producciti. una possibil i tat seria Ics facul{¿rts de firrrnrcia que linguin els midans
técnis i hur¡ans pcr f 'er-ho.

Amb relaciti a Ia responsabil itat penal cal clir. en aquesta situació concreta.
c¡Lrc si de la uti l i tzació clel preparat elaborat pel laboratori es procluís un dany a
un n la la l t  es considerar ia un c le l ic te contra la  salut  públ ica.  i  a l  laborator i
claborador se l i podria aplicar I 'article 359 del cocli penal que castiga I 'elaboració
de susbstirncies nocives per a la salut per qui no té la degucla autorització:

"Qui. sense trobar-se degudament autoritzat. elabori substincies nocives
per a la salut o productes químics que puguin causar cstralls, o els despatxi
o sunlinist.i. cl hi c.mercií. seri castigat amb la pena cle presó de sis
mesos a tres anys i multa de sis a dotze mesos, i inhabil itació especial
per a prof'essió o indústria per tenlps de sis mesos a clos anys,,.

, 
Al larmacéutic resp.nsable clel servei de fhrmácia, se li podria apiicar I'article

360 del Codi penii l que castiga la dispensació. suministre cle substrncies nocives
per a la salut sense conrplir Ies fbrmalitats previstes a les l leis i reglaments:

"Qui. estant autoritzat per al trif ic de les subst)ncies o proáuctes a que
es rcf-ereix I 'article anterior, els clespatxi t¡ suministri sense complir amb
les l i r r r '¿r l i tu t \  prev i \ tcs ¡ . r  les l le is  i  reglarncnts rcspee{ ius.  ser i  eusr igat
amb la pena de rnurta de sis ¿i clotze mesos i inhabiritació per a la professió
o ofici de sis mesos a dos anvs,'.

Quecla també c lar  que ra rcsponsabir i rut  rdminis t rat iva en l 'e laboració de
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mcdicar¡cnts ¿rl scrr, 'ei de tarmircia o a l 'oficina dc f arnr¿\cia és dcl 1¿trlnacéntic.
j lr que cncara qr.re ell no ho f¿rci pcrsonalnrent ho haurir clc su¡lerr"isar. Respecte

ai r r ) .  la  L lc i  l6 l  |  997 (29)  ac la le i r :
" . . .  La col . laboraci ( r  d 'a juc lants o ¿tux i l iars no excusa l 'actuació c lc l

t¿rrnracéutic a I 'ol ' icina cle farrrl i icia Incntre estigui oberta al públic. ni

exclou la se va respttnsabil itat prol-cssional".
I - ' incornpl iment  cstar l  sancionat  a lnb f 'a l la  greu ILM at t .  108.b)  7a ja

transcrit i  pLrnt.l dcl rrateix article. "el funcionamient clels scrvcis farntacdutics

i cle lcs oficincs de farnticia sense la prcséncia i actuació prof'cssional del

f arrnacéutic rcsponsablc" l.
C-'al intcrpretar el tcrme .funnaci'ttt i t '  re.s¡totrsubla que recull la Llei dcl

medicamcnt: és el f¿rrm¿icdLrtic t itular de l 'of icina cle f ¿rrrnicia o el cap del servei
de Farrn)cia o simplcment el farr¡acéutic cncarregat de l 'elabor¿rci(r de la fór-
rnulal En interprctació de la norma els dos tindran responsabil itat. perqué en
cls alt icles 3-5 i 36 cle la l. lei clel medicarnent s'cxigcix quc la ti irmula tttagistral
o el preparat oficinal portin el norn del f i irmacdutic quc els prepari. Pert) el
t itLrlal tan.rbó tindri responsabil itat per ésser qui dirigcix la l 'an.l i icia.

Les l lcis d'ordenaciír f¿rrmacéutica també tipil lqucn la inf'racciti com a falta
greu. si bé les comunitats autr)nornes cle Castclla-La Manxa i Madrid no f¿rn
ret'crincia a f arrnacéutic responsahle" tan sols farnracdutic.

L'auxil iar c¡ue elabora sense la direcciri o supcrvisió dcl l 'arniacéutic cauri
cn responsabil itat administrativa sancionadr cor.r. l a inliacció greLr a la LM". i
responsabi l i ta t  penal  s i  se l i  ap l ica l 'ar t ic le  359 dcl  Codi  penal  . ja  conrentat .

b) Lu.ft irntulu rnugi.sf rul reqLrcrei.r ' pre.scri¡tt ' i t i .fucullufit 'u ert lrt quul .s' lu dc
dctuIIur Ic.s sub.¡tiutcie.s tnetlicinaIs que ittcIttu.

La dispensació d'unr fi irmula rnagistral seuse recepta r¡éclica est¿'r slne io-
nada per la Llei del rnedicamcnt corn a lhlta greu l art. 1 08.b) l -5a: ".. .dispensrLeirr
sense recept¿r de medicarnents sotmesos a ¿iquesta moclalitat de prescripció"1.
S'han donat casos de rnetges clue pcr cstar d'acord amb un farr-nacéutic han
prescrit fórmules sota sirrbología. de lbrrna quc tan sols podia preparar la fór-
rnula aquell f 'armacéutic que la coneixia. En aquest cas, la l i irrnula cal conside-
rar-la un remei secret. prohibit en l 'article 6.4 de la Llei del mcdicament. Al
f¿Lrn"racéutic quc l 'clabora i dispensa se l i podria aplicar la falta tipil icada com a
rnol l  greu en la  L le i :

"  la .  L 'e laboració.  fabr icacic i .  i rnpor tac ió.  e xpor tac ió.  d is t r ibució.
comercialitzaciír. prescripci(l i  dispensació de productcs o preparats quc
cs presentessin com a medicaments sense estal legalment rcconeguts".

' '  A r t r c l e  l 0 [ J . 2  b )  l ' :  L ' e l abo rac ió .  f ab r i cac i r i .  i r r po r t ac r í r .  c xpo r - t ac i r i  i d i s t r i buc i í r  de
medicamcnts pcr  pcl 'sones f ís iques o. jur íd iques que no conipt in anrb la pr-eccpt i i  e autor i tzació.
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Les l le is  c ' l ' o rc lcn¿rc i ( r  tu l rnucüut ica  ta t t tbó  t ip i l ' i qucn  cour  a  lu l ta  g lcu  la

cl ispcnsacir i  cle r¡cdicanrcnts no lccone glt ts lcgtt lr t tent.

En c l  cas  t l c l  p lcpar r t  o l i c ina l .  no  cs  nccess iu ' ia  la  p rcscr ipc i t i  facu l ta t i i  a  n i
( luc  s 'h i  dc ta l l i  l a  conrpos ic i t i ,  perü  ha  c l ' cs t¿r r  c lescr i t¿ r  c l t  c l  l t l ' n ru la r i  nac iona l .

IJn  uquest  scn t i l .  s 'ha  d 'ac l ¡ r i r  c ¡ue  e ls  p repafa ts  o f i c ina ls  ve ter inar is  s í  que re -

qLrc re ixcn  rcccp ta  ve ter in i r iu .  r l ' aco ld  a rnb  c l  cpre  es tab le ix  e l  RD l0c) /199-5  (30) .

l -a  responsab i l i ta t  pena l  en t la  d in t re  dc  I 'a r t i c lc  36 i )  dc l  Cod i  ¡ rena l .
L in  a l t rc  aspcc tc  a  ana l i t z ¡ r 'en  i lques t  apa l ' ta t  és  la  rcsponsa l r i l i ta t  dc l

l  r¡ l 'nlaciut ic cn claborar Lnru i i i lnrt¡ l l  nragistral seguint exactanrent l i r  plescl ipcit i

f  r re  L ¡ l lu t iVa .  Ho po t  l c r  scnr ¡ r r t - ' l  Ac¡ur -s t  punt  és  in rpor tan t .  espec ia ln ren t  ¡ re l  a ls

l l l ruucéutics t l 'httspitul pelc¡uü rt toltes vcgaclcs sc' ls cr.tcor.t i l tnert t i i rnlules arr ih

substi tncies ntx'es clescl i tes lr  la bibl iografia estrangera o pclc¡uc\ st irr  rncdic¿rrnents

que s'Llt i l i tzen a l 'esttrnser' ,  per'<) que no estan reconeguts a Es¡ranya. Contbrme

al cl irc estableix la Llei clel rnedicalnent. el farmacéutic no les pot preparar enc¿l-

r .a  r lL rc  v ingu in  so ta  p rescr ipc i í r  tacu l ta t i va . . ja  c ¡ r . re  segons l 'a r t i c le  3 -5  tan  so ls
p o t  e l a b o r a l ' f t i n n u l e s  r r t a g i s t r a l s  a m b  s u b s t ¿ \ n c i e s  ¿ / ' u c c i ó  i i t t d i t c t t i t )
rctrt t tc,qttdc.s legalnrent a l ispanva. d'acord amb l 'art icle 55.-5 cle la Llei del
n t ' L l r e r n r c n l  i  s e g o n s  l e :  d i l e t  l r i u :  d e l  F o l n r u l u r i  n t r e  i o n l r l .  E :  I  d i l ' .  e l s  p r i n c i p i :

ac t ius  que és  poc l ran  r ¡ t i l i t z lu 's ( rn  e ls  que f igur in  ¿ l  la  Fan l racopea espanyo la  i

ac lL lc l l cs  l i i l n tu les  r t tag is t r i t l s  t ip i f i cades  en  e l  Fornru l lL l i  n t rc i r tn¿r l - .  C iu ' l -e r ¡s  (31)

lsscnvala\a que "la Llei est i  nlurclcl¿r de cclncreci(r en quant no 1¿r ret 'eréncia
l r l s  p l i r t c ip is  ac t ius  cons t i t t re r r ts  c l 'espec ia l i ta ts  fa ln racéLr t iqLres  le r is t lac les  c ¡ue
l irrrrr irr . . junt xr l l tr  cls cl t- tc clcse r iu l l  Furrnlcopea i  el Forniulari  nacional. ei conjunt
de t l l t rnracs ol ' ic i¿rl i tzrts. () siu ortodoxcs. en el país i  pel tant. sr-rsceptihles de ser
inco lpora ts .  en  e l  \ i  c l 'L rna  l i i rmu la  mag is t fa l " .  En  e l  t leba l l  pub l i ca t  an tb  e l

¡rrolcssor Suñé l 'ani '  1 99 I (  17 ) rrs tracla\ '¿l el lerna considelant que si un f)r ' rnuc
est¡ aLltori tz¿rt a fJspanva eout a e-spccial i tat farmacéutica s'ha d'entendle que
cs ta  re -conegut  en  e l  nos t lc  pa ís  i c ¡uc  la  sc l ,¿ r  l i r r rnu l¿rc i ( t  es t i  au to l i t zada.
Ac t r . ra ln rcn t  s 'ha  c l 'a rnp l ia r  a ls  l ' ) rn . racs  que l i t r rnen pa l t  c l 'es ¡ rec ia l i ta ts
lalrracéutiques que han est¡t  ur.rtori tz¿rdcs amb l 'egistre central i tzat per' l 'Agéncia
Europea cl 'Avaluaciír clel Nlc.dicament,. ia quc ós poden comercial i tzar a tots els

¡ tu isos  c le  la  Un i í r  Euro¡ tea  i  l .e l ' t l n t  e \ t tn  tce( )ncguts .  sempre  que s 'u t i l i t z in  per
i t  la nrateixa incl icació. És pl irct icl  cofrcnt r ls hospitals. i  cle vegacles en la ute-
t l ie  i l l a  a tnbu l¿r tó r ia .  inc l i v idu¿ l l i t /¿ l r  una r . los i .  par t i cu la rnren t  a  pec l ia t l i l .  o  donar
It  un cletertt l i l tat t : l t fnrac urtu l i rrnr¿r farr.nacéutica cle I l  m¿teir l  via t l '¿drninistracit i
( lue  no  cs t¿h feg is t l ldu .  Cr l  pensar  c lue  en  cas  dc  con l - l i c te  c ls  Tr ibuna ls  ho
c n l c n t l l i e  l l  \ ' ( ) n t  i l  t n c ( l i  .  l n l c n t  u u t ( , r i t l l l t .

l - l r  L lc i  dc l  l t tet l icalnent  a l  t l t ic le 55.-5 cst¿blc i r  c¡uc:  "El  l -orntular i  nacional  h¡  c lc contcnir
lcs l i i l - l l l t t les r ¡agistra ls t ip i f ic ; rc les i  e ls prcparats o l ' ic inals reconeguts cont  a tnccl icantcnts.
lcs seVcs catcgor ies.  indicaciorr :  i  rn¡ tér ics pr inrcrcs c luc in lervenen en l ¡  : r - r ,a cornposic ió o
¡ t reparacrr i .  u i r í  cont  lcs nornres t le corrccta prcparaci t i  i  contro l  d 'aqLrel ls" .

.t-1

Una a l t ra  cos¿r  sc l ia  l c l l i t z lu ' t ¡a r reges  c l 'ac ¡ucs ts  l l i nnacr  c lc  I i r rn l l  t ¡ue  r i :
po t  cons ider¿r r  quas i  in 'ac io r t r l .  conr  es t ¡  succe in t  c r r  a lgunes  f i l l rnu luc ions  pcr '

a  l rac tanrents  cont r ¡  l ' obes i ta t .  L l  L le i  c lc l  n red icanrent  d is ¡ ' rosa  c lue  lu  l i i fn lL l la

rnag is t fa l  "s 'ha  de  rea l i t zar  segous les  no l rnes  t i cn i t ¡L rcs  i  c icn t í l ' i c ¡ues  t l c  l ' l r r l

1¿r r lnacdut ic " :  ta l  co l l l  co lnent¿ l \ '¿ IA lcx  Bc l  (32) .  en  i rac la r  sobre  ¿ t ( l t l cs t \  t iP t t \

cle l i rrrnLrlacir)ns, "cl  f  arntacÜutic no pot ni deu l 'c l  clciranrent dc lu rcsponslbi l i t l t

quc-  ha  d 'excrc i ta r  com a  pro t .ess iona l  san i la r i .  I )e r  tan t .  te {  c lL rc . ju t . j l r  l l l rb  c ls

scus  cone ixemcnts  s i  ce l ' t s  p repara ts  p rcscr i t s  pe ls  r l ie tues  s 'u jus tcn  a  l l r  l r -g l r l i ta t

i  sr in coherents al lrb deterrninats tr¿rct lnrents. I  no ¡xrt I i rr i tur-sc a t- l trbrrrru i

t l i s ¡ . rcnsat ' sens  c¿ lp  t i l tL ts  c lc . jL rd ic i  c r ' í t i c .  tan t  en  e l  cas  de  prescr ipe  ions  r r i t l i t ¡ r r t -s

cou l  cn  la  venc la  c le ls  r t lés  var i r t t s  p loduc tes  qr re  p (x lcn  o fé r i r  se-1 i " .

En aquest  sen t i t ,  h i  ha  u t tes  sent¿nc ics  c lc l  T r ibLrna l  SLr ¡ r . ' r io r  t l t ' Jus t íc i¿ . r  t le

Cuta lunya (33 .  3 .1 )  en  les  qL la ls  se  s¿tnc io r . r¿r  a  L rn  n rc tgc  c lc  l ' Ins t i tu t  ( 'a ta l i  de  la

Salut pcr la prcscripciír en rL'cL'ptcs dc la Seguretat Social clc l i i fnlLr[-s nl¿lgi\ t f¿rls

scnse f i rnament  c icn t í f i c .  a rnb  cxccs iva  dc ls i f  i cac i r i .  in 'ae iona ls  i  l t c l i l l oscs :
s ' in f r inge ix  l ' a r t i c lc  66 .3 .1  de  l 'Es ta tL r t  jL r r íd ic  c le l  Person¿r l  n rüc l i c  dc  l i r  sco l l rc t i t t

social.  Aquest art icle considel 'a f ir l ta gler.r els actes clue revelcn un grau dc

ncg l igénc ia  inexcusab le  que caus in  per juc l i c i  per  a  l ' ass is ténc ia  lnü i l ie  l r  i  u r lL rc l l :

lul tres que atemptin a la prirpia dignitat del seu autor ' .
l r l  dictamen clel péri t  fa les sestients objeccions:

¡ )  l . -es  assoc iac ions  de ls  rnec l i can len ls  ( luc  apare ixen en  l¿ r  l i rnnL l luc i r i  r l c  l cs
receptes  exan l ina( le \ .  no  L 's t i ln  Iessenvades a  c¿rp  l i )n ru l l i l ' i .  1 r ' l r c t l r l  t l t '
fn lmaco log í l  o  pub l i cac i ( r  c ie r r t í f i ca  de  lecor regr id¿r  so lvcnc iu .

b l  No er is te ix  ca f l  inc l i cuc ia )  au to l i t z¿rc la  o f i c ia ln len t  a  Es¡ ru r .n 'u  ¡ re  l  r l i e  i t l l r t

b ismuta t  t r ipc t t i rs ic  apar t  c le  l ' ú lcera  g i rs t r i ca  i c luoc lcna l  o  l¿ r  gus t r i t i s  c11)nreA

assoc iac la  a  He l icobac ter  pv lo r i .

c )  [ - 'assoc iac ió  c le ls  d i t 'e ren ts  components  c le  la  f r i rn ru la  i \  ub \ ( ) lu tan len t

irrac ional.

d )  l -a  dos i  hab i tua l  recomanada d 'un  de ls  p foc luc tes  ós  cxccss i r ' ¡ .

e ' )  Conté  b isuru t :  aqL lcs t  e le rnent  met i l . l i c  ha  es ta t  inc r i rn ina t  cn  l t r  p ror lL rcc i t i

cl 'una sírdrome lóxica grcLr. e\ entLlalrnent molt¿rl .  l 'cnce laloplrt  ia l)r-r h i \  nlLlt .

Aqucs t  in lb rme pcr ic ia l  ós  coherent  amb les  conc lus ions  dc  lcs  pc- r i c ia ls

r luc  cons ten  en  l 'exped ien t  n lo t iu  dc ' l  recurs .  Per  tan t .  e l  t r ibLrn i l l  cons i t l c ra

encer tuc l¿ t  l ' ap l i cac i r i  de  la  fa l tu  f r ' co l l ida  L-n  l 'a r t i c le  abans  esnrent l t .  ieons i r l c -

t 'a que hi ha negligéncia peru¡Lré les l i i rruulc-s no tL-ncn blse científ icr i  r( luL'st l
neg l igénc ia  ha  dc 'c lL r i r l i l ' i c¿ t r -sc  d ' inexcusab le  perc ¡uc \  c l  n lL - tgc .  pe t ' la  sevu

tir lmació prof-essional. no h¿r d' ignorar la tblta cle fbnament cicntí l ' ic cle la t i i r

rnu la  que prescr iu .  La  l l i ber - ta t  c le  p rcscr ipc i< i  en  l 'a l l rb i t  c le  les  ló r 'n lL r les

nragistrals no cobreix qualsevol actuació rnédic¿r. actuació qLre en tot cas ha

d 'a jus ta r -se  a ls  cone ixernents  c icn t í f i cs -méd ics .  de  con l i r rn r i tn t  unrb  e l  t ¡uc

cl isposa l 'art icle 35 de la Llei 2-5l1990. dc 20 dc clesernbre. clel rncdicrurcnt.

La  matc ixa  Sdntenc ia  con l - i rn1a ta ínbé la  in t l ' acc i r i  dc  l ' a r t i c le  I08 .2b .  I7  de
la  L le i  de l  med icament .  en  re lac i ( r  amb l 'a r t i c le  66 .3  h  )  de  l 'Es ta tu t .  pc r  d i r ig i .n rc



de reccptes de fórrnules ntagistl 'als a un¿ lannact¿l collcreti l. coartant la l l ibertat
d 'e lccc i t i  r l 'o l ' ic ina de l¿rrmic ia pcf  par t  dels  t tsr - ¡ r l ls .

D'a l t l ' i ¡  b¡nc la,  rcsol  que les s¿urc ions c¡ue s ' i t t tposel t  scgLreixcn e l  p l i r te ip i

dc propolc ionl l i ta t .
En ar.¡uest cas. la Senténcia tan sttls la l 'cfcrirlcia al t l lctge. ntl parla del

l¿rrnrucéut ic . . ia  r ¡uc ' t t t r  er¿r  e l  n tot i t r  de l 'cxpcdicnt  pelc¡r rü.  t lc l  q t re es c ledueix

c| t ' l  tbnurncnt  segon de la.Senténcia.  I 'o l ' ic ina c lc  lh 'n l ic iu  n()  est i t \ l  d in l re de

l ' i r rnbi t  jur isc l icc ional  de l '  ICS.
[-' l l tr¡r sentüncia del Tlibun¿il Superior cle Jr-rsticia dc Catalunya. tarnbé dc

1t¡t)-5. sanciona cl f irrrnacéutic d'ollcina de fttrnl)cia per prcparaciír cl 'una fór-
rnulu r rurg is t ra l  que incornple ix  e ls  requis i ts  legals establer ts  a l¿r  L le i  del
rneclicarnent. per ósscr lórmules. en uns casos. tttancades de firnament t¿cnlc o
c ient í f ic  -per  rcsul tar  to tes e l les in just i f icadcs i  innecesi l ies-  i .  en a l t rcs.
irr¿rcionals o pcril loscs. En les al. legacions presentarles per la cief'ensa es dcia
que el furmacóutic cs l irnitav¿ a preparar la prescripció médica; al. legaciti no
¿rcceptaclr pcl Tribunal al considerar al f¿rrmacéutic conr a garant de la fiabil i tat
oh.jcctivl dr- l¿i lorrnula. Ho lbnarnenta amb els termcs scgi-ients:

" El thrnlacdutic. cridat a preparar aquestes lór'nlules. no es un meÍ
cxccutor  acr í t ic  de ta ls  prescr ipc ions.  donud¿r la  seva preparaci r i
¡rcaclu\nrica i prof'essional. essent un gar¿url dc la l- iabil i t¡t objectiva cle la
lól 'nlr¡la. sense perjudici de la seva colrcrela adr-quaciri al pacient concret.
l¿ri-rtu'ac¡resta c¡re té com a protlsonistl al nrL'tgc. el qull és c¡ui traetu i
examina e l  pacient l  doncs s i  lu  t i i rnru la nragist fa l  és en s i  rnate ixa.  a ix i r
és.  object ivanrent  in just i f icada.  cn t ' l  scu. juc l ic i  de valc l l  s í  té  especia l
significaci(r l 'actuació professional rlcl t¿rrnl¿cér.rt ic que ha de respondrc
de lu preparaciti i  expedició dc la lórnlLrla nl¿gistral que se l i encomana,
i¿r ixd sense per judic i  de la  rcsponsabi l i ta t  c¡ue incumbeix a l  metge que
la prescr iu."

[-a Scntóncia fh rcÍtróncia a la disposició transitirria segona de 1a Llei del
lne d i t  luncnt  quc r 's t lh lc ix :

"Mcntrc no s'aprovi i publiqui el Forrnulari nacional I 'elabc¡ració de
tiírmules rnagistrals idc prcparats ol ' icinals r-esulats en els articles 3-5 i
3(r  s 'ha c i 'a justar  a ls  pr inc ip is  gcncra ls  cstable l ts  en ¿iquesta L le i  ia  les

.  nonres técniques i  c ient í f iques actualnrent  acccptades".
Es a dir. la societat té al f¿rrnracéutic corn a técnic clel nredicaurcnt i aquest

coltt a tal ha de lespondre i control¿rr la prescripci(r f ircultatir,¡.r en l 'acte de
dispensaci ( r .

E l  l 'e t  quc cncara no cx is te ix i  c l  Fornru lar i  nrc ional  no l 'ex inre ix  de
fr'spc)nsabil itat. perqué el farmacéutic ha cle conéixer les normes cicntíf iqucs.
tc\cttic¡r.res i legals acceptades per prepat'¿rf les fórrnules rnagistlals.

Si al farmaciutic d'ol ' icina dc f¿irmicia o dcl scrvci dc farrnircia d'hospital
se l i prcsenta un¿t recepta d'una f 'órmula ntagistral o preparat oficinal que no
colttplcix cls requisits. no I 'ha de preparar ni dispensar; tampoc no pot f 'er
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rnoclif icacions en la prescripció amb ob.jcctc dc ctlrregir-ln. ja c¡uc ha de queclar
clar quc la prescripci(r és clcl nretge i no c's pot rnocli l ' icar. conr ho conflrrna la
Sent inc ia c lc l  Tr ibunal  Suprent  de 199()  135) .  cn rat i f icar  una scnt¿ncia de
l 'Audiénci l  Tcrr i tor ia l  dc Scvi l la .

Es. ju t  jar  a un cas qué.  en un pr inc ip i  c l  l r ' ¡c tanlent  l 'a  ésscr  ef icaq,  per i r  passat

un [L-nrps l 'cl-ccte cle la l i irnrul¿t erlt cscas tr nul. Scgotts l ' infbrrne emés pel
"L)e¡urÍutrtartt de Ct¡tttn¡l f-unttut' i tt l i t ' t l t l  i l l i t t i ,stL,ri t le .\tttt i tuÍ if i¡¡¡, i¿rr¡", existia
una d isconf i r | ln i ta t  c lu l t l i tx t i i ' i l  i  l i rnarnel l tu ln icr l t  c luant i ta t i r 'a  entre e l  c( )nt ingut
l l lrnacolr)gic de lcs cirpsulcs clitbotLcles pel f ' lrrrt lcc\utic i la f 'órmula prcserit;-t.

El t irrrnacéutic al. lega cluc la nioclit icació la r '¿r t 'er sot¿r express¿r autoritzle id
del rnetge. No obstant aixil el Tlihunul condenrn¿r el f¿u'macéutic per no presen-
tar  proves de la  scva exculpació. . ju  c luc d 'acord arnb l 'ar t ic le  121.1 c le l  Codi
Civilt. tot f 'et trascenclental en dret quL- cs vLrlgLli l 'er valer davant clels tribunals
dc.justícia. ha dc ser objecte de l 'oportunl prova. El farmacéutic no va podcr
provar la scv¿r det'ensa perqué la instrucció dcl mct-cc \i¿l scr pcr tcldlbn i a la
fecepta no constava la rnoclif icaci(r. per la qual cosa cl Tribr-rnal Suprern ratif lci
que el dcmanclat "va rnoclif icar la fórnrula prescrita per l '  actor a esquenes i
sense autoritzaciti del mateix".

Aqr-rcsta situaci(r es dóna a l 'oficin¿r cle fiu'nl 'rcia pert) mds sovint a h tarnr)cia
d'lrospital quan els Inet-ges telefi lncn ul fulnracüutic per l 'er rnodificacions: s'hi¡
dt -  t t -n i l  en compte.  conl  s 'ha exposat .  qLre e l  la lnract \ut ic  pot  teni r  responsabi l i tn t
i dil ' íci lnrent el rnetge confirnrar) la seva olclrt. t lc nrodil lcació.

L¿ Senténcia lLnal i tzava ta lnbé la s l r rc i r i  inr ¡xrsada d 'acord anrb l ' r r t ic lc
l90l clel Cocli civil: es consicler:.r. pef tant. la rcsponsabil itat civil del larnllce\utic.
pel i r tanscl lssel i  vaapl icarLrn¿rc l r . l i ln t i ta ls i ¡nbi r l ic ldc l00000pessetes.per i lué
no es va poder deterrrinar el norntrrc dc pacicnts al 'cctats i perqué. segons el
l-r ' ibLrnal Suprern. no podia afirrttar-se'r¡uc la manca cl 'cf 'cctcs del tractament en
alguns cascls fbs cleguda a l 'alteraciri clc lcs cipsulcs.

I)e comprovar-se I 'existéncia d'alteració dc l 'activitat tcrapéutica i per danys
a tercers.  se l i  podia apl icar  l 'ar t ic le  3ó2.  I  l 'dc l  Codi  pcnal :

" Qui alteri. en f¿rbricar-lo o elirborar-lo o cn un moment posterior. la
quantitat. la dclsi o la cornposiciri genuina. segons l 'auloritzat o dcclarat.
d 'un medicament ,  pr ivant- lo  lo ta l  o  parc ia lment  de la  sev¿i  ef ic¡c ia
terapéutica. i anlb aixir posi en peril l  la vida o la salut de les persclnes ..."

Se sanciona amb penes dc presó c le s is  nresos a t res anys.  mul ta de s is  a
c l i lu i t  mesos i  inhabi l i tac ió per  a pro l 'ess i r i  o  o l ' ic i  d 'un ¿i  t res anys.  En e l  cas
cluc L-ns ocupa,  per  t ractar-se d 'un fanlacür¡ t ic .  la  inhabi l i tac ió passar ia a ser
nrés e levad¿r.  dc t rcs ¿r  s is  anvs.  La rnate ixa pena la recul l  per  a ls  d i rectors
técnics dels  labolator is  I 'arnr¿rcdut ics.  Ara bé,  s i  e ls  f 'e ts  es real i tzessin pcr

'  Af t .  l2 l :1 CC: " lncurnbeix la prova t le les obl igucions a qui  rcc lanra c l  seu colnpl i rnenl
: e r l r  e r l i n e i , i . : l  ( l u i  I  r ) n o \ i r



i n rp l r rdénc ia  u reu .  s ' in rpos l ¡ r ' i en .  r 'espcc t iva t t tcn t .  I cs  pcnes  in f -e l i t l r s  en  qr¿r l l
( r L r t .  3 6 7  C P ) " .

D in t rc  t l ' l r t ¡ues t  a l la f t r t  s 'h l i  c lc  c ( )n lcn t l l  la  l cs ¡ l r t t sab i l i ta t  dc l  lu rn r icéu t ic .
gcnc lu l lnc l t t  r l ' hosp i t r t l .  c lL le  l ) repar¿ l  l i rn l ru luc ions  I t t t r . ' es  a l t lb  med ican ien ts

t l 'aeci<i o indic¿rcir i  n() rL-conegudcs a Espanya: cn aclLlcsta sitrurcií l  cl  ntedicarnenl

l r i t ss i r  r . r  l cn i r  l l r  cons i t le ' rac i t i  t l c  pnx l t t c te  c r r . f t t sa  l ' i r t vc .s t ig t t t ió  c l ín i tu  qLre  tan

so ls  es  po t  u t i l i t ra r  cn  c l  n rarc  t l ' L rn  assa ig  c l ín ic .  a  r1o  scr  que c l  M in is te r i  de

San i tL t t  uu tor . i t z i .  c l '¿Lcorc l  a rnLr  l ' ¡ r t i c le  3u .5  c lc  la  l - l c i  de l  lned ic ¡ r len t .  la

¡ r rcscr i ¡ re i r i  i l p l i cac i t i  d 'aqucs ts  p ror . l t t c tcs  a  pac ien ts  no  iuc lu i ts  en  un  assa ig

e  lú r ic .  c ¡uan e  I  n lc tge  .  so ta  la  seva erc lus iva  rcsponsab i l i ta t  i  an tb  e l  consent i lnL-u t

cxp l t j s  c le l  n ra la l l .  cons ic le r i  in t i i spcns i rb ie  t r i . rc ta r ' - lo  ¡ rnb  e l l s  i jL rs t i l ' i qu i  dar '¿ rn t

l 'uu to l i t¿ r t  san i t i r r ia  c ls  mot i r , rs  pc ls  qua ls  c lcc ide ix  e l  t rac tan ten t .  Aquest

¡rr<rccdirncnt ds elc¡uc ¿r nir"el l  si tnit¿tr i  es clenornina Lí.s t ' t t tr¡ tu.s.r i tr .  El f l rrrnace\utic

¡ toc l r i  e labo l r l r  aques ts  p fepara ts  per r )  assegurant -se  que es ta  au tor i t z . r t

csltccíf icanrent cn cl seu ús. L<s nrés. gcneralrnent es el propi servci cle farm¿jcia

r ' l  c ¡ r - rc  t r 'unr i t l r  c ' l s  docr ¡n lcn ts  rcg lan lc r l t¿ r r i s  i  l i x í  es  queda cop ia  de  la  reso luc i r i

¡rer cobrir.se cn cas de dcrnanrla de rcsponsabil i tats.

t  ) , \ torrt¡t l i t r tett¡ t lc l . t  raqtt i . t i Í .s tett t i t . t  t t t  l 'c lul¡orut i t i  de l t inttule.s.

L i r  l - l c i  c le l  r l t cd ieanrent  cs tab le ix  c ¡Lre  en  i 'e labo lac i t i  c le  l i i n lu les  n tag is t ra ls
s 'h¿rn  de  scgr . r i l  l cs  ex igénc ies  cs tab lc r tes  cn  e l  Fornru la r i  nac iona l  i s 'ha l r
t l ' t tbscr . r  r t r  l cs  Nt tnnes  c le  co l rec t i t  f i rb r ic lc i t i .  L '  incontp l in rcn t  ta rnbé cs  t ip i f  i ca
c o n r a l l r l t a g f c u ( a l ' t  l O l J . 2 b . 7  L M )  N , l c n t r e n o e s p u b l i q L r i  e l  F o r m u l a l ' i  n a c t o -
nr l .  l¿L  l , l c i  c le - l  lned icar l rcn t  d ispc lsa .  co ln  ja  s 'ha  co t .nenta t .  que s 'han t l c  segLt i l '
l L ' \  l ] ( ) r t t lL ' \  es t i lb le r lL .s  en  l¿ t  n ra te i r l  L lc i  i l es  nonres  t i cn ic ¡ues  ic ien t í f i c ¡ucs
l rc t r r ¡ ln rcn t  acccptadcs .

I rn  le l l c i r i  l r  les  Nor rncs  dc  eor rcc ta  lnbr ic lc i í r  cs  p rcsent l r  un  dubtc :  s 'han
Llc cornpl ir  les Nonncs de col lccta lr l¡r icaciír que rcgeixcn pcr als labolatcl l is '?
A q L r e s t e \  c s t i l l l  p e n s a . l e s  p e l  a  l ' c l a b o r a c i r i  a  e s c a l a  i n d u s t r i a l .  p c r ü  n t r
r t . t \ i s tc i \L -u  d ' i r l l f cs  o l ' i c ia ls  i  l¿ r  L lc . i  c le l  n ted icanten t  en  ¿ lqucs t  c i t s  no  pre \cu
cl l l l  crccpcit i .  Pcl ' i r  les Nonttes dc'correcta irbricacit i  vigents ¿rctualment estan
rcco l l i c lcs  a l  Re ia l  l ) cc re t  l5ó-1 /1992 (2 : l )  c ¡ue  cs tab le ix  a  l ' a r t i c le  2  c ¡uc :

" . . .  I to  s 'cx ig i la  l ' au to l i t zac ió  conr  ¿r  labora tor i  th r rnacéut ic  en  c l  cas  de
lcs l i i r l lules ntacistrals i  prcparats of icinals ret l i tzats. únicalnent, antb
\  i \ t cs  L l  la  scva  vent l i r  a l  de ta l l .  per  fa r rnacüut ics  e l t  una o f ic inu  dc
f  l rn r i rc ia .  n i  per  a  les  p reparac ions ,  d iv is ions  i  c¿rnv is  c le  cond ic ionarnent
o de plesentacir i  cluc es rcal i tzin pcr les t irrnt¿icies dels hospitals en el
l rnb i t  de  lcs  sc \es  I 'unc ions . "

'  
l . 'ar t ic lc  I  I  i lc l  C' t ' ]cstabic i r  c¡uc:  "Lcs accions o or l iss ions inrprudcnts sols s 'hun c le casr¡-

! i l r  ( lu iut  c\press¿ulent  ho t l is¡ tosi  l ¡  L le i " .

I S

[ - 'a r t i c lc  30  par la  so ls  dc  l i r  responsab i l i t l r t  dc ls  l t t l ¡o t 'u f t ¡ t ' i . s  c t t  e l  co l t tp l i r t t c t t t

dc  les  Nonnes dc  cor - rec ta  f  ubr icac i r i .

C o l l f o n n c  ¡ i x i r .  e l s  l ' a l ' n t a c é u t i c s  d ' o l i c i r t a  r l c  l r r n t l t c i a  i d e l s  s e n c i s  d e

l¿r rn tac ia  c lc ls  hos¡ t i ta ls  c ls  q r . ra ls .  l r ig icarnent  no  scg t lc ' i t r ' l t  i rL l t - t cs tL ' \  l t ( ) t  t t t cs .  I lo

incortr l t lc ixen cap cl isposici<i.  ¡rcrclLré ¿tr lues(cs no cls hi st in lrpl icahles. L-l ts trobL'rt t

cn un r.  uit  legir l . . ja quc lcs Nttntt t , . t  t le corrcr ' f  tr  . fdl¡r i t t t t  i t i  dc l i i r t t tulas tt t( tgi. \ trul. \

i  ¡ tr tpttrt t f  .s of i t ' i t tul .s. apror"aclcs pel Conscl l  Interterr i tol ' ial  del SNS l 'any lc)9 I

( 3 6 ) . n 0 t e l l e n c a f i r c t c I o f i c i ¡ l  p e r n 0 h i r V e I c s t a t p u b l i c a d c s e r ) c l  I J t t l t t í n ( ) f i L i u l

t lcl  l :stutk¡. i  per tant uo s(in d'obl igat cornpl i lncnt. peró poclen scrr" ir  d'orientacit i

cont r,r  normes científ ic1r-rcs i  técnic¡ucs vigents. No ohstant ¡r ir i r .  els cclntrols cle

qLra l i t l r t  que  cs tab lc ixcn  lcs  monogra f ics  r le  la  F¿Lt 'n tac( )pea csp¿ur ) 'o lu  són

c l ' o b l i g a t  s e g u i m c n t .  E s  c l e  s u p o s a r  q u L ' i a  s i t u a c i r i  c l u e c l a l i t  t o t a l l r t e n t

nornlul i tzlclu quan cs ¡tubl ic¡ui cl  Fol 'r l lul i rr i  I t tciort i i l .

tl ¡ R tll t r tt t u I tt <' i ti t l' <'.s p a c i u I i t r r t.s lh r r t t t r c ? r t t i t¡ t t t'.;.

E l  th rmacéut ic  scnrpre  hu  de  ten i l  l l o l t  c l¿ r r  c luc  la  responsah i l i ta t  c l 'L rna

cspec i l l i ta t  fu rnurc t \u f i ca  és  dc l  fu t r r i c ln t .  t l c  qu i  lu  conrerc ia l i t zu .  d r ' l  c l i rec to r

t i cn ic  c ¡uc  l 'ava la  o  de ls  t l cs  ser rp rc  que no  r ' s  r r ran ipu l i .  En  e l  mornent  c lc

rn rn ipu la r - la  c lesapar t ' i r  ac lL rc l la  les l ronsab i l i ta t  o  a l r t te -nvs  t lL rcc la  < l i s rn inLr i r la  i

l ' adr lu i re ix  o  cornpar tc ix  e l  n run i ¡ lu Iador .

En els scrveis clc fann)ciu d'hospital L<\ cxtr lrordin¿'rr iamcnt l ' r 'cc¡i ient la

rrrrnipulació t lc les cs¡-rccial i tuts l ' ¡r 'nnciut i(¡ les pcf lderpi¿lr- le\ rt  unu prcscntacií l

c ¡ue  pcrmet i  la  c l i s t r ibuc i t i  en  dos is  r - ¡ l r i t¿ i r ie  s  ( l )U) .  S i  l ' espcc ia l i ta t  f i r r r lac iu t i ca
ja  es  presenta  r l c  f i r rn ra  que es  po t  c l i s t l ibu i r  en  dos is  un i t i r l i cs .  la  rcs ¡ ronsub i l i ta t

és dcl l l rboratori  f :rbriclnt scnrprc r lue e\ r 'L 'sl)ee t i¡r  lcs condie ions clc conscrr ucit i

que  c l  p rop i  l¿ rbura tor i  inc l i ca  ( tcnrpe fa tu ra .  l lunr ) .  l - ' i ncompl i rncn t  c le  nounes

dc  conservac i t i  cons t i tu i r iu  un l r  resp( )nsab i l i t¿ r t  ad¡ l l i l l i s t l i r t i va  s i lnc i ( )na( la  l r  l¿ r

Llei dcl rnedicanrent conr l  tr .r l tu gleur". Tlrrhi podria sef motiu de rcsponsabil i tat

pena l .  s i  h i  hagués pr ' r i l l  per  a  la  sa lu t  púb l i ca .  up l i can( -se- l i  l cs  pencs  c ¡ue

recu l l  I ' a l t i c lc '  3ó l  de l  C ioc l i  ¡ rena l :
"E ls  qu i  expensu in  o  dcspatx in  r red icanrents  dc tc r io ra ts  o  c¿tc luc¿r ts  c r

q u e  i n c o n r p l c i x i n  l c s  c x i g é n c i e s  t ü c n i c ¡ i r e s  f c l i r t i v e s  r  c o m p o \ i u i { ) .

es tab i l i ta t  i c l ' i c )c ia  o  subs t i tu iex in  uns  pe ls  a l t rcs .  i  anrb  a ixd  pos in  en

pcri l l  la vida o salut de les personcs seran cirst i-sats urnb lcs penes cle

presó c lc  s is  n resos  a  c los  anys .  n iu l ta  de  s is  a  c l i vu i t  n resos  i  inhab i l i tac i í l

especial per a prof 'essió o of ici  dc sis mesos a dos anvs."

S i  la  p resentac i í r  la  d (u l  e l  servc i  de  l¿ r rn rac ia  r l ' hosp i ta l  rn i t jangrn t  c l

reenvasat  i  no  es  rnantencn les  cond ic ions  dc  l 'envas  or ig ina l .  la  resposab i l i ta t

" '  A11 .  l0 l t .2.b l ta:  "Distr ibuir '  o conser ' \ 'ar  c ls nret l ic¿rnrcnls sensc obscnur l r 's  condic ions

exig ides.  a i r í  conr posar l r  la  venda nrecl ic¡ntcnts a i tc fats.  cn rrut les condic ior ts r , .  c luan s 'ha-t t i

lusscnvaluf .  passat  e l  tc l ln jn i  t le  v l r l i t lcsa."



l 'atlquire ix el reenr"asatlor'. El plof'essor Suñi ¿Lssenvala cn un dels seus treballs
r37¡  que.  ¡ - rc t 'exc lnplc .  ta l l¿ i r  en uni tats  un l ¡ l i ,s ter  n la¡r tenint  I 'e¡v is  or ig i ¡ ¡ l
r-l intrc d'un clt\ '¿ts¿lt ltou elt DU, mauté les conclicions originals i la responsabil itat
c l 'or igen.  ós u d i r  dc l  laborator i  f¿rhr icant .  Recnvasar les c lpsulcs d 'onteprazol .
¡ter exetriple . ltrttccclents cl 'Lrn I ' l irscti cornponcnt d'una espu'cinlitat f iu' lDacéutic¿r
t rans fe re i r  t o t r  l ¿  r ' c sponsab i l i f  a t  a l  quc  reen \  r \ 1 .  . j a  qu r -  c l t  i . r ques tes
circunrstlncies es pot l lcnsar qLre l 'alteraciír clcl rnedicarncnt. cn cas cle donar-
se 

'n. 
ha esl.rtt degudi.l al procés cle rrranipulaciír.

Tan lbé  e<s  l ' r e r ¡ i i cn t  l a  c l c r l on r i nadu  r c fo rn ru  l l c i ó  d ' c - spec ia l i t a t s
l l rnracdLrt i r ¡ues.  consistent  o bé e 'n prendre 'n par t  d 'una per  preparar  unes
f i i l 'nru les magist ra ls  complcxes (habi tual  en l t i rmules c lcrmatol t )g iques)  o
senzi l lanrent  per  adlptar  Ia  dosi f icac ió ¡ r  lcs nccessi tats  c lc ls  pacients per  no
cxistir ac¡ttella tlosit lclció en el I ltercat. En aqucsts casos la responsabil itat es
trasllada al manipulaclor. el f¿rrniacéutic. ja que cncara c¡ue tingui un títol que li
habil it i  per claboral no I 'exirneix cle la responsabil itat en qué incorre si ho f¿r
nra larncrr t .  S 'ha dc (eni r  en conrpte qLre lu  nranipulnc i r i  pcr  scnzi l la  que s igui
l )ot  por tar  a rnOcl i l ' ic i l r  c l  s is teura f is icoquírn ic ,  I 'est i lb i l i ta t ,  e tc . .  aspecrcs
rrorrnalmcnt clesconcguts. o no estudiats pel rnanipulador. La tórmula magistral
ha cl 'elabolar'-se a partir clcls componcnts previament analitzats per asse.gurar la
scra idcnt i ta t  i  rnancanq'a d ' in tpuru 'scs r . ro at lDreses.  nr l i  a  par t i r  d 'L .spccia l i ta ts
firrrnacéutiqLres cle les c¡uals. la ml.joria dc les vegades, rrs irnpossibie condixcr
llr f i irnlula cn Ia seva ttttalitat i rncis impossible cncara cletcrntinar-la. Mai nir
s'hrtttria cle bitrrcjar una especialitat f¿rrmacér.rtic¿l en una fórnrula mlgistral. ni
cr  e l  cas t -n qué cs preten a lhvor i l -a l  mala l t .

En aquest  apar tat  tar¡bé s 'haur ia d ' inc ic l i r  en e l  quc es lable ix  la  L le i  c le
de fens¿  c l c l s  cc lnsu rn ido rs  quc  en  e l  cap í to l  v l l l  r egu la  I es  ga ran t i es  i
lesporrsabi l i tu t \ ;  l 'ar t ic le  l7  pun(s b¡  ic)  fa  re l 'créncia i r  la  rcspor . rsabi l i rar  c¡ue
pot  teni r  c l  larmacóut ic  sobre e ls  productes fannacéut ics que cornpra ie ls  que
reenvasa i fectiqueta. Els apartats cliuen el següent:

"b) En . ' l  cas de productes a glirnel respon el tenidor tlels lnateiros, scns
petltrdie i que c's ¡rtrgui ide'lt l i l ' icar iplovar la res¡rorrsabil itat cle I 'anterio¡-
tenidor o proveidrtr.
c) En el supdsit dc prodi-rctes envasats. etiquetats i tancats arnb t¿rncament
futcgre. rc-spon la firnla o raó sclcial que fitura en l¿r seVa etiqueta, pr.esenta-
ció o publicitat. Poclr¿r exin'rir '-se d'aqucstu respclnsabil itat provant-ne la fal-
sif lcaciri o incoruecta manipulació per tercers. que scran els responsables., '

Els dos pr-rnts mercixcn un conrL.nturi . ja que mclltes vegacles el tar.rnacéutic
lrl ' lr.ga cluc ha adquirit el pr'<lciucte falnracéutic a un prurver'dor c¡ue té certcsa
c¡tte realitza tots els controls i més en cl cas que. basant-se en I 'articlc 16.2 cle la
l-lei clcl medicament. es recorre a la fhbricació per tercers (en aquest cas seria el
cotttrol clc la Inatéria prinrera), en l it qr-ral s'entreqa un ce¡tif icat del cgntrgl cje
t¡ualit i tt. Crl recrlrdar que l 'cntitat qLre certit ica ha d'estar Iegalrnc¡t aLrtrlr itz¿icla
pr'f ¿r aquesta l ' inalitat pel Ministcri de Sanitat.

+{)

Pe r  t¿n t .  cn  aqL les t l  s i t uac ió .  s i  es  ¡ r r cse r l t en  p lob l cn les  i es  c l c tna l l l t
lcsponsabil itat. scgons cl punt b) csnrclttut de la Llei dc dctcnsa dels cc'rt.tsultl iclors.
aquesta ser¿l contparticla cntre les dues cntitats: així cloncs. cl l 'armacéutic tar¡bé
ti nch) responsatri I i  tat.

En c l  cas c le reenvasiurent  o rer- t rL luctut -ge.  e\  deducix.  del  punt  c)  c le la  L le i .
la possible implicació del l 'arrnacér-rtic en cas que se l i denrani rcponsablttat.

L 'ar t ic lc  28 dc la  mateixa L lc i  estable ix :
" l .  Ncl  c lbstant  e l  c l isposat  e¡r  e ls  a l t ic les rntcr io ls .  es respondr i  dels
danys or ig inats u 'n e l  corrcc le ús i  consunr dc béns i  scrveis .  quan per  la
seva prdpia naturalesa o per eslar així rcglarnent¡Lriamenl establcrt.
inclogui necessdriament la garantia tle nivells detelrninats de purcsa.
ef ic ic i r  o  scguretat .  en condic ions ob. jcct ives dc detenninaci í r  i  suposin
controls técnics. prof-essionals o sistcrnl\t ics dc qualitat . f ins arribar en
degudcs cclndicions al consurridor o usual' i .
2. E,n tot cas, es corrsicieraran sotluesos a aclLlest régimcn cle responsabil i lat
e ls  proc luctes a l inrent ic is ,  e ls  d 'h ig iene i  nctc ja.  et rsnrct res.  c-specia l i ta t r
i productes firrmacüutics. serveis sanitaris, ... joguincs i productes dirigits
a ls  nens".

Aquí ens tr()lr¿rricm d¿Lr'¿nt cl 'una re'sponsabil itat penal i civil. i  en relaciri
anrb aquesla ú l t inra.  h i  h l  Lrna ¿r l t ra norma que ho rat i f ic¿.  l¿r  L le i  22l1994 (38) .
dc responsabil itat civil per danys c¿rusats per productes clef'cctuosos. La nornt¿r
és d'aplicaciti uls medicarnents.ja que cleflncix el producte dcf cctu(ls "corn aqucll
qur- no tlf 'ereix la segurcti it que s'hlu|iu legítinranreDt d'es¡rc-rar, teninl r 'tr colnptc
totes les c i rcunrst )nc ies.  ien espccia l ,  la  scva prescntaci ( i .  l 'ús raonublement
previsible del rnateix i e I nroment de la sev¿r posada cn circulaci(r."

Observeu que h i  inc lou la  presentaci t i ,  és a d i r .  s i  c l  far rnace\ut ic  en
l'elaborar una fi irrnul¿i la presenta de fbrrna quc no of'ercixi segurctat pot
incórrer  en responsabi l i ta t .  F ins i  to t .  en e l  cas de produir -se un c lany a la  salut
pel consurn d'una preparlrciírn especiirl elaboracla pcl labonrtori a peticit i d'un
sen'e i  de f  armi . )c ia.  la  rcsponsabi l i ta t  podl ia  ser  del  f  ¿rr rnacc\r . r t ic  c l 'hospi ta l , . ia
que moltes ve.cades en aquests prcplrats no hi f igr.rla el nol¡ del labol' l ton. en
no estar autoritzat per fer aqllests preparaf.s. i la Llei general de del'ensa dels
consunridors estableix c¡ue "si t: l  fabricant del producte no pot ser identif icat.
serir considcrat conr a firbric¿rnt qui hagués subnrinistrat o facil i tat cl ¡rroducte.
a nrenys que dintre del termini cle tlcs mesos. indiqui a l 'at 'ectat o perjLrdicat
I ' identit¿rt del fabricant o de clui l i  hacués subrrrinistr¿rt o tacil i tat l 'esnlentat
producte".

l l x i s te i xen  uns  casos  d 'exone rac ió  de  l esponsab i l i t a t  en t re  c l s  qua l s
s 'esmenta:
L Si el def'ecte es va deure a qué el producte va ser elaborat confbrme a normes

i rnpc ru t i ves  e r i s ten ts .
2. Que l 'estat dels coneixements cicntít ics i técnics existellts en cl nronrent de

posar-los en circulaci(r no pcrnretia apreciar I 'existéncia del def'ecte.
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Pcrd  e l l  e l  cas  dc ls  r l t cd ica l t rc r t ts  r les t ina ls  a  consum hurn i r .  ac lues ta  ú l t i ¡ l ta
cttusa cl 'elotteracir j  no es ¡-rot apl icar ' .  Aspecte nt() l t  intp()t t .rnt ¡rs¡ 

j¡  l rL inclr- istr. ia
f¿Lrrnlciut ic¿t. peri t  tantbé pcr al l i rrrnacéutic cl 'hospital.  sobre tot en el cas c()r ' lcrct
c le  p fepafa l  n red ic lmcnts  c l 'ús  conrpass iu .  sensc  l 'au tor i t zac ió  de l  ma la l t .

Pel clue la a la reslronsabil i tat pcr ' l¿11 en ¿lquest apartat d'r ' laboracir i .  cal dir
que el Co(l i  pcnal en l 'al t iclc 362 castiga arnb pcnLr.\  cle presír cle sis l t . tcsos a tres
rnvs  .  mu l ta  c le  s is  a  d ivu i t  l l resos  i  inhab i l i tac i t i  cspcc ia l  pc r  a  p ro f 'ess ió  c l  o t i c i
d 'un  a  t res  anys  (per  iL ls  fa r rnacéut ics  o  c l i rec to rs  tdcn ics  de  labora to l i s  la
i r r l r t r h i l i t ¡ r e i r i  s e r l r  d c  t r e s  l  s i s  a r r l  s  t :

" L A qui alteri .  ert f i rbricar- lo o t- laborar- lo o en un lrol lL-nt posterior ' .  la
qu l rn t i ta t ,  la  dos i  o  la  c t tmpos ic i t i  gcnu ina .  au tor i t zac la  o  dec la rad lL .  d 'un
rncdicament. privant- lo total o parcialment de la scva el ' ic)cia telapéutica
i antt.¡  aixr) posa r- l t  pcri l l  la vicla o la salut de lcs persorres."

El l i t rnracdutic ha t l 'actuar senrprc confi l rme ala l t .r  arf i .r  de la seva prolc.ssir i :
en  ac lues t  scu t i t .  un¿ sent¿nc ia  dc l  T r ibuna l  Suprer r  de  2 t i  d 'c lc tubre  t i c  1976
(39)  sanc iona un  fa rmacéut ic  quc  va  rebre  d 'un  d is t r ibu ldor  fa rmacéur ie  un
quikrglam t le l luosi l icat de rr iagncsi (producte lrortal a part i l  cle 4 -urams). en
l loc  de  su l f i t t  n tagnés ic .  cc ln l  huv ia  so l . l i c i ta l :  no  va  rea l i l zar  c ls  cont rp ls
pe l t inen ts  i  cs  p loduí  l iL  rno l ' t  de l  n la l¿r l t .

c ) (- t¡  t td ic i  t  ¡  t  t t  t  t t te t t  t

Scr l l ¡ l t ' c  s ' inc ide i r  r - t t  c l  conc l i c iona l rcn t  de  les  espcc ia l i t l t s  t¿u 'n tac iu t iquc \ .
ique acluc'stcs cs pl 'esertt i l l  dc rnaner¿ quc donin una scguretat al consr.rrnidor.
dc  l i r rn ra  espcc ia l  ¡ le t 'ev i ta r  c ls  acc idents  amb e ls  ncns .  No en t ra rem cn  e ls
l l spec tcs  re lac ionats  an tb  e ls  labora tor is  l¿ i rmacér ¡ t i cs  pcr  no  ser  e l  mot iu  c le l
t rcba l l .  pc r i r  és  co t lve t r ie t t t  t cc t r rd¿r r  qLre  aqLrcs ts  hur r  c le  contp l i r  la  L le i  gc ¡eru l
de clcfens¿r dels cottsutr l ic lors i  r .rsuaris, que en un sol punt parl l  concretantcnt cle
l c '  r ' s | l c t  i t r l i l : r t s  I a l t n t r e i ' u t i q u e  : :

"L'olr l igació qtre les espcciaI i t l ts f i rrmaciLrt iques es prc'sentin envasacles
i t¿ rnc¿r r . les  l i rnb  s is tenr¿rs  l rp lo ¡ r ia ts .  ¡ rpor ta l r t  en  c is  se l ¡s  en \ '¿ r . \9s  o
pr()\pectes inf irnnaciír sobre la composie i<i.  les indicacions i  els efectcs
¿tclvcrsos. la forrna d'ús i  la caclucitat de maner¿r c¡ue els prof 'essionals
s¡Ln i ra r is  s igu in  convcn ien tnren t  in Íb rmats  i  cs  garante ix i  la  segur t - t r i t .
cspcc ia l t ren t  c le  la  in f j )nc ia .  ies  p rurnogu i  l¿ r  sa l t r t  c le ls  c iu tac jans . ' ,

S't lbsc-tr a que sols pal la d'especi¿rl i tats farni lcüutiques. r.ro cle meclicanlcnts
en gencral.  pcr la qual cosa les l i i rrnules nragistrals qr-reclarien fbra cl 'aquesta
t lbl igació establerta per la LGDCU: perd corn les conci icions que t irn ref 'err-\ncia
a l l t  inf i l r l t l l tc i t i  tar¡bé les rercul l  la Llci  clel tnc-cl iculr icnt pcr a les lórntules
tnagistrals. i .r( lucstes han dc ser de cornpl irrrent obl igat; l 'únic aspecte quc poclr ia
qttcclar e n clubte és clue el condicionalnent clc la t 'órnrula garanteixi la scgufetat.
cspccialment l 'ers l¿r inf i inci¿r. ja que no hi ha cap norma que ho espccif iqui per
I t  l ¡  f i i rn ru l¿r  rnag is t ra l .  S i  r ¡na  in l l ' r cc ió  no  la  re .cu l l  r ¡na  nonr¿r .  corn  ja  s 'h r  d i r .

l l

no es pot saltcionar. No ohstant aixir. es ¡roclria sancit 'rnar confifnrc a la Llei 2fl
l9t)4. de rcsponsabil itrrt civil dc ¡rrocluctcs def-ectuosos. qr-rc tlnthé tir lefl 'réncia
lr la presentaci<i dcls productcs en gctlct¿ll. Clom a crcnrple es pot esmcnt¿rr Llna
situaci(r que cs va clenunciar en el rnit j i ins de cornunicació el l9 de gener de
It)t)9 (40): un lren es va prendre un vas alnb taronjada i metadona cn un centre
hos¡ritalari on es lr-alitzav¿r el t l 'actament cle i lcshabituaciír de drogolclclictes. Es
par lava de s i  havia est¿r t  un accident  c l  una negl igéncia i  de qui  huvia estat  l¿r
responsabi l i tat.

2. Adqui.sició de nredicanrents.

En aqr.rest apart¿rt s'analitz¿rr¿i b)sicnment l 'adquisició cle meclicanrents per
plrt dels hospitals, pcrqué a nivell d'ol ' icina cle fanli\cia no hi ha dubte, ja qLrr.
senrllrc es la prirpia ol ' icina de firrnr¿rcia la que aclqrrireix cls ntedicallenls.

La rcsponsabi l i ta t  tdcnica de l 'ac lquis ic ió de n iec l icaments l tcr  a ls  hospi ta ls
la té el lhrniacéutic del scrvci de fttrrn¿\cia. d'acord amb el que cstableix la Llei
del rnedicanrcnt i les l leis t l 'ordenaciri t irrrnacéutical ulgunes d'c' l lcs concletL-n
aquesta re-sponsabil itut en c-l pfocés cle selecciti dr-'nredicarnents. aclclLrisició i
subministranrcnt. En alguncs comunitats rutt)nomcs. cl servei de turrniicia t¿nrbé
és e l  responsable de l 'adquis ic i t i  de pnrductes sani tar is  ( ; l I ) .

Actualmenl .  en mol ts  hospi ta ls  e ls  gerents in{cnten adquir i r  d i l 'cc tanient  e ls
nredicamcnts a ls  labor i r to l ' is .  Aquí  es pot  caure en i ln  greu l t r t tb lerna c le
lesponsabi l i ta t  en cas de c lcnúncia.  Es convcnient  anal i tzar  e ls  d i f 'c rents t ipr rs :

t  r  t  Rt ' . t  ¡  t t  t t  r . t t t  |  ¡ i  I  i  t  t  t  t  t  t ,  I  t  t t  i  t  t  i  ¡  |  t ' t  t  t  i  t ' t  t .

Si no hi p¿rticipa cl f 'arrnacéutic. s' inli ingeix l l t- lei dcl meclic¿unent.Tot i l¿t
f¿rlta no estit sancionada a nivell estatal. sí clue hcl f¿rn lcs l lcis d'oldenació
farm¿rcüutica de les comultitats autr)nolncs. que sallcionen cont a falta greu
l ' incompl inre l t t  de les I 'uncions c lue.  c l 'acorc l  anlb la  nr) rmat iva v i_sent .  tcnen
encan'egade-s els diférents cclltres d'atenció larmacéutica; la Lle i d'Extrem¿rclurur
és encara més clara a I 'at'egir que "és responsabil itat del personal técnic clel
sclvei. o si la l-alta es proclueix pcr una ordre. seri responsabil itat clcl gerent del
ccntlt-- infiactor".

D'altra banda el labof¿tori o el niiLjorista qlre rcp una sol.l icitucl d'un gerent
cl de qualscvol altra persona de I 'hospital o d'altra entitat que no és cl servei de
flrrnlcia, I 'ol icina de f 'arnr¿jci¿r o cl rna.jorista. no podri admetre-la.ja que 1an
sols e-st )  autof i tz i r t  a  subminis t r ¡ - r r  l l  lque\ tes cnt i ta ts .  En cf 'ecte.  I 'ar t ic le  7 l  L le
la Llei del nrcdicament en rcglurentiLl les obligacions del t itular cle I 'autoritzaci(r
d 'un laborator i ,  cn e ls  punts b)  i  h . )  especi l ica:
b)  No subminis t rar  les cspecia l i ta ts  autor i tzades mós que d 'acord amb la

legis lac i í r  r , igent .
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h) Garantir que el transpt)rt dels nretl icanrents l ' ins n clcstinaciri. - i csoecil ' ica-
s l -gut  a tnagi l t rcr l ts  tn¿Li( ) r is te\  ( )  \cr \e i \  o  o l jc i l tcs c lc  lhrn lac ia.  es rc¡ l l i tza
contirrnte les obligaciones inrposadcs cn l 'a¡-rtclrització dcls mateixos.
I r ins i to t .  en e l  cas dc ls  t l ipc)s i ts  c lc ' rnedican.rcnts dc ls  ccnt l 'cs assis tencia ls  o

hospi tu l l r l is .  e l  sLrbnt in is t r¿tntcnl  dc nrcdicanrents s 'ha c le tér  r r r i t  janqant  l 'o f ic ina
cle f trrn¿rcia. cncafa que cn cl dipósit hi I ' iguri un falnlacéutic.

L 'ar t ic lc  108.1 b 5a t ip i f ica conr  a f¿r l ta  sreu l ' incornpl i r lent  del  c l i rectgr
ticnic i l¿t rcst¿t del pelsortal dc les ohligaciclns que contpeteixcn als seus car-recs.

Així  cn aquest  procós s ' i rnpl ica e ls  qercnts dels  hospi ta ls  ic ls  d i rectors
técnics dc ' ls  labor¿r t< l ' is  que subrnin is t ren.  El  nrate ix  succeeix cn c l  c¿rs que var is
tlr ln¿rciLrtics d'ttf icina clc tirnniLci¿ cs rcuneixin per crcar cl clue es clenorninr
Lrna ccnt|al de cornpres: els laboratoris ncl els poden subministfal-a menys que
r-s const i tueix in cOn'r  a un magatzcm de d is t r ibució l imb un d i rector  t icn ic
tulrraciutic c()n.l ¿l respolrsable. La centr¿rl de cornprcs sols es pot adnrctre per
lLrlc[rir ir pro.luctes sanitar' is o ¿rltrcs procluctes I 'arnracéutics quc no si-suin
rnedicamc-nts. ja c¡ue. col'n s'ha vist. aquesta entitat no est¡ contLrmplad¿r en la
iegis lac i t i  c1uc reeula e l  subur in is t rarnent  de r r ied icatncnts.

En la Scnt inc ia de l7  d 'abr i l  de 1989 ( .12)c l  Tr ibunal  Suprern c lcc lara con_
ii lr l l le la t 'esoluciti cle Ia Di¡'ecció General de Farnticia i ProclLtclc-s Sanit¿u-rs en
llt c¡trlt l  se sanciol.trtv¿t utr Centrc clc distribuci<i Iurnllrcéutica ¿rnrb la inr¡r1lsiciri
t l 'una mttlta de 250 (XX) pessetes i suspensi(t del subtri inistranlenI clc subst¿Lncies
¡rsicotrr)¡riclues cllr l 'ant Lln ttnv. L,l I 'ct c¡uc se sancionav¿r tr¿r l 'hayer subnti¡rstr¿rt
rtrctl icatrtents. e c)rlcrclrl r l lent | 

'espec 
ialitat f irnnacéutic tt 0 ptulit l ttn a e nt it i tts q ue

llo ercn lurlnitcies ni servcis cle fhrmitci¿. La Senténcia l irnlntent¿tva la rcsoluci(r
t le la seciicnt maltcrA:

" . . . la  d is t r ibució o subnr i r l is t lamcnt  r t  ent i ta ts  o pcrsones no autor i tzac les
per adquirir-los etl la lbrma en qui la recurrent se l i yenia snbministrant.
pe rqu i ,  en  e l  cas  cn . i ud i c i a t .  havc . t - se  ven t r t  cxc l r s i vamcn t  a  l es
f¿t l 'n iac ies.  so ls  ha. iust i t icat  l 'actora c lue.  d 'una c¡u lnt i t lL t  ta¡  notor iument
era-ecrada. - f ins i tOt. per al més p|ofi en la m¿tdria que es tracta- conr
la c¡ue va ser venuda L-n tres nresos. dc 76 200 caires de optulit lotr.rle25
ch'agecs. títn sois -l (X)0 ho van ésscr ri r.rna farntaciutica. tractant la san-
cionad¿r de convenccr que la resta la va fhcil i tar a l irrm¿'rcies mamoquines.
al' legació aquest¿i que no pot cxonerar-l i clc responsabil itar. en p'mer
lloc , perc¡Lré rós hl cstat pro\at en ac¡uest scntit rnalgrlt lu facil i tat amb
clue es podia l 'cr en sel'obligat()ri pel magatzerr conservar.albarans. cópies
dc f : lc turcs i  de ixar  const inc ia de lcs seres opcracions mercant i ls  en
I i i [ r res lcq is t le  ide conrptabi l i ta t .  c le ls  quals.  pr .ec isanrent .  scgon I 'acta
ci' inspecció consta, I 'esmentada empresa maneu'ri. i . cn segon terrne.
pelque tampoc ncl s'ha acrcditat que lcs oflcines dc farnr)cia d'un país
c\tranger o titLrlacles pcr ciutaclans no nacionals estiguin cquiparacles a
lcs espanvoles a cl 'cctes que se'ls subministrin. per centrcs com l'encausat.
productes dLr tal naturales¿r".

+.+

Pel que l 'a als cor.rcutsos dc Inedicanlenl\ per palt t le lcs entitats del Sistema
Nac io t ra l  de  S r r l u t .  seg ( )ns  e l  c ¡ue  es tab le i x  l a  L l c i  c l e  c0 r t t r i t c t cs  c l e  l cs
adminis t rac ions púrbl iques (43) ,  aqi rests hosl t i ta ls  s 'han c l 'acol l i r  a l  c lue d isposa
aquesttr Llci. pcrü han de cornplir tarnbé cl que cstablcix la Llci clel Incdicurnent
r.1"1). és u dir. cs ¡roden rcalitzi lrconcurs()s pcrt, per lér'-se cort'ectalttent. crl la
taula de contractnció h¿rulia de participar un t 'armacéutic clel selvei dc f ¿u'rn¿icia.
el vot negatiu del c¡ual hauria dc ser determinant per all ir de la seva responsabil itat
ticnica en l 'aclc¡uisició. aspecte que lro considera Ia Llci cle contactes dc les
administracions perqué regula la contractaciti de tot l ipus de productes. obliclant
quc el rncdicamcnt té una le-r¡islaciri rrrolt prr)pia iespecí[ ' ica i quc s'ha clc tenir'
err cornpte. ja c¡ue dalant clc dues n()nries clel nrateix rang prcvaleix el c¡ue diu la
nurma cspecífica i així ho recull la jurisprucléncia.

E,n un treball pLrblicat l 'any l99il ( '+-5) arrb el prof'essor Suñé.analitzal'cl.n
l 'ab¿rst cle Ia resporrsabil itat dcl sel'r 'ei de lhrrnacia en I 'adquisiciri r-l 'espccialitats
fnrmaciutiques. []n cclme ntal la l lnciír dcl servei dc f¿rrnl¿\cia en lu lcsponsabil itat
técnica c lc  l 'adquis ic i ( r  cs deia quc sense cap nrena de c lubte la  responsabi l i ta t
en l 'aclc¡uisicií. l  cle lcs especialitats lhlrnacéuticlues ner incicleir plecisanrc'nt so-
bre la qualitat perqui aquesta ós del laboratrlri. sinó en totes les l¿ises clel procés
d'adquisició. En el treball erposivern les diférents accepcions del vocablc'¡2r'¡r¡¿'
e-n el Diccionalio de la Lcngua Esparioia. c¡ue lplicat al tcrrnc' udqui.sicit i són
clares: "conjunt dc pfoceclirnients i rccursos de quü sc serveix Ltna ciéncia o art"
i  " pe r í c i a  o  hab i l i t a t  pe r  cn ip ra r  aques l s  p foced imen ts  i  r ecu l sos " .  La
lesponsalr i l i ta t  téc l r ic¡  c i 'ac¡ucsla ac lquis ic i í r  c ís  del  sen 'c i  de f l lnr¿)c ia.  i  n 'ha dc
respondre el rcsponsablc del Scrvei . és a clir ' , el l 'arniace\utic.

b l  Rc s¡ t t t r rsub¡ l  i Íd Í  penul .

El  Codi  pcnal  recul l  conr  a del ic te contra la  salut  públ ica e l  subminis t rament
i  comcrq c ie medicarncnts sensc conrpl i r  les fbrmal i ta ts  prev is tcs en lcs l le is  i
regl arttcnts resl.le'cti us.

E,n les s i tuacions que s 'han cornentat .  c ls  laborator is  subnr in is t radors ie ls
hospi ta ls  quc incornple ix in lcs nonres abans assenyalades sc ' ls  h i  pot  lp l icar
l ' a r t i c l c  360  d t l cP :

"El qui. estant autofitzat per al tr)t lc de les substlncics o dels procluctes
als quals es rel 'ereix l 'article anterior (substlncics nocives per a la salut
o proc luctes quírn ics) .  e ls  despatr i  o  subnr in is t r i  sense cornpl i r  Ies
tbrr.nalitats prcvistes cn les l leis ireglaments. scrir castigat amb la pena
clc- sis a dotze mesos i inhabil itació especial per a la plof'essió o ofici de
sis  rncsos a dos anys"

Fins i tot es podria arribar a aplicar I 'article 366 del CP:
"En cl cas dcls articles anteriors. es podli irnposar la mesura de clau-

sura de I 'establ i rncnt ,  ñbr ica o local  pel  tenrps de f ins c inc anys.  i  en e ls
supdsits d'extrema gravetat podri decretar-se el tancament deflnit iu con-
fbrme al  que es prsvc l r  en l 'ar t ic le  119".



Els laboratoris stin hons concixcclors dc la ser a lu'sponsabil itat i de les no¡¡e s
quc l l r  lcgLr len.  sobretot  cn c l  subnr in is t runrc-nt  r lc  rnet l icaments,  per i r  h i  ha
rcgl rdcs c¡uc la  in f [ ingeixen.  prcss i t lnats l ' i | ls  i  tOt  l - r t - r  ] ¡  n late ix i l  Adrnin is t rac i r i .
que. rttttb la finalit¿rt cle rebairar it c¡ualst-r 'ol ¡rlcu l ir t lcs¡rcsa l itnnacér-rtica. f 'a
tuna lcctura especial cle lcs scvt-s prirpies nonnes. En aquest cas. la rcsponsabil itat
ldnrinistrativu es podria pensalque esti¡rrzrlc,qlrlrr pel la rnateixaAclministraciri,
pefa)  cn la  Sóntcncia dc 7 de nover l rbre dc 199 I  (2-5) . . ja  csrr rentada.  s i tbre
elaboraciir per paft del laboratori cle l¡n'ltttt ' ttt iotts e.t:petiul.s, elTribunal Suprent
dcclara clue el f 'et que la sol.l icitud tirs pef part cle farrnicies d'hospitals púrblics
no exinrc i r  c l  f  abr icant  de la  scva obl igaci t i  de cornpl i r  la  leg lamentació r ' igenr
sobre cspccial itats f arrnacc\uticlues.

En l 'aclqLrisiciri de rneclicarnents i alt les productes tarm¿rcéutics. s'hi ha cle
garant i r  la  leg i t i rn i ta t  d 'or igcn iaquesta sens dubte és una responsabi l i ta t  c le l
larrnacéutic.. ja quc. rlalgrat clue no s'especifiqui cle r¡anera explícita cn les
nonnes c lue re.ct r lcn I 'o f ic ina de thrmic ia i la  fbrmi ic i¿r  d 'hospi ta l .  s í  que
s 'espcci f ica en e l  Reia l  dccret  22-59/199+ ( -16) ,  quc regula c ls  magatzems
flrntacdutics. el qr-ral inclou entre les fL¡ncions clel dircctor técnic:

"Garant i r  la  leg i t i rn i ta t  d 'or igen dt ' ls  nrec ' l icarrents,  les subst inc ies
nlcdicinals i altres productes f-ln' lracéutics c¡ur' subministri el magatzent
a altl 'cs clistribuidors. laboraloris i ot' ici l les i sc-rveis de lhrm¿icia."

S 'h i l  c lonat  e l  cas de d is t r ibur 'dors o laborator is  ¡ r i la tes que c l is t r ibu ien
t 's¡ tcc i l l i ta ts  l i r ls i f icar les antb l 'e t ic luctutsr ' r jc-  le 's  autor . i tzat les.

3. Dispensaciíl

tt 1 Di.;¡tcn.sut'ió antb re(eptu.

La L le i  c le l  n iec l icar lent  establc i r  en l 'ar t ic le  3 l  que,  "corr  a norrna general .
cls rrt 'dicaments sols s'han de dispcnsal urnb recepta", pert) es podran autor.itzar
especialitats farrriacdutic¡uL-s rlue n() r 'erlur' lcixrn l i i  prescripciíl t ircultativa per
poder sel dispensadcs i Lrti l i tzades sernprc qLle:

' vrgin ciestin¿ides a patologics que no necessitin un diagndstic estrictament
deterrninat.

' De les dadcs de la scva avaluaciír toxicoldgica. clínica o cie la seva uti l i tzaciti
i l ia cl 'ad'ninistraciír no. se'n dcs¡rr'én la necessitat de prescripci(r amb
recepta pcr evitar riscos direcrcs o indirt-.ctes dc la salut de les persones.

l- ' incornplirrrent d'aqLresta condició es consitlera falta greu tant a la Llci del
lrcdicament com a lcs l leis d'clrdenució lanlrucéutica aplovades flns al monrent.

En aqucst sentit. es pronuncicn les scntüncie-s crer rribunal Suprem cle l6 de
nrus de l9u8 i  26 de. ju l io l  dc 1989 (47.)  en c1ué se sancion¡  amb una mul ta c le
i (x)  (x)0 i  100 (x l0 pcssere\ .  rc \pecl i ' r r ) rent .  ¡ re l  d ispensi ic ió  r l 'opta l ic lón sensc
lccepta. Mós recclltt l ierlt el TribLrnal Str¡relior cle Justícia cle Cantabria ¡ la
Sentüncia de 29 de nraig clc lc)c)7 (-1¡i )¿ccepta la resolució sancionaclora per
dispensaciri d'un anabolirl lnt \cn\e reecpti.r. pcrir la rcbaixa al grau míninr i Ia
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l lxa en la quantitat de | 2(X) (XX) pessetes (crr ¡rl irttcra insL¿ltcia la sanci(r I 'ravia
r'stat cle I 700 000 pessctcs )' '  . Ho lir l lanlenta en el lét q Lte ettcara que rto e xistcixin
proves r ¡ue s 'hagi  produi t  cap pcr iudic i .  e l  nucl ic le  les in f l ' i tcc ior . ls  comeses es
l';nsa en el risc ¿r la salul i rro err cl dany et'ectiu causal.. ia c¡ut-. cl ' l lrvcr-se pro\¡al
l 'ex is ténci l  dc dan_r ' .  la  in t l 'acc ió adnl in is l rat i la  se l ia  o l r jecte c le c¡ual i l icac i r i
c l i f 'c rcnt .  Aquest  aspecte cs e()n lentr r t  n lL i :  cxtcns¿ut lcnt  u la  Senténci¿ i  c le
I 'Auct iéncia prov inc ia l  d 'Albacete c le 20 c le. juny de l9c)7 (49) .  cn la  qual  s ' ind ica
quc "e l  bé protegi t  en aquests c le l ic tes és l¿L salut  co l . lect iva.  no la  salut  de lcs
pcrsones individLralnlent consider'¿tcles. sin(r la de tots en qeneral. castigant-se
aquclles concluctes quc origir.ren un risc o plobabil itat clue alguna o algunes
persones rcsultin af'ectades en la scr"a sit lLlt: es tracta doncs cl 'un dclicte dels
denominats dc ¡teri l l , perqué el que se sancion¿r no és la lesiír ef'ectiva clue s'hagi
pogut irrogar. sinó la possibil i tat de produir-sc un rcsultat per.judicial per a la
salut. Per aixd, d'una p¿rrl e\ pot s()stenir quL- són delictes de peril l  ubsf ruL'te
atés que el seu ratio es prcscrv¿ir la salut hunrana i no crigeix la seva posada en
pcril l  en el cas concret pcr castigar-los: i d'altrir. clue són tlelicte,s tle peril l  ctlrrt i.
ja  t ¡ue arnenlrecn un nr t rnhrc indcte lnr in l r t . lc  ¡ rer- t . rncs i .  pe r  t l r r t t .  no ncec\ i i lcn
la crc¿ic ió d 'un per i l l  contra una persona indiv i i lua l  pcr  sc l 'cast igats.  és a d i r .
acluests clelictes es c¿rracteritzcn per ser de tttcru Lttl i t ' i Íul. Es tracta. doncs. d'ur-r
del ic te dc per i l l  i  no de resul l ¡ t  (c l  cas que anal i tza la  scnt lnc i¿ es la  prescr ipc i í r
i  rencl¿r  d 'uns productes nc i  ¿ru lor i tzats a Es¡ranva) .

Hi hr tarnbé senténcies quc conl' irnren una sunci(r pc-nll l l  f irrrnacéutic per'
d ispensaci r i  de mecl icarnents sensc r l 'cepl¿r :  és e l  cus dc l l  Senténcia de 15 de
desenrbre clc l9ll del Tribunal Su¡rrcnr (-lc)) r 'et 'ericla ¿r r.rn l¿rrtriacéutic que \ '¿l
clispensar Ncambutal sense recL'l l t i t ruiclica a una parella amiga, la qual va
assegurar quc necessitava el rneclicunrcnt per In¿rtar un gos nralalt. El medicarncnt
es va ut i l i tzar  per  suic idar-se ( l 'h( )nrc sc 'n salv i ; .  Es va i rnpl icar  en pr i tnc-ra
inst¿'rncia el f¿rrmacéutic per delicte d'rLrxil i  al suicicli. i  per un delicte contra la
salut pública; f lnalment va ser conclernnat ¡rel Tribunal Suprcr.u per clelictc con-
tra la salut pública a la pena de 3 nrest'rs cl 'arrest nrajor i rnulta de 100 000
pessetes. per dispcnsar medicaments serlsc recepta i no ho va ser pel clelicte
d'auxil i al suicldi pcrqLré es va acreditar quc el f 'armacéutic havia infirntlat
correct¿iment dels ef'ectcs dcl rnedicament els anrie s.

Una altra senténcia del Tribunal Suprenr. de 7 cle marq de 198 I (39). suncio-
na en aplicació del Cocli penal un fanracéutic per dispensar scnse recepta url
meclicament clenominat Doluntinu, que "conló o¡ri en la seva composici(r ' '  I i  es
eons idc lu t  e : t upe l i e r r t  en  l cs  L l i r l c s  rnnc \c \  t i e l  Con rcn i  Ún ie  dc  N re ions
Unides de l9ó l .

I  Lu  d i t e rdnc ia  t an  i n rpo r t un r  en t re  e l  va l o l c l c  l ¿ ¡  sunc i r i  r l t -  l e s  se ¡ r t ü ¡ r c i c s  dc  1988  i  1989  i  l a

de 1997 é:  pelqué Ia I - lc i  c lc ' l  l l re i l icumenl  r ¡  incre l l rc l ' l tur  con: i r le la l r lenrcr t  la quant i f  icació

de I  r 'égi rn sancionat lor .
Lr  S'  ha d 'acla l i  r  que lL\  l  ) (  t l  d nt l l l¿r  c()nté r t te¡rer i t l i  na (  opiuer ) .



Pel cluc la a activitat clels fannacéutics dels serveis de f 'armácia. no se n'hi
concixcn senténcics. ja que no és un punt problemittic, i ntés ara per la uti l i tzacici
del  s is terna dc c l is t r ihuci t i  en c los i  uni t l r ia .  cn qué c l  f¿rrmacéut ic  d ispensa
rlit janr;ant l 'orclrc nrédica: si la clispensaciti cs Íl global per planta, hi podria
existir algun problema. pcrc¡ué ncl an'iba l 'ordre rnédica a la farnrlcia. Si es
t racta dc d ispensació de productes e n lase d ' invest igació c l ín ica que e l  promo-
tor  ha c le subr .n in is t rar  a l ' invest igador mi t jangant  e l  servei  de fhrmlc ia ( la

devoluciti clcl nrmanent tambó s'l.ra dc 1'er niit janqant el mateix servei). el
farrnacdut ic  responsable ha dc tcn i r  la  documentació quc f¿ i  ref 'er 'énci r  u
l 'acccptac i í r  de I 'assaig c l ín ic ,  l 'autor i tz¿ic ió c lc  sani tat  del  prc lducte en
investigaci(r clínica i la prcscripció escrit¡,r.

b) Sttb.¡titut iott.s.

La Llci del rneclicament cstableix en I 'article c)0:
" Quan per causa legítirna a l 'oficina de f 'arm¿\cia no es dispclsi de
l'especialitat fannacéutica de marca o denominació convencional pres-
crita. el farmacéutic podr). amb coneixement i conlbrmitat de l ' interessat.
subs t i t u i r - l a  pe r  una  a l t r¿ r  amb  denominac ió  gcnd r i ca  o  una  a l t r a
cspccialitat f lrmacéutica dc m¿rrca que tingui igual cornposició. fbrnla
I armacc\utica. vi a d' administrlciri i  closif icació".
"Si  c l  rnc ' tge p lescr iptor  idcnt i f ica en la  recepta una especia l i ta t
farmacéutica genérica, sols podri substituir-la per un¿r altra especialitat
l l r l r r l r e  i ' t r l i t  l r  ! enü l ' i e  ¿ r " r ' .

Queden  excep tuades  d 'aques ta  poss ib i l i t a t  de  subs t i t uc ió  aque l l es
espccialitats qLle. pcr r¿iri de les seves caraterístiques de biodisponibil i tat i estret
nlafgc terap¿utic. dctcrmini el Ministeri de Sanitat i Consum.

L¿ Direcció Gencla l  de Farmlc ia.  l 'any 1986.  havia publ icat  una re lac ió de
l redicaments no subst i tu lb les ( -50) :

.  I nsu l i nes

.  Ant icoagulants no in jectables.

. Henrostlt ics. No substituibles els fhctors VIII i IX.

. Glucdsids cardíacs i combinacions.

. Medicaments sotmesos a cspecial control mddic.

. Medicaments uti l i tzats en tractaments de l larga clurada. quan la situació
clínica del pacicnt ho aconsell i o estigui sotmés a monitorització dels
nivells plasmitics clel f lrmac.

Dcl que establcix la Llei del medicament. hi ha c¡ue ressaltar el fct que es
rcqucrei r i  c l  coneixement  i  consent intcnt  de I ' in teressat . . ja  que com s 'ha
cornentat en la introduccici, el dret dc la infbrmaciír idcl consentiment quc té

' '  Addic i t i  lc ta pel  la L le i  l3 /1996. de 30 c lc c lcsembre
aclr r in ist rat i l ,es i  de l 'ordrc socia l .
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l 'usuari corlrporta que el scu irrcontplitncnt porti a un¿l responsabil itat. Ara bé.
en la  rnajor ia  d 'actes s¿rni tar is  s 'h i  c lonen per  cscr i t .  com a test imoni  dc l  rn¿r te ix :

un exemplc clrr es la inlirrrnaciti i  cclnsentinteltt cluc si-tna el pacicnt sotmés a

un assaig c l ín ic ,  o e l  quc se sot tnct  a un t ractarnet l t  p t - r  ús et r l l lp l tss iu.  xspecte
que ha dc tenir molt clar el l¿rrmacéutic d'httspital que elabora un medicament
quc no est) autorilzat al nostre país. la qual cosa aconsella quc cl farmacéutic, a

lurés a rnés dc la  recepta.  so l . l ic i t i  cópia del  consent iment  c le l  mala l t .  En cunr  i .

en la substitució d'un¿r recepta r.l.t idica. el ct 'rnsentiment s' interpreta que ha de
ser  verbal .  pcrqué e l  Rcia l  decret  (51)  que regula l i t  reccpta médica no inc lou
cap apartat cn qué figuri acluesta cttnlbrntitat, en canvi sí que s'hi especifica
que el fhrmacir-rt ic signi la sirbstitució responsabil itzant-se: amb la qual cosa
queda constirncia de la substitucit i. peri) no del conscntiment del pacient o per-

son¿r intelessada. De demanar-sc rcsponsabil itat. com podria el farmacéutic
dcmostrar aquest consentirnent' l Cal assenyalar que en rcceptes de metges de
mcdic ina pr ivada e l  f i r rnacéut ic  est i  autor i tzat  a subst i tu i r  per  una a l t ra
cspccia l i ta t  farrnacdut ica de igual  c los i .  composic i ( r .  fc l rma farrnacéut icu.
dosificació, perd I 'espccialitat f 'arnracéutic¿r de substitució no s'exigeix lcgalmcnt
que s igLr i  b ioequivalent .  c l  que podl ia  agrcujar  la  s i tuació.

A la prictica quotirl iana les sancit 'rt.ts que es donen s(rn per substitució de
medicaments que no n 'ós autor i tzada.Un cxe rnple és la  Sentdncia dc 9 dc. i t t l io l
de 1992 del Tribunal Superior cle Justicia dc Cantitbria (-52).

P c r a l c s r ' ( e e l ) l e \ . l e l  S N S l l r  L l e i  t l e l  r n e d i t l r m c n t c n l ' r r r t i c l c g J . ( r r r e e o n e i r
els prcus de ref'eréncia en establir:

"El Govern prcvi intbrme del Consell lnterterritttr ial dcl Sistema Nacio-
nal de Salut. poclrir l inritar la financiaci(r pública dc r.ncdicanients. establint
c¡r-re. d'entrc lcs dif 'erents altclnatives bioequivalcnts disponibles. sols
seran objectc cle financiaci(t ¿lmb c¿'irrec al Sistema Nacional de Salut les
especialitats Íbrmacéuticlues els pre us de les quals no supet' in Ia quantia
que per a cada principi actiu s'cstableixi reglarnentiir iarnent."

Aquesta l inr i t¿rc ió cn la  f inanciac i t i  de les especia l i ta ts  farmacdut iques
flnanciades ¿irnb fbns públics no exclouli la possibil i tat quc l 'usuari tri i  trnu
altra cspccialitat fhrmiicdutica prescrita pel rnetge que tingui igual composició
qualitativa i quantitativa cn substlncies medicinals, fbrma fhrmacéutica, via

d 'adminis t rac ió idosi f icac ió i  de preu rnés e levat  sempre que,  del  que l i

correspon-{ui satisl 'er de I 'especiatl itat f 'arnracéutica financiada pel Sistenla Na-

cional de La Salut. els beneficiaris paguin la dif 'eréncia cristent entre preu

d'aquesta i el de l 'especialitat farrnacéutica elcgida.

Quan el preu de la presentació dc I 'especialitat larmacéutica prescrita superi

la quantia establerta com a preu de rel-créncia. el farrnacéutic ha de substituir-

r r  Modi l icacions f 'etes a la I - lc i  dc l  rnecl icanrcnt  per L le i  l3/1991¡.  c le 30 dc c lesenlbr-c.  BC)E

clel  3 |  i  I - lc i  6611991. de 30 de dcscmbre.  BOE dcl  3 l .  de rresurcs f iscals.  aclnr in ist rat ives i  dc

l 'orc l re socia l .



la. exccptc en cl supa)sit previst en el prtr¿llgraf'anteriol '. pcr un¿r cspecialit i l t
farnr¿recut icu genér ' ica d '  idént ica corn¡ los ic i t i  c¡ r ra l i ta t iva i  quant i ta t iva en

sLlbst inc ics ntcc l ic inals .  t i r rma t¿trn lac lut ica.  r ' ia  d 'ac lmin is t rac i t i  i  d t ts i f ic le  i r i .

d ' igLr l l  o  i r l l 'er ior  t lur tnt i i l  c¡ t re I 'establcr ta.
Eu aq¡cstes s i tuuci r tns.  e l  farr t l t tcéul ic  es pot  t fo t lar  quc,  per  r t t t t t i t - ts

econt i rn ics.  quasi  obl iga e l  mala l t  a  accepta l 'e l  canvi .  pc l 'ó  l ' in teressat  no s ig l l r t

cap conscnt i rnent .  Des dc l  punt  de v is ta técnic no han t l 'ex is t i r  problemcs

d'¿ctivitat pcrqu¿ cls dos nredicaments són bioec¡rrivalents, pcrd, si rnalgrat uixir

es ¡rrcsentós una denúnciit. el farnracéulic es pot vcure irntncrs en un problenta
jLrc l ic ia l .  ( lue scns dubtc ' r 'espondr ia a una respr)nsabi l i t¿r t  c iv i l  c le  t ipus contrac-

tu¿l clc la clual h¿Lrri ir cle t 'es¡tttndre l 'Atlntinistració, pcrcluc\ el farrnacéutic t 'rt

aqLlest c¿rs estl obligrit rnit janqant nornta i pe I conveni signrt cntre l 'organisntc
de gcstit i dc la Seguretut Social i la corpttració f 'armacéutica.

c) Ptt,,si,ttL itt t lel .f irntttrL irtt i t '  tt l 'oficintt da .lrtrmdcia i ul se rvai de.t 'hrtndt' itr.

La Llei clcl nieclicaruent i les Lleis tl 'ordcnació f 'annlcéuticr aprovacles fins
tuir t ipil iqLrcn com a tiLlta greu el funcion¿rmenl dels serveis de larmicia sense
la prcséncia i actr-ració prof'essional clel farmaciutic responsablc. En el cas clel
País l lasc. s'hi sancion¿r l 'abséncia del farnracdutic t itular o cotitulars de l 'oficina
de- f ¿u'nl)cia o si s'escaLr. dt' l  t i irrnacéutic rcs¡ronsable; sens dubtt-. ac¡uí es reféreix
rrl s sc'rvei s iu'rnacüutics.

[-l Senténcia de ].1 de clesembrc clc 1 997. del Tribunal Superior de Justícia
de Catulunya (-53). ratif ica una inlircciri d'aquest t ipus. i sanciona el farrnacéutic
arnb ur.t¿r lnulta de 500.00 I pessctcs. El Tlibunal assenyala clue el régirn sane io-
naclorc lc  la  L le i  del  lnecl icamentcst i rconsiderat .  d 'acord amb l 'ar t ic le  2.  I  de 1 l
n ra te i \ a  l l e i .  com a  l eg i s l ac i t i  sob re  p roduc tes  l ' a rn racüu t i cs  i ,  pe r  t an t .
co r ) l pe t¿nc i rexc lus i vade l 'Es l¿ r l , d ' aco rdan rbe l  quecs tab le i x l ' a r t i c l e  149 .1 .16
t l t -  l¿r  Const i tuc ió espanyola.  El  Tr ibr- rnal  no acccpt¿r  l l  c lemanda f 'e t r r  pel
larrtlacéutic recorrent que afirmava c¡Lre: ' ' les visites cs clesenvolupaven ¿r l¿r
ntatt ' ixa hclra (12.20. l2 y l3 hclres), qr.re és quan cll "acostl lma a realitzar
determinades gestions. la rrajor part de les cluals estan relaciouades amb l 'oficina
de f ¿u'nricia: entregar receptes dc medicarnents despatxats a ct\l'fcc de la Seguretat
Sticial pel al seu cclbranrent rrit jangant I 'oflcina de fanr)cia. reali lzar ingressos
bartcuris. -scstions a la prdpia Inspecciti t lc Farm]cia. etc.". al. legacions cprc no
poclcn excloure I 'clcnlent culpabil ista cle h inliacció, ja clue a rnés de no haver'-
se acreditat que en els moments de la visita es trobava rc¿rlitzant les gestion:
que- generalment se citen. tampoc les esnientades gestions stin personalíssimes
t per aird els motius adclults no justif ic¡ucn I 'abséncia del farnlacéutic f iclnt a la
scva obligaciti d'cstar l)resent. per la irnporti\rrcia quc te< la seva preséncia en la
t l ispcnsació de rnedicar lents a l  públ ic  per  garant i r  la  protecció de la  salut" .

Al t res séntencies del  Tr ibunal  Suprern van mós enl l i  en I 'andl is i  de la
prcscncia del f arrracéutic. ja quc interpreten que ha de ser el t itular de la larmicia.
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[ -aSen t i nc iadc l  T r i buna l  Sup rc rnde  l . l dc - t l escn rb redc  1987 ( -5 - l ) con f i r n ra la
dc I 'Audi i r rc ia Terr i tor i¿ l  dc Saragossa dc 2 l  de novcr .nble dc 1985 en la c¡ual
s'acccpta\a la resoluciri del Col.legi Ol' icial dc Fanlacüutics cle Sal'asoss¿t clc
sancionar  l rnrb quinze c l ics c1e suspensió de l 'er t - rc ic i  profcss i t tnal  c( ) l l r  a  autora
cl 'una f  l l ta  g leu,  ja  quc v l  conculcrr  Ia  nonr t¿r t i r " ¡  r 'c la t i re a les ser  cs ohl igaciorrs
cclnr a pr'ol 'cssional t itLrlar d'Lrna oficina tlc l¿LrnrIci¿r en sirnultane'jar aquesta
funció arnb la de professont a.judant de la Cirteclra de Bioquímicl i Fisiologia de
la Facul la t  de Mcdic ina dc la  Univers i ta t  de Saragossa.  i la  d 'una p laqa en
propietat  a l¿r  Cl l ín ica S¡n. forc l i  c l '¿rnal is ta.  amb un horal i  de t rebal l  que
ineludib lerne 'nt  l i  impcdia.  per  ocupar to l l  la . iornada laboral  del  rnat í  i  de la
t i l l r i l r .  r l tL 'ndrc l l r  I l r r rnr . re i l r .

En tcr rncs semblants cs n lani t 'esta la  Senténcia de lu  d 'abr i l  dc 199,1 (5-5) .
que conf i lma la del Tribunal Superior de JLrstícia d'Ara-gír clel 22 dc l 'cbrer de
1990; cs reconeix la sancici de suspcnsió de l 'exercici prof'essional durant quinze
dies a una farmacéutica. per incomplirnent dr-l dcurc de presdncia a la scv¿i
t¿rrmicia. Els tribunals consicleren quc no cxintt-ix dc culpa el f 'et que l '¿rutora
tinguós contractat un t¿u'rnacéutic itdjunt ¡lcr suplir l¿i sev¿r ubscncia..ja qLre acluest
no cxclou la preséncia clel f lnnacéutic propictari. En cls l irnarnents de dt'et el
Tribunal Suprem analitza la dif 'eréncia cntfc cl vocablc larrnacéutic adjunt i
substitut: dif 'eréncia molt essencial. que clTribunal Supre m concreta assenyalant
cluc cl l iu'macéutic t itr-rlar de la f¿rrrn¿\cia "pot dt' ixar de complir la seva clbligació
d'cstar present en la seva oticina de fhrm)cia. la r-1Lral cosa sols és ¡.rossible- corn
bt< hu rat¡nat el Tribun¿rl (ret'erint-sc al Trihun¡l .Superior cle.lustícia d'Aragti)zr
qLto - qvan el mateix es val cl 'ur.r substitut i no d'un adjunt". perqui aqucst
exerceir. conjuntament alnb el o cls propictaris o el regent, lu scv¿r activitat
prof'essional a l 'oficina de farm¿'rcia.

En les dues s i tuacions la  sanci ( r  ós dc t ipus d isc ip l inar i .  E l  T l ibunal  Sr . rprenr
rcconeix la  potestat  sancionadora del  reglanrenf  del  Col . lcg i .  ¡ rer  t robar-se
Icqi t imat  per  la  L le i  resuladora dc col . lcg is  p lof -ess ionals.

Altrcs séntencies del 
'I 'r ibunal 

Suprcnr nrés actu¿rls. dc 1998. entren en l¿r
delimit¿tció del substitut en analitzal la incompatibil i tat dcls funcionaris arnb
l'exercici com a titular de I 'oficina de farrnicia. Concretamcnt la Senténcia de
24 de marg de 1998 ( -56)  estable ix  que,  n l i lgrat  que no cx is te ix  I 'opor tú
desenvoluparnent reglarncntali respecte al substitut, considera que ltt sub.stitut it i
uo té r, 'ocació d'indefirricla tal coni ja ho definia una ¿rltra sent¿ncia de la lrateira
Sala, de 29 de marq de lt)t)-5. per la qual cosa no pot justif icar'-se el nomenamerlt
de substituts per la circunrstancia que el t itr"rlar dc I 'oficina de tiurnlci¿r cxerceixi
també una activitat funcionarial al servei de la Adrninistraciír. Per aixó. cl Tri-
bunal Suprcrn declara com a dclctrina legal el següent:

"B ) c¡ue a el-ectcs de I 'article l 2.2 de la Llei -53/ I 98,1. de l6 tle desembre.
t l s  l une  i onu t ' i s  e t t  sc l r c i  u t f  i u . . j : L : i s t r i  en  l eg i l r t  r l c . j o l n r rdu  o rd i t t i r r i ¿ t  o
en régim de jornada especial (derivada cle dedicacio exclusiva) no po-
den cornpatibil i tzi ir aquesta situació administrativ¿r arnb I 'exercici de
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l 'activitut privada derivada cle la titularit¿tt d't-tn¿r oficina dc farmiLcia.
l lcr,at c¡uan disposin cle f¿u'nl¿rcéutic substitut. sense que per aque sts ef'cctcs
pugu i  ad rnc l re ' s  com a  sup i r s i t  exccpc iona l .  quc  en . j us t i f i qu i  e l
n ( ) t nen l l l ) ) r ' t t t .  que  e l  t i l t r l l r r  t i r r r : u i  t ¡ t r e  f r e \ t i l l ' ( )  e \ l ¡ gu ¡  P rc \ t i i l ) t  \ c t ' \ c i
act iu  cn unu adnr in is t rac ió púbi ica."

La dcclarac i r i  cs basa en e l  I 'c t  que l 'ar t ic le  12.2 'c lc  la  L le i  -53/8,1 estable ix  la
incorrpatibil i tat lrorirria. i cluc cl funcional i larmacéLrtic (arnb régim d'hortri en
jornada ordiniria) t itul¿rr d'una oficina dc l¿rnnircia té el cleure dc scr-hi prcscnt.
se l lse quc a( lucstu obl igació pugr-r i  ser  c lur l ic la  mi t ianq'ant  la  preséncia c l 'un
thrrnacóut ic  subst i tu t .

En el l lrateix scntit es declara el Tribunal cn la Senténcia de 29 cle rr"raig de
l99lJ  ( -57)  en d isposar:

' 'Doncs bé.  entén aqucsta Sala quc l 'acc ió pcrnt iss iva quc conté e l
precepte del  reglarnent  del  Col . leg i  Plov inc ia l  (d 'Avi la . ¡ .  no inrpugnat
en aqucst procés. cal interpretar-lo perqué sigui confbrrne arnb la nor-
mativa gcncral aplicable, en el sentit que el temps parcial de l 'horur-i en
qud cs troba abscnt el t itular sigui substituit per urr farrnacéutic contractat
cs dcu a ut t i r  c i rcumstancia ocasiOnal  o temporal  i  eD cap cas i l tc le f in ida.
suficiertttnent.justi l ' icada i scnsc voc¡rció de permanéncia. El ref'erit uete
perrn iss iu s 'entén cn canvi  incompat ih lc  amb un segon l loc de t rebal l  de
car¿cter  permanent . . . "

Tal corr inclica el prol'essor. Suñé (-581. la incornpatibil i tat dels fultcionaris
c<s sul lc ientrnent  c lara.  l 'ún ic  dubte pocl r ia  sorg i r  cr r  e l  cas de sol . l ic i tud c l 'un
fegent pcr suplir el t itular en actiu; si bé. el reqLrisit dc titul¿rritat i propietat s(rn
termes neces.sitriutnent utriÍ.\ ' i  l 'única excepciti quc cs l lot cor.rsiderar, i així hcl
recullen les l lcis d'ordenaci(r fbrrnacéutica de les conrunit¿its autónornes. són
t' ls casos de nror'1. incapacitaci(r labclral pel'rnanent. inlrtbil i tació. cleclaraciít
- ¡udic ia l  d 'abséncia i  s in l i lars.  F ins i  to t ,  la  L le i  de C¿is lc l la-La Mar l ra declar¿r  la
incornpat ib i l i ta t  amb l 'exerc ic i  de la  funció públ ica i  amb qualsevol  act iv i ta t
laboral  no recol l ida a la  l - le i  perd que i rnpedeix i  la  prcséncia f ís ica c le l
f irrmacéutic.

El problenta de la prcséncia del fannacéutic és menor als scn'eis cle t 'arlnicia
dels hospitals..ja que. en ser person¿rl ass¿rlariat, compleixen arnb aquest requisit,
només s'ha d'incidir que les gulrdies tan sols t:s podran portar a terme si existeix
personal  farntacéut ic  a la  farrn i rc ia.  En aquest  sent i t ,  es presenta una
responsabil ital clel f 'armacéutic responsable del selvei si organitza els torns cle
guardia sense f 'armacéutic. responsabil itat que s'esrén al mateix hospital.

d) Mit.jons pr(,nu)cionals dt I'oficino tle .fantittiu; Di,rpensar:ió indirectct tle
ntarlicumenl,s.

La Llei del medicarnent prohibcix en l 'article 3.-l la vcncla a clomicil i  i
c ¡ualsevol  t ipus de venda indi recta a l  públ ic  de rnecl icaments.  Les l lc is
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d'ordenaci(r farrnacüutic¿r aprovades fins ara també ho rccullcn i especific¡ucn
la venda anrbulant; Catalunya no hi rccull la prohibicit i clc la r"cncl¿r a domicil i .
tot i que cs pot incloure corn a vend¿r indirecta. i alguna conrunilat -conl Crstclh-
La IVlanxa.  Múrc ia iBalears-  prohibeixcn I ' ins i  to t  la  in tc l 'n lediac ió anr l r  )n i rn
cle lucre de terceres pcrsoues físiques o.jurít i iqucs.

La Llci del nreclic¿rrnent s¿ulciona com a f alta greu la clispensació dc rncdica-
rncnts en establi lncnts clif 'erents als autoritzats (art. 108.2.b l:1,.¡ i qualsevol acte
o onrissi(r enc¡.i lninat a coartar l i i  l l ibcrtat de l 'usuari en l 'elecció de l 'clf icina de
l -a rn t¿ i c i¿ t  ( a r t .  108 .2 .b  17 . ) .  Tambó  ho  sanc ioncn  l cs  l l e . i s  d ' o r c l enac ió
talmacéutic¿r.

La Llei general de sanitat determina anrb car)ctel de norma birsica que la
cLlstddia, cclnsen ació i dispensació de medicaments ha de correspclndre:
a) A les oficines cle farrnicia lcgalmcnt auloritzades.
b l  A l sse rve i sc ie ta rn r i c i ac le l shosp i t a l s . c l e l sccn t r csdcsa lu t i de leses t l uc tu res

d'atenció primaria del Sistern¿r Nacional de S¿rlut pcr a la scva aplicació
dintre de les esnrentacles institucions o pcr a les que exigt-' ixin una pllt icular'
v ig i l lnc ia,  superv is i í r  i  contro l  de l 'equip rnul t id isc ip l inar  d 'atenci r i  ¿r  la
salut .
D'a l t ra banda.  a la  L le i  c le col . leg is  prot 'ess ionals es considera la  possib i l ta t

que els reglaments clels col.legis deternlinin l intitacions deontológiques a la
ll ibertat de l 'exelcici prof'essional clels col.legiats (Senténcia del Ple del Tribu-
nal  Const i tuc ional .  de 24 de ju l io l  de 198-1.  isenténcies c le l  Tr ibunal  Suprcrn,
c i e29de f ' eb re rde  1988 ,  l 6de rna rgde  l 9 [ i 9 i l - 3de jun1 ,c le l  n ra re i xany )  ( -59 ) .

En aquest cas. la dispensació de medicarrients a l 'ol ' icina dc lhnnireia no
presenta cap problerna de responsabil itat administrativa. pert) s'han donat algunes
situacions que poclen donar l loc a infiacciri de la nonna. Pe-r exemple. eis lícita
la lecepció de receptes médic¡ues fbra de l ' ttf lcina dc fal 'nricia iel sel'rei u
clornicil i  dels nledicarnents'l

En a lgunes Senténcies ha quedat  palesa l 'act i tud c le ls  t r ibunals c lavant
d'aquestes situacions. Així, el Tribunal Suprern en Scr.rténcia de 9 de f 'ebrer de
1990 (60) considc-r'a. que "aquest servei donticil iari. mitlanq'ant la recoll icla de
les receptes lor¿r de I 'oficina de t¿rmlcia i el selvei a clonricil i  de meclicarnents.
no respon al criteri legalmcnt establert de dispensció a la rnateixa oficina de
farnrácia": el f-et que el farmacéutic actués amb bona voluntat i desig d'atendre
el públic no I 'eximeix, segons el mateix Tribunal. de responsabil itat ¡rer una
actuació irregulal i contraria a la normativa aplici ible. ni es pol acoll ir a la doc-
trina de la prevalenqa dels intercssos generals. perqué re:ipecte d'¿rcluests. la
realitat és que es troben més prdxims i tangibles els interesscts econdmics del
rccurrent. En aquest cas. la Senténcia es va dictar d'acorcl arnb el Reial decret
90911918, perb actualment el cri leri és totalnrent vigent en aplicar la nonrativa
¿rctual abans esmentada.

La Senténci¿t del Tribunal Superior de Justícia de Catalunya de 4 de maig de
1995 (33) sanciona un fhrmacéutic amb una multa de I 150 000 pessctes com a



lesponsable de lcs infl ' lccions glcus. abans esl.nentades. per l imitació cle l¡
l l ibertat cl 'clccciír cle I 'arnlircia pels usuaris cn uti l i tzar un sistema dc missatgelir
en connir'üncia arnb els rnctges. Els f 'ets són els se-giients:

En l ' t 'xpecl ient  d isc ip l inar i  es pt tsa dc ' l t t ¡ l l i l -cst  c¡ l te  e ls  rnedicament t  ja

prL'[]arat:i (es tractit\ '¿ cle ti irnrules ntltgistrals) t lnes vcqacles els l l iuraven els

ntetges a la consulta i r i l tres es l l iuravett al clonticil i  del rt lalalt. que donava la

rccepta al rnissatger. No va acrcditar-sc cap raó c¡uc.iustif iquc<s que fbs el metge.
i  no e l  pacient .  qui  t r iés l l  f  ar rn ic ia i  gcst ionés e l  l l iurament  de lcs receptes,  que
la lan¡ircia preparava scuse cap contacte ¿¡nrb cl pacient i de vegadcs ni amb la
reccpta. la c¡ual arribava a la flrrrn¿icia pel nrltcir conchrcte del rl issiitger despres
cl'huver-se l l iurat rl pacient la lórnrula j iL prcparada. Els ¡racients consultats
af i r rnen no conéixer  la  tarm¿\c ia.  i  c¡uedavr  acredi tada l 'ex is téncia d 'un s is tcurr
inst i tuc ional i tzat  dc missatger ia entre c ls  metges prescr iptors i  I 'o f ic ina de
f 'armic ia que fac i l i tava e l  l l iuramcnt  a domic i l i  de l  medict rnent  a l  pacient .
rnccanislnc del c¡ual no era ¿il icna 1'actola. que en tot cas va col.laborar en
l'af'enn¡nrent if i¡ncion¿rme-nt del mateix. La fir lta. doncs. csla\,¿l oleltament acre-
clitrda. i confirmadl la sanci(r que s'irn¡rosava.

Convindria aclalir c¡ue si és el m¿rtcix malalt clui contracta un missatger,
pcrclué porti la recepta a l 'oficin¿i dc f 'arrnicia. el f¿rrntacéutic no incompleix
cap n()rma. j i i  quc la dispcnsaciít es ta a la farl l ircia i el nlalalt o el ntissatgcr
I 'h¿in t l ia t  sense intervel lc ió  del  tarmacéut ic .  A les contuni tats  autdnomes de
Caste l la-La Manxa.  Múrc ia i  Balears prohibr . ixcn I ' in tcrmcdiac ió de persones
l'ísic¡ucs o-jurídiqucs ¿rrnb irnim de lucrc; ¿r(lucstcs serien les clue incornplirien la
nornra. perd no cl farnucdutic.

En un¿r a l t ra Senténcia de 23 de jLrny de I  997 (6 I  l ,  de la  jur isd icc ió penal .
de l 'Audiéncia Plov inc ia l  de Jaén.  se sal lc ic ' rna un metge com a autor  d 'un
del ic te cont inuat  c le f t lsec lat  en docurnent  o l - ic i¿r l .  a  la  pcna dc 6 mcsos i  un
dia c le ¡ r 'esó menor i  rnul t l  r lc  300 0(n)  pessetes.  Malgrar  c¡ue e l  del ic te s igui
d 'un rnetge es colneut¿ perqué h i  ha in tp l icat  un farn lacéut ic  d 'of ic ina de
larrnircia i perqué es cclnsidera la recepta médica de la Segr-rretat Social corn a
c locurnent  of ic ia l .

Els t 'ets srin els segiients: el metge havia estés, sense ilrterrupció, des de
gencr r-le 199'1 flns a rnaig cle 199-5. 27.1 receptes en el mclclel reservat per als
pensionis tes dc ' la  Seguletat  Socia l .  prescl i r , ia  mecl icaments c1ue,  en un a l t
pcfccntat-qc. ni anaven destinats ni els necessitaven els pacients que f 'eia cclns-
tar ¿t l¿L recepta com a pacients. Aquestes receptes el rnetge les l l iurava a un
fhrm¿rcéutic conegut que tenia oficina de farmicia, el qual l i  surninistrava els
lnedicamcnts, bé a la mateixa firrrnlcia -on solia rctirar-los- be< ocasionalment a
la localit i i t cln exel'cia el metge. conscguint cl 'aquesta ntanel.a acaparar gran
cluantitat de ttteclicanlcnts ri la seva consulta per donar-los clesprés gratuitarnent
als seus pacicnts. La finalitat, segons l 'acusat. era atavorir les vendes de la
tarnrircia dcl seu amic.
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El ntetge. sc-qons el Tlibun¿il. crl ¿lctulr conl a titt l lar cll Llna plaqa de la
Seguretirt Socil l ter lcreclituda la concliciír de funcion¿ri públicl d'ultr '¿r banda, la
consiclelnció dc clocurne nls ttf icials de les reccl)tcs de la Segurctat Social porten
a dcclarar la lcsponsabil i lat del rnctge d'acortl arttb cl que estable ixr'n els articles
. lq0 i  . l ( )  I  de l  Cot l i  pen:r . .

L¿r t¿rlscdat del docunrent es basa cn dos elernents: un objectir.r o rnateri¿rl en
quc incideix la falsedat, la declaraciri no veraq o la mutació cle la veritat; és a
dir. estendre receptes de l l Seguretat Social f 'ent f igular com a rnalalts persones
a qui  no anavcn dest inats c ls  medicarnents prescr i ts  a l  scu nc i rn:  I 'a l t re e lcment .
subjcct iu .  e l  c¡ual  in tegr i r  la  l ' igura penal  {dol  de th lscdat)  ec¡u iparable a la
concie\nc ia i  vo luntat  c le canviar  la  real i ta t  conver t in t  en lpru( 'n tn lent  \craq c l
que no ho és. Elernents que cornplia l 'acusitt ctr reconéixer tlue ho va f-er pel' ir
no va tenir altre dcsig que clonar Lrn millor scrvei al pacicnt. sabent que amb
¿rixó afhvoria el f armacéutic. a qui coneixia des de f 'eia anys.

Arnb ref-eróncia a la concliciri de doculncnt oficial cluc té ln recepta de la
Scguretat  Socia l . la  Senténci r i  t lunscr i r ¡  c l  qLrc va asseny¿r lar  una a l tnr  sentdncia.
dc .i cle descnibre de 1991, cn els terrncs scgi-ients:

"La rccepta médic¿r és un rnida nccessari per a I 'activit lt de l 'cntitat públi-
c¿r citacla. És instrunlent aclecluat per al compliment i execusiri de l 'objee tiu
que la Segulctal Social pcrsetueix". La raó d'haver-l i donat f ins i tot
caralcter oflcial. i el sc'u r.nateix sentit. jurídic imposu qLre I 'acte quc s'hi
leflecteix sigui velaq. El Tribunal consiclera que "laltar a aquesta veritat.
cstendre receptcs lent  suposar la  r l i rectu o inc l i recta in tcrvenci í t  c le
dctenninades pcrsones bencfici)ries pensionistes de la Scguretat Sociri l
que ni s(rn destinataries ni sol.l icitants dc les rneclicirtcs. rro sols fa perdre
la confianqa i credibil i tat que la socir-tat té clipositacla en els documents
oficials, cxigint a c¡ui des de la funció pública té cl deure cle reclactar-los o
subscriure'ls en actual'anlb la l leialtat necess)ria per n() ¿rpartar-se de la
veritat. sinó. en cl cas particular clue ens ocup¿I. clestrueixcn els objee tir"rs
per als quals varl ser cre¿lts. quc nrl són allrcs. diu la Senténcia de 22 dc
marr; de 1993. que garantif icontrolar els serveis ntedics organitzats pcr
atcndre les neccssitats socials que tenen enconranades."

La Sc-nténcia considera que cl larmacéutic va ser instrumL'nt d'una practica
cle i r lss.dat .  Lógicament  en aquest  cas no s 'unnl i tza l 'actuaci r i  t lc - l  tnr rnacéut ic
per no ser cll el sancion¿t: ncl ctbstant l ixi l. cal dir que ell aqLrcsta situaciti cl
thrmacéutic, si dispensava sempre a I 'oficina de larmlcia. tan sols es pcldria
¿rcusar de l imitar la l l ibertat de l 'usuari cn elegir clf lcina de farmicia.

Finalment, convé assenyalar que és inrportant condixer el ternps que les
clif-erents aclnrinistracir: lns establcixen per resoldre el proccdinrent. ja que hi ha
alguna scnténcia en c¡ué s 'anul ' la  Ia  resolLrc i t i  sancionaclora pcr  haver  caducat
I'c.rpedient. Un exerriple cl tenim en la Sentdncia dc 20 cle rnarq de 1998 clel
Tribunal Superior de Justícia dc Balears (ó2.¡.
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Cloenda

S'ha de pcnsar que el l i rrmacéutic quan inf i ingeix les normes ho fh usualment
per  de¡scone ixemcnt  o ,  s i  les  cone ix ,  e l  seu  incompl iment  no  haur ia  de  ten l l .una
fir l l l i t l t  c-cont) lrr icu sint i  c¡uc e'n I i i  rnajoria cle les situacions c<s i le suposar lro fa
per evitar moldsties buroc| i t iques al malalt  o acontentar als cornpanys metgcs
cn lcs sevcs prescripcions. Malgrat tot.  ha de tenir molt clar que els tr ibunals ncr
les consicieren r¿¡on.s d' excnrpci r i  dc le.sponsabi I  i tat.

Moltes gr¡cics DcL la scva atcnció.

BIBI,IOGRAFIA

l .  l { ob l es | c rn ín r l c zS : "Rc jg imcn . j u r í c l i codc las i n l l ' a cc i onesysanc ionesa ( l r r i n i s t r r l -
t i r r s c n e l  í r n b i t o d c l a s a l u t l  p ú b l i c a " . D e r e c h o 1 ' S l l u d  l t ) c ) - 5 : i { l ) : 8 q - 1 1 0

2. Mart ín ScrranoA: "El  n lécl ico antc la Ley".  Du Pont Pharma. tMC. Mat l r id 1994:
pág.29

3. ' l 'act ir t  Consti lL¡t iu de l¿r Cornunil l l  Europe¿r. si-{nat a Ronra el 35 cle marg dc l9-57
(r.ersit i  consol iclacla) a: Mangas Nlartín Alaccl i :  "Tr¿rtudo dc lu [Jnit in Europea, Tnr-
taclos consti tut ivos dc las Ct¡munidacles Enlopeas y otros actos básiccls de Derecho
Conlunitario". Tccnos 6" ccl.  Madlid 1998.

-1. C'otrst i tucit i  Espanyola cle 27 dc dcsenrbrc clc 1978. tsOE de l t)  dc dcsenrbre.
5 .  L le i  26 l lL )8 i .c lc  l9de . jL r l io l .BOEdel  2 . i .ger te la l  pc ra lade l 'ensade lsconsunt idors

i  usuar is .
6. Llei l -1l l9l t6. cl t '15 d'abl i l .  tsOE Llel 2.9. gc'neral dc sunitat.
7 .  L lc i  25 /1990.  dc  20  de  dcscnrbre .  tsOE de l  12 .  dc l  n rec l i camcnt .
8. Criado dcl Val. M.: "Responsabil idad". ' I i rpia (publ icaciírn para el munclo del Derc-

cho¡  I983;  (  I  l )  rnayo- jL rn io :  p r ig  19 .  Esnrent r t  a :  R ico-Pórcz  F :  "Responsab i l i c lud
civi l  dci f l rnucéutico". De'f l i r  iunr. iVladl i t l  198;1: pírg 29-33.

9 .  "D icc ionar io  c lc  la  Lcngua Españo la" .  V ig is ima ¡ rn rncra  cd ic i r i .  Re ia l  Acader l iu
Espanyola. Ml¡drid l9c)1. PompcLr F¿rbra: Diccionuri gcneral dc la l lengr-ur ci l talana.
B l r rcu- lo l l r  1977.

1 0 .  I - o c  c i t  c n  ( l ) :  p i r g  1 | l - l 1 3 .
l l .  A l t i c le  25 .1  dc  la  Const i tuc i< i  Es¡ ranvoh i  ru ' t i c lcs  127 133 c le  la  L lc i  30 /1992.  dc

26 d!. novenrhlt ' .  f lOE t lel 27. dcl Régint. jLrrícl ic dc le-s ldnrinistracions públiques i
t lcl  procedintcnt adni inist lr t iu col l l t ' t .  N,lot l i f  icada ¡rel Llci  - l l i9t)9. dc l3 cle gcncr.
BOE clcl l '11 corrccci<i d'errors BOE clcl l t) .
García de tntc-rría. cit. pcr N4¡¡1f ¡ Scn'ano A cn ( 2 ) l pír-u I l -5.
Senténc ia  de l  T l ibuna l  Const i tuc ion l l  93 /c ) l  de  l l  c le . jun io .  I IOE c le  l5  dc- . ju i io l .
Scntincia dc l 'Audiéncia Naciortal dc l9 dc dcsenrble dc l t)9(r.  jur isdicci( i  contcn-
ciosa administrat iva (RJ Aranzadi I  996\2275) i  Scnténcia dcl l l ' ibunal Supcrior cle
Justícia d'Extrr-madur'¿r r lc- l9 cle novcnbre dc l99T.. lur iscl iccit i  contcnciosa ¿rdmi-
nistrat iva (RTSJ Aranzrrdi I  997\1282).
Mar t ín  Ser rano.  loc .  c i t .  en  (2 ) :  p íg .  l l -5 .
García de Entr-rr ia. ci l .  por Maltín SerranoA. en (2): pírg. l l6.
L o c .  c i t .  c n  ( ? ) :  p á g .  I l - 5 - I 1 7 .
Llei olgiurica 1iy1995. de 23 cle novembre. BOE dcl l . i .  del Codi penal. Nfodif icada
pel Llci  org)nica I l /1999. de 30 d'abri l .  BOE d' l  cie rnaig i  Llei orgirnicr 11/1999.
dc  9  de juny .  BOE de l  10 .
Loc .  c i t  cn  (1 ) :  p : ig .  67 .
Llei de I I  de maig cie l88l i .  pcr la qual s'auturi tza cl govern per a publ icar un Clodi
civi l  confirrmc a les condicions i  hirscs estahlcrtes en l¿r mateixa. Caceta de Madrid
de 22  de  r r ra ig  de  I l i i i l l :  en  Fe lnández Urza inc lu i  FJ :  "Coc l igo  C i t ' i 1 " .  Ed ic i t i
actual i tzada ( lc setembrc de l99ti .  Edit.  Aranzadi .
Ruiz Vadil lo E,: "Responsabil idad Civi l  dirr 'cta derivada de la responsabil ida Penal
dc  los  p ro f ' cs ionr r l cs  san i ta r ios" .  Derecho v  Sa lud  199( r :  ,1  (2 ' ¡ :  lu0-186.

t2
l - l
l-+

1 9 .
20.

15.
t ó .
t 7 .
t 8 .

2 l

57



l 3

l5

l+

41

50.

52

53

l n f i r n n e  c l c l  c l c l c n s o r t i e - l  p o b l c d e l ' a n ¡ ' l 9 9  l . c i t . J r c r l \ l r r r t í r r S e r r ¿ t n o A c n ( 2 ) :  p á g .
55 -ó1 .
Suiró ' \ r -bussi  . l  Nl '  i  Bcl  Pr icto L, :  "Preparacioncs cspecia lcs".  (  ' ie  

nc Pharnr l99l :  f
( l ) :  l . s I  1 6 0 .

Rci¿r l  decr-ct  156-+/ l99l .  de l lJ  c lc c lcscnrbre.  BOE de 2 c lc fcbrerde l t l93.  corrccci t i

d ' c r r o r s  cn  BOL  d ' l l  d c  l na rq .  e r t  c l  qua l  c s  c l c scn \ ' o l L tp i t  i  r egu la  e l  r é -u t r t t

c l 'autor i tzaci i r  dc ls laborator is  l i r rn laciut ics i  inr¡ ror laclors c le nrecl icarnents i  la  garant iu

dc  r ¡ u i L l i t a t  c l t  l r  sevu  l l b r i cac i t i  i nd t l s t r i a l .

Sen tünc ia  de l  T r i hu r ru l  Su ¡ r r en r  c l e  7  de  no ren rb re  de  199 l . j u r i sd i cc i ( r  con t cnc iosa

ac l r n i n i s t r i r t i va  (R  . l  A ra r r z¿ r t l i  l 99 l \ 8361  ) .

16 .  Pc r '¿ rn t i s i n t i r r r r r i t c i r i v cu l c :  Suñ t {A rbuss l t JM iBe l  P r i e t oE : "P rcpa ra ¡ i 1 ¡ ¡¿5g .p . -

c ia lcs:  ¡ \  pro¡x is i to dc un¿l  scr . l tc l . rc ia r lc l  
' I ' r ibunal  

Suprerno".  Farnr Hos¡r  l9c) l :  l6

{5) :  357/359 i  Ci las I }a laguc-r  IVI :  "Pror iuctcs l ru ' ¡n i rcér¡ t ics i  t i r rn lu les rnagistra ls" .

C l i r c r , r l a r  Fa rn r l ce :u t i cu  l t ) t ) 3 :  ( l l  (Sc t  oc t ) :  63 -65 .

17.  Bel  Plrcto E i  Sr¡ñé Arbussir  JM: "La c laboraci t in de nredicanlcntos en la Farrnacr¿r

t l c  Hosp i t a l :  ¿ r s f cü tos  l c ca les  e  i nc i dcnc ia  de  l a  Le r  dc - l  Med i ca rnen to " .  E l

Fa rn racüu t i co  hos ¡ r i t a l c s  |  99  l :  ( 2  I  ) :  I  c ) - 2  l .

18.  N, lar t ín C'ast i l la  I )  i  Si i ¡ rchez Osor io F:  "Posib i l id¿rdes c le la f i tb l ' icaci t in de rnedica-

nrcntos l lo rcgist lackrs por laborator ios farmacéut icos a sen, iu ios dc l¿rrrnacia dc
hosprta les".  Farrn l -krsp 199.1:  l8 (2) :  I  |  2-  |  16.

1 9 .  L l e i  l 6 l l 9 9 l  . d e l - 5 d ' a b r i l , B O I I c l e l  2 6 . d e r c s u l a c i t i d e l s s e r r e i s d c l c s o f i c i n e s d c

l ¿u-nrircia.

i 0 .  Rc ia l dcc r c t109 /1995 .de l7c l egcnc r . t sOEde3de rna lq .den red i c l r r r cn t \ vc tennans .

31.  Carrcras Ci i r r . jaunrc L:  "El  l i r turc r , lc  la f i i rnrr- ¡ la rnagistr i t l .  l {ec¡uis i tos b¿Ís icos en su
e labo rac i r i n " .  O f  t a r r n  l 99 l :  I  I  t l ) :  l 2 -5 -  l 2 l t .

l l .  Bcl  A. :  
' 'A lgurros 

xspcctos sobre la c laboraci t in 1 'c l ispcrrsacir in ( lc  prcf i¿u¿r( [ ( ] \  v
f i i nnu lus  ¡ n t i ohes idud  cn  l as  t r l i c i nas  t l c  l a l r nac ia " .  O l f l n r  l t ) 9 -1 :  l . l  t . 1 l :  69 -74 .

3J .  Sen t i nc i l c l c l - l - r ' i bun i r l  SL rpc r i o l c l c Jus t í c i adeCa t r l un radeT r , l c -novc l r b rede lg9 -5 .

. jur isdicc i t i  contc l tc iosi t  adnr in ist rat iva ( I {TSJ Ararrzadi  199-5\  ¡ i  I  I ) .
3 -1 .  Scn tenc ia  de l  T l ' i buna l  Supe r i o r  dc  Jus t i c i a  de  Ca ta l un la  de  - l  de  r na ig  de  1995 .

j t r r isc l icc i t i  contencios¿r ar lnr in ist rat iva (KI 'SJ Aranzacl l  l9 t )51311 l .
- l -5.  Sentóncia del  Tr ibunl l  SLrprerno de I  I  dc desernbre dc l990. . iur isdicc i t i  c iv i l  (RJ

Aranzaci i  1990\999,1) .  Pcr ' ¡  més in l i r r rnaci( r  vcure:  E.  Bcl  Pr icto:  "Mocl i f icaci t in en
la  l i i nnu la  mag i s t r a l  p r csc r i t a " .  O iTa r rn  l 99 l l  l 0  (  I  | ) :  35 -16 .

36 .  No t ' r l e sc l cco r t ' c c ta l ab r i cac i í l d c l i i r n ru l esn rag i s t r a l s i p repa ra t so l i c i na l s . a ¡ r r ovades
pc l  Conse jo l n t c l t e r r i t r r r i ¿ l  c l c l  SNSe I  l 8dec l cscmbrede  l 9c ) l . LaD i recc i í r gcne ra l
c l 'A l t a  I nspecc i t i  i l e l ¡ c i ons  I n t c rn¿ rc i ona l s  i l a  D i l ecc i r i  Ccnc r¿ t l  t l c  Fa rn t¿hc i¿ r  i
Productes Sal l i tar is  r  i t rerr  autor i tzar  a la Socictat  cspanyola dc Farnr ic iu l rospi ta l i \ r ia
a re¡rroclu i r  e l  ckrcuutent .  SEFH I99; l ;  l13 (ó9):  l5 28.

i7 Sr. rñt< Albussí t  JM":  "Ret i rnt tu laci t in de espccia l idacles tu l ' rnacéLrt icas L '11 los \ef \  i -
c ios c le tarrr raci¿t" .  F¿rrrr r  Hosp 199ót l0 t  l ) :6(r-61.

. l13 Llc i  221l l991.  de ó de. iuny.  BOE de 7 c lc ju l io l .  c le les¡ronsabiJ i lat  c i r . ' i l  per  danys
causir ts  per pt 'ot l r rctes def 'cctuosr ls .

3t) .  Prats Mora M"A: "L l  rc 'spol ts lb i l idacl  t lc l  l i rnnacéut ic ante J l  ley (y I l ¡ .  Del i tos y
s¿utcioncs". Of' farnr l t)97; (-51: 30-36.
La Vanguarcl ia de 20 dt- gener de 1999.
Pcl a més infbrntaci(r:  Suñé Arbuss¿i JM i Bel Prieto E: " l-cgislacit in Farmacéutica
Es¡rañola". I  l"  cd . Barcclona 19971 pág. .199-.505.
SentDncia clcl  Tribunal Suprcrn de l7 d'abri l  de l9tt9. jur isdicci<j conrenciosa admr-
nistrat ivn ( l l  J Aranzadi 1989\ 3 I  l ,+).

:1-l

5 1 .

51 .

6 l

Llci l3/19c)-5. t ie '  l , \  dc rr lr ig. tsC)E clel l t l .  de ContractL's t lc ' lc-s adrl l inistracions
púb l  iques .
Per a nrtís inl irrnracir i  r  e urc: Suñe< Arbussír JN{" i  Bel Pr- icto E: "[-a Iey dc Conlratos
c lc  las  A i l rn in is t rac ion t ' s  Púb l icas" .  C icnc  Pha lnr  1996:  ( r  ( l ) :  107-112.
Suñé Arbussá JM" i  Bcl Pricto L: " l-a aclquisici írn dc nre(l icanrentos cle f lbr icantcs v
cl istr ibuidores: capacidiLd legal l inr i tada a ol ' ic inas de lunnacia y scrvicios dc l¿rrnra-
cra legalmcntc autorizuelos". Cicnc Pharnr I99:1: -1 (2):99-I02.

I{cial dccrct )251)/199,1. cle l-5 de novenrbre. BOE clc 1"1 clc gcrtc'r ' t le 199-5, per el
c¡ual es regula els rnagi.rtrenr l in nracéutics i  la distr ibLrci<i u l 'e nslt is clc nrccl icarnents
d'ús humir i  ploductcs furntrct\ l t t ics.
Scnténc ies  c le l  T r ibun¿ l  Suprc t t t  c lc  l6  c lc  ma ig  dc  l9 l ' i f J  i  26  de . ju l io l  c lc  1989.
ju r isd icc i< i  c ( )n tenc ios l  ¿L t ln r in is t r i r t i v r r  (RJ  Ar ' ¡nzuc l i  l98 l { \ j759  i  1989\6 I  5  I  ) .
Scntincia clcl  

- fr ibL¡nir l  
Superior de . lLrstícia cle Chrt irbria. . jul ist l iccit i  conlcnciosir

administrat iva. t lc l9 clc maig dc 1997 (Rl 'SJ Aranzadi l9t)7\ l+-13).
Senténcia de I 'Ar¡die¡rc i l  Pro',  r  ncial d'Albacctc. jur isdiccir i  ¡rc'nir l .  de 26 de . junv cle
1997 (RAP Aranzat l i  i997 \937) .
Ordrede2f lc le rna igc le  l9 l i6 .BOEc lc6dc iun¡ r .co t ' recc i r id 'en-o lsenBOEclc  l -5c lc

. ju l io l .
Re ia l  decre t  l9 l (y lg l i - i .  dc  26  c lc  sc tcmbre .  BOE de 19  d 'oc tubrc -  iOrd lc  dc  30
c l ' a b r i l d e  I 9 8 6 . B O E c l e 3 d e r n a i g ( c o r r e c c i t i d ' c r r o r s B O E , d e l  2 1 ) . R e c o r r e - u u t p c l
Conscl l  gcncral dc Col. lcgis of icials dc rretges. r"a ser descstimat pcl ' l ' r ' ibunal Suprenr
p e r S e n t é n c i a d e . l d e l e h r e r d e  I t ) f i T i o r d e n a t c l  s c u c o m p l i n r e n t p e r ' O r d r e c l c  l 5 d c

. ju l io l .  BOE dc  3  dc  sc tcn lb |c .  No obs tan t .  enc¿r r¿ l  no  s 'ha  ap l i ca t  c \ccp tc  en  e l  S is -
tema N¿rc iona l  dc  Su lu t :  c i t .  per  Suñé Arbuss í r  i  Bc l  Pr ic to  r t  ( - l l ) :  p i t .  -110.

Senténcia clc 8 clc nlais r lc l99l r lcl  
' l l ' ibunal 

Superior de Justíeia r lc Cantab¡ir.
Ordre  de  9  c le  ju l io l .  BOE t le  ( r  d 'agos t .  en  la  c lua l  cs  c l i s ¡x rsa  c l  scu  conrp l in ren t .
Senténcia r lel  Triburral Supcrior r lc Justícia de CittalL¡rrr¿r t le l3 cle clcse-trblc t lc
1997, ju r isd icc i ( i  con lL 'nc iosr r  adnr in is t ra t i va  (RTSJ Aranz i ¡d i  1997\16u5) .
Senténcia del TribL¡¡ral Suprcrr dc 1.1 dc dcscr.nbrc dc l9i lT.. jLrr ist l icci( i  contenciosa
administrat iva (RJ Alrnz-adi I  987\9.189).
Senténcia del Tribunal Srrprcm clc I  U cl 'abri l  dc 1 99:1. jur isdiccir i  contcnciosa aclnri-
nistrat iva ( l{J Aranzacl i  I  99,1\.11 28).
Senténcia clel Tribunal Suprcnr clc 2-l  dc malq dc l998.. jur isdicciír  contencios¿r
adrninistrt iva ( RJ Aranzacl i  |  998\3-1 I 0).
Senténcia clel Tribunal Su¡rrcm 29 dc nrai-1r dc l998.. jur isdicci<i contcnciosa adnri-
nistrat ivir  ( l iJ Aranzadi I  99lt \ ;1E06).
Suñé Arbussir J M": " lnc<-rnpatibi l idad dc la propicdad-t i tularidrd t lc lr t  of icina de l¿rr-
macia y la sitr .raci<in de furrciorrario en Scn' icio act i \ 'o". Ol ' larnr 1999: l8 tó): 56 57.
Pcr a més int irrmacir i  veure. Surlé Arhussá JM": "Los Colc-sios Oficirt lcs r le FlLrtna-
céuticos y lu autorizaci(rn dc los rótult¡s incl icadorcs cle l¿t si tu¿tcir ir t  cle las ol icin¿rs
de l .¿rrnlaci i i . .  Offann lr)r)r):  l lJ (2): 30_3 | .
Sentbncia del 

' l l ' ibunal 
Suprenr de 9 de f 'ebler de l990.. jur isr l iccirí  mntenciosa ad-

rninistrat iva (RJ i \r ' rnzadi 199(\91i0). Per r més inf irrmaci(> reurc: Bcl E. Recep-
c i í rnderecetas fuerar le - l i ¡o f i c inade larmac ia :  serv ic iodon l ic i l ia r io .Of fa t 'm l99  l l
l 0  ( .s ) :  37-38 .
S c n t b n c i a c l e l ' A u d i é n c i r r p r o v i n c i a l  d e J a é n d e 2 3 c i c j u n y d c  l 9 9 T . j u r i s d i c c i t i p c -
nal (RAP Aranzadi I 997\9,1u).
Sentincia del Tribunal Supcrior dc Justícra cle Balears. dc 20 dc marq de 1998.

iurisdicciír  contenciosa adttt i  nistrat iva ( RTSJ Aranzacl i  l  99lJ\ l l , l3 ).

< l

5 5

56.

5 8

59 .

60.

-+( ).
+ 1 .

+t.
o l .

Barcclona. ntaig cle I  999



PARAULES DE CONTESTA

de I'Académic Numerari
Mol t  I l . lust re Prof .  Dr .  Josep Ma. Suñé iArbussá

6 l



I

Molt I l. lustre Sen¡-or Presidenl,
Digníssimes Autoritats,
Senvors Acadérnics,
Sen¡'ores i Senyors,

El rnarE de 1977 . el plorat Prurt'essor del Pozo Ojeda pronunciar,a la resposta
al  mcu d iscurs d ' ingrés com académic numerar i  a  aquesta Rcia l  Acadérnia i
comenqava antb paraules que avui no dubto en fer meves: deia que en ocasions.
la designació per part de la Junta de Govern era conseqüéncia d'una afinitat
en el temps afectiu amb el recipiendari fruit d'un l larg periode d'¿imistat.
Gairebé cinc lustres d'amistat amb la doctor¿r Bel. de col.laboració. dc rreballar
conr sol dir-se colze a colze i d'absoluta entesa en el terreny de la docénei.r i
de la  invest igació univers i t i r ia  en camps comuns són mol ts  anys.

La Dra.  Bel  va cursar  la  Legis lac ió Farmacéut ica e l  curs 1976-77 essent
un dels lnol ts .  masses,a lumnes que assis t ien re-r lu larment  a les meves c lasses.
El  setembrc de 1911 acudia a l  meu despat . r  junt  amb al t res dues conlpanyes
de curs i ja de l l icenciatura, Reyes i Pilar, per demanar-nte pclder assisri l a
practicar al Servei cle Farm)cia de la Ciutat Sanitir ia "Franciscc'r Franco". ara
Vall d'Hebron, que jo dirigia. Les vlreig admetrc i all ir va passar moltcs hores
Ia Dra. Bel, gairebé dos anys. publicant els prirners treballs galénic-hospitala¡is
i tbrmant-se en farmácia hospitalaria en la que anys després assoliria el t itol
d 'especia l is ta.

Simul t in iament  va ocupar un l loc d 'a judant  d ' invest igaci ( r  a  la  Facul tat .  a
la c i tedla d 'Histór ia  de la  Farmlc ia iLegis lac ió farntacéut ica comenqant  a
les tardes la seva tesi doctoral. Succesivanlent passava a Ajudant de Classes
Práctiques, a col.laborador de docéncia i investigació, l legia la tesi doctoral,
era nomenada Professora Titular contractada i el 22 de febrer de 1986 orenia
possessió t le  la  p laga de Prol 'ersoru Ti tu lar  de l 'Areu de Farnlac ia i  Tecnologiu
Farmacéut ica assol ida per  concurs-opcl .s ic i t i ,  p laga c¡ue segueir  ocLlp i i l t t
ac tua lmen t .  L¿ r  seva  vocac ió  docen t  l ' ha  demos t rada  c l i a  da r re ra  d ia
principalment en els camps de la Legislació f 'armacéutica, cle la Economia
farmacéutica avui anomenada Economia i Gestió f 'armacéutiques, a cursos de
doctorat. cursos i másters de postgrau, conferéncies i taules rc¡dones a les clue
és constant tnent  convidada per  t ractar  ternes legals i . jur id ícs del  món
farrnacéutic en els quals ha assolit un renorn envejable ja que em permeto
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al- i rm¿lr  que n 'és la  nr inrer '< l  u  a l 'Estat  cspanyol .  I  és que n9 és gens l )c i l
sotmctre 's  a lcs preguntcs d 'un audi tor i  entós, . ia  que les i r r terpretac ions c le les
normcs legals s í rn n lo l t  sov int  d i l - íc i ls  ic ls  que pregunten volen escol tar  a l ló
qLle els convé i no l i l  interpretaciíi correcta. La Dr¿r. Bel ho ha f-et sernpre i ho
l'a anrb una gran valentia lbnament¿rda en un coneixcmcltt profund de la
rnatéria.

Cal  deixar  const inc iu c le lcs s is  tes incs de l l icenciatura c¡uc-  ha d i r ig i t  i  de
les s is  tes is  doclora ls  tanrbcr  r i i r ig ides idcf 'ensades a ix í  conr  c le les v)r r ies
ac: tualment  en curs.

Lr  tascr  invest ig ldol i i  de la  Dra.  Bel  ha cstat  mol t  in tensa conr  sols  ¡ rot
cntendl'e's L-l l r-rna pcrsorla que nonrés ha Viscut per a la docincia i la recerca.
Pot  c l 'a l t r¿r  manera erp l icar-se que hagi  publ icat  rnés c le 130 t rebal ls .  Pcrd es
que a més a més. i en aixo he de conf'essar la meva culpa, la rnajor part dcls
t reb¿r l l s  pe r  a  no  d i r  t o t s .  con tenen  upo r tae i c l ns  pos i t i ves ,  a l gunes  mo l t
iniportants. ja quc hc dcfcnsat sempre que tots els treballs haurien d'aportar
quclcom a exccpció dels  que es proposen com a f ina l i ta t  l¿r  so la d ivu lgació.
Es publ ica massa sensc neccssi tat .

La Dra. Bel va veure ¡rremiat 1'esfbrg dedicat a la tesi cloctoral. un estudi
pfact icament  def in i t iu  sobre e ls  assaigs f ís ics c le ls  f i ls  de sutura,  amb la
publicaciti en fonna de l l i trre per un laboratclri fabricant de fi ls de sutura.
csscnt  encar¿r  obra de consul ta b)s ica pels que es dediquen a aquests p loductes
sani tar is .  E l  seu a jLr t  c les interessat  en la  preparaci ( r  de v i r ies ec l ic ions c le l  r ¡eu
l l ibre de Legis lac i ( r  Farrnacéut ica va f 'erque a la  c)a.  ec l ic ió  r . le  199 I  h i  f igurés
com a col . labr l radcl ra i  a  les següents.  l0a.  de lc)9-1 i  l la ,  de 1997,  com a
coi.lutora. He de recrlnéixer que la renovacici de l 'obra i la seva millora han
cstat  f iu i t  de l largues r l iscussions en les que gai rebé senrpre vencia la  Dra.
Bcl .  corn és lógic  de l 'enrpenta de la  joventut  i  de l  seu contacte d iar i  amb els
alurnnes,  mol t  més que e l  rneu ja quelcom al lunyat .

Els  anys 1993 i  199'1 preparavem conjuntament  les dues edic ions d 'una
cornpilació dc legislació per a la fhrrnicia d'hospital encarregada per la So-
cicdurl E.s¡tuñoltt de Fttn¡tttt'ia Hospitolaritt, que pel proper an), ens ha demanat
una nov¿r edic ió que ser i \  la  te-rcera.  Cal  d i r  que la segona tenia 1300 págines.

Aquest  darrer  any,  la  Dr¿r .  Bel  junt  amb al t res dos autors.  ha publ icat  un
lrlctat de gestió farmaceutica que lre tingut I 'honor de prologar: és el primer
a l 'E,stat cleclicat a la rnatdria troncal del pla d'estudis de Farmdcia Gestiri i
P lurt i.fi L:ac i ó la nnut ? tr t r t u.

Ha col . labor i l t  en una desena de l l ibres t ractant  caoi tc l ls  de la  seva
cspccia l i ta t .

Abans he destacat I 'extensa aportació de la Dra. Bel en treballs publicats
a revistes científ iques i prof'essionals que podria fer pensar que el nombre tal
vegada fós a expenses de la  qual i ta t .  Doncs nol  Els  seus t rebal ls  són
majoritariament ressenyats pels que volen tractar temes que ella ha tractat i
ben poques vegades són cnriquits. Per a rní és difíci l destacar-ne algun perque
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ademés la nta jor  pal t  e ls  hcrn preparat  conjuntantcnt  ihan cstat  mot iu dc
rnol tes hore s c le d iscussi t i .  per i r  vu l l  l 'er -ne a lgurra exccpci t i .

En el camp deltt Hi.sti¡ritt de lu Furtnitc:ia. clue mai ha itgraclat a la Dra.
Bel peró al que tar.r.rbé s'ha dedicat per trobar-se dins l ' inrbit de la antiga
c)tedra. avui Unitat. clonant exemple de que cal saber de tot per si cn un
momcnt cleterminat f 'a f 'alta. destacaria un treball sobre Lister i cls f i ls de
sutura (1982) en c l  que cor leuia tot¿r  la  b ib l iograf ia  ex is tent  en l ' imbi t  in ter-
nacional, acudint als trcballs originals i der.nostrant que s'atribuicn elldniament
a Lister allrmaciclns i fórnlules cl 'antiséptics que ell mai va proposrr. També
un estudi  d i ferencia l  dc ' ls  conceptes de I t 'armdt iu le ,qul  i  Lagi ,s luc i t i

. f c t rmuc?u t i t¿ ¡  (  1986 ) .  n ro l t  i r n ¡ ro r tan t  a l  de l im i ta r  con t i ngu ts  c l e l s  p lans
d'estudis en e ls  que exis t ia  fbrqa confusió.

En el camp de la Lt,gl. i lc t ió.fu rmacéullca. I '  any l 9lic) r 'a ésser convidada
a presentar una ponéncia pcr la Amerícun Soc'ieÍv .f ltr Pltttt ' tnu<r' L¿ril a la
única reunió feta fora de Nord-américa, a Londres. i la pondncia que va pre-
sentar fbu seleccionada per publicar a Pharmuct' Lau, 1989.

Un dels aspectes a que més horcs ha dedicat  ha estat  a l 'estudi  cr i t ic  de les
normes farrnaciut iques de I 'Estat  i  de les Comuni tats  Autr inomcs.  d i r ig int
inclús una tesi doctoral sobre el tema. Les seves aportacions nroltes vegades
han estat  prescs en consideraci< i  en normes poster iors,  natu la lment  sens
assenyalar-ne la  lont .

T a m b é  h c  d c  d e i x a r  c o n s t i \ n c i a  d e  I e s  n o r n b r o s c s  i r s s i s t é n c i e s  i
cornunicacions a congre\sos i  rcunions nucionals i  in ternacionals,  c le ls  in fbr-
mes i dictinrens cl¿rbclrats a petici(i dc f 'armacéutics cl 'ol ' icin¿r de falmicia, dc
laborator is  farmacéut ics i  c l 'organismes of ic ia ls  (ent fc  c l ls  la  Consel ler ia  de
Sani tat  del  Govern Bale¿rr .  l ' lnst i tu t  Cata l i r  de la  Salut  i  e l  Secretar iat  of  the
Medic ines Evaluat ion Board holandés) ,  la  per t inenga a l  conr i té  de redacció
de váries revistes (Ciencia Pharrnaceutica, Cartas CEDEF, News Lettcr) i a
nombrose s soc ictats cien t ífi q ue s cotn la A nte r i t' u n S o t: i e t l' .t'o r P ha r nrct t' t' Lo w,
la Sociéti ELrro¡teénne de Droit et Economie Pharmttceutique.s cle Ia que n'és
membre fundador lbrmant part actualment del Cclnsell d'adnlinistració i dcl
Centrt¡ rle Estudio.s de Dereclto Europeo Formacéutico, CEDEF. del que ós
membre del Comité executiu. Aquest darrer any ha estat nolnenacla membre
del  Jurat  in ternacional  per  a I 'a to lgament  del  Premi IMS d ' invest igaci t i  en e ls
camps c le l  c l rc ' t  ide l 'ecornonia f i r rnracüut ics dotat  amb var is  nr i le l 's  d 'euros.

:P t: )i:

La Dra. Bel ens ha ofert un treball molt cclmplet sobre la responsabil itat
del format:éulic en el desenvolupament de la seva activitat professional, fruit
de molts anys d'estudiar el tema, d'afiontar consultes sempre complicades i
compromeses. de revisar desenes de senténcies de totes les instlncies i, en
definit iva, de fbrmar-se un criteri jurídic que molts comptats especialistes
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detenten.  Recordo quc ja  c l  l9 t i6 .  l l  Congrós dc farmaciut ics d 'hospi ta ls
celebr¿l a Saragossa. prescntarve nt un treball t i trrlat Rc.rTrnn.subilídutl del /hr-
tntrt ' t i ttt i< t¡ t le lto.;piÍul que v¡ tnourc tbrga erlrcltotl ja que a nintLi aerada quc

l i  le t rcguin e ls  ¡ ross ib les errors L- t )  la  seva act iv i ta t .  La Dra.  Bel  ho ha f 'e t  ar  u i
més extensament  i  n tós profund¿rnlcnt  ien tot  e l  scu r igorós t rcbal l  ha estat
present  la  possib i l i ta t  c l 'er ror  qt re es humir ,  peró no per  a ixó mancat  de
responsabi l i ta t .  i  la  gran i rnpor t l \nc ia que cal  don¿tr  a les normes establcr tes. iu

c ¡uc  l a  rna io r  p r r t  c l e  sanc ions  i r t t posades  a l  f ' ¿ r r rnacéu t i c  en  l ' exe rc i c i
proféssional  ho són per  havcr  cL 'scuidat  les nonnes que e l  legeixcn.

Desprós dc mós dc 4-5 i inys d 'exerc ic i  docent ,  de pocs ncuvs dedicats a la
I 'arm¿ic ia d 'hospi ta l  i  d 'una dedicació in tensa a la  leg is lac ió farmacéut ica,  he
viscut  rnós o mcnys c l 'aprop nonrbroses s i tuacions. iur íd iques.  la  tnajor  par t  de
vegaclcs pcr actulcions ;roc acuradcs amb la nofrt.t¿t.

La Dra.  Bcl  ha c i ta t  e l  cas d 'una d ispensaci r í  sc l )se recept¿r  d 'un barbi tür ic
¿l  uus coneguts del  farmacéut ic  que va ser  mot iu de suic id i .  Jo n 'he v iscut  un
d ' i g u a l  a  G r a n a d a .  f a  m o l t s  ¿ r n y s ,  e n  u n a  p a r e l l a  d ' e s t u d i a n t s  q u e
malauradament no va deixar supervivents. En artrbd(ls casos cl farrnacéutic
va ésser  c t ¡ndemn¡. r t  per  haver  rn¡nc i r t  a  l 'ob l igaci r i  de d ispensar arnb recepta.
obl igació quc mirssa sovint  s 'obl ida.  obl idant  quc quan exis te ix  la  norma
d'ex ig i r - la  és per  haver-h i  mot ius rnalgrat  quc opinem el  cont lar i .

Més recentment. ja a Barcelona. r,¿irem viurc'n un altre cas dc dispensación
cl 'cst r icn ina sensc recept¿r  sLlposucl¿rment  des( inrc l¿r  a un gos pcrdut ,  que va
c¿rusrlr la nrort cl 'urra perstlna.

Pert )  també cn l 'e laboració cs d i inen.  més sovint  c le l  que cns imaginenr.
les ecluivocacions. Recordcl el de l¿i fhrmicia quc en la preparació d'una fór-
mula rnagistral es va emprar cianur de potassi en l loc cie clorur dc potassi amb
les conseqüencies quc es poden sui losar ;  i  és c lue e l  f lascó dc l  c ianur  estava
entre c ls  f lascons dc ls  productes d 'ús comú pel  no per i l losos.  contravenint  la
nonua qLre obliga a guardar sepal'als. inclús tancals, els verins: nosaltres vlren.l
poder dcf'ensar la preséncia cle cianur ¿r la f'arr¡¿icia perd no el lloc on es trobava.
Tanlbé recordo la d'un servei de frrm¿jcia d'un hospital que va proporcioner
al  laborator i  de b ioc¡uírn ica una g lucosa sense ar ta l i tzar- la  pcr  er t tprar  en de-
tc l ru inar  curves dc g lucémia quc va adormir  l  to ts  e ls  pacients:  contenia uuu
bona part d'un clordiazepóxid per error del pror,eidor cn el reenvasat, peró el
responsable d i recte era e l  farmacéut ic  per  suminis t rar  un producte sense
analitzar. Els errors cl 'cnvasament són més fieqlients del quc es pot pensar
per quina r¿rci el farrnacéutic mai ha cl 'uti l i tzar un prclclucte, per rtrolta garilntiu
quc t ingui  e l  prover 'dor .  sense fer  uns min inrs contro ls  d ' ident i ta t  de la
substitncia. Altrament, en cas d'el 'rur. ell en ser) el responsablc.

També hem conegut al l larg de la nostra vida prof'essional errors per mala
interpretació de la prescripció. Es clirssic i el c<tnlentava I 'anyorat Prof. Folch
Jcru. la confusió d,e Colt ' l t icíne per Ctsleltrüru (ircicl iocetimic. mecli de contrast.
dosi  10 cornpr int i ts  de -500 mg).  que escr i tes amb l le t ra de rnetge es t )c i l

66

conf i rndre:  c l  1¿rrrnacéut ic  va d ispensar l l t  pr imera cn l loc de la  segóna i  e l
rnala l t .  scguint  les indicacions quc l i  havia c lc lnat  e l  rnetgc c lc  prencl re tots  e ls
eonrpr imi ts  c l 'ur ta vegadlL \ '¿r  t 'er -ho i .  lóg icament .  n()  \ 'a  res is t i r -ht t .  E l
f}nracdutic hauria obrat assenvadamcnt si hagués fét algún comentari tt pre-
gunta al client t l una indicaciit de cotn prendre el medic¿inrent.

E,s fiec¡ücnt la confusió de dosi en les fi)r 'rnules ntagistf¿ls que. clc vegades,
poclen ser  mol t  per i l loses.  Pl 'obablcment  a lgt lns recorc l in  la  tcmporada en que
per n l i , inca c l 'una especia l i t r t  fa lnrac iu( ic i r  l t t tb  levot i rox ina.  l  i r  pro l i ferar  la
prescr ipc ió en c lpsules conr  a f l ) rmula nr lg is t ra l ;  la  levot i rox ina es dt>si f ica
en micrclgrarrs pert) alguus metges no ho tcnicn clar i d'altres no ho escribien
clar i algún farm¿rciutic, quc tarnpoc ho tcnia clar. v¿t preparar e n rnil igrams
anlb les corresp()nents couscqt i inc ics t r )g ic lucs.  Va don¡t r -se 'n més d 'un cas.

Es rnol t  cnrrent  c l i rc  c ls  sct 've is  c le fa ln l i rc ia dels  hosl l i ta ls  eucl r reguin
prcparacions normalitzadcs a laboratoris farntacéutics. pr¡ctica i l ' legril com
h¿i comentat la Dra. Bel. Tantbé aixó pot portar problémes al farmacéutic i no

so l s  de  responsab i l i t a t  ¿ idn i i n i s t ra t i va .  Reco rde tn  e l  cas  d ' una  so l t t c i ó

carclioplégicil encarreg¿ldl pcf part d'un servei de farmiciit cl 'un gran hospital

a un labrtl l tori. que es r a rclacion¿rr anrb uns casos cie l l l() l-ts en uua unitat de

cilurgia caldiaca: ntt sols cra Lln preparat encarregat ¡.t un laboratot' i  quc'

legalmcnt r.ro podia preparar,lo sino que a ntés ¿t rnés hi va haver un errol en la

fo rmu lac i í r .  f i l  f a r r ¡acéu t i c  va  se r  suspés  de  t reba l l  i sou  i  p rocessa t .

At i t r tunadantent  la  fbrmuluci t i  no havia estat  l l  caLlsant  t le  les morts peró

har ia cstat  lu  pr in tera sospi tc lsa i  inculp lc l r .  Malgra l  to t .  c l  farmacüut ic  era

rcsponsable c l 'una fa l ta  pcr  haver  ut i l i tzat  r tn  medi  dc p leparaci í r  no autor i tzet

pcr  les normes v igents.
I no vull continuar amb acluest panoranli-t lbrqa desolaclor. Tota la vicla he

plctl icat que el farrnacéutic ntr e\ pot cqui\ ()eru cn la sev¿t activit¿rt prof'essitlnal

pcrque a les seves m¿lns.  a les n6stres l t t i l t ts .  cs t roba la possib lc  curaci t i  d 'un

rnalalt. L'error es hurnl pcld la major part glc ycgades és evit¿ible si es ¡losen
els c inc sent i ts  en a l ló  quc es f¿r  ies respecten lcs normes establer tes n la lgrat

quc cns sembl in inút i ls .  Pcnsem que de la nra j t l r  par t  d 'err t ' r rs  que eS col l le ten

no ens cn entere l l i .  so ls  c l 'ac luel ls  qt le  tenel l  conseqüéncies t r i rg iques i .  en

especia l ,  t lc ls  que por te l l  a  un pr t lcés judic ia l .

La Dra. Bcl ha resurnit nt.rgistfalment la.judicialitzaciií de la responsabil itat

i  ens deixa un c locument  de consul ta rnol t  important  que.  cn aquests moments.
jo  d i r ia  que esgota e l  tema.

La Dra. Bel porta ja cleu rnys pertanyent ¿t la nostra Reial Académrrt col.t l

a  membre corresponent .  Ha par t ic ipat  habi tualmel l t  en les sessi t lns c le

l 'Acaclémia no sols  ass is t in t  a ls  actes s ino també forn lant  p¿rr t  d 'a lgunes

comiss ions per  a t rebal ls  concrets i  d 'una taula rodona i ja  abans del  seu ingres

havia merescut  dos prern is  dc l 'Académia.  No és doncs una estranya I

l 'Acaclémia l iha fet . just ic ia  t 'ecotreguenl- l i  l l  sevaconst i tnc ia idcc l icac i t l  que

s 'uneixen a u l ta v ic la c lec l icac la p lenante l r t  a  la  dc lcéncia ia  la  recerc¡ .  i l 'ha
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elegida per ocul l¿ir r .rn l loc conl nc¿rdémica ntrr¡rcr ir i¿r. Cal l 'el ici tar- la pcro

també l 'Acadérn ia  ha  de  fe l i c i ta r -sc  per  haver  f -e t  una bona invers ió .  Sense

cap rncnu de  c lub te  l ¡ r  Dra .  Be l  ha  t le  c t ¡ l . lubonr r  més e  ncar ¡  a  la  tasca  comur) r l

per  a l  ma. jo r  p res t ig i  d 'ac lues ta  Re ia l  Acadé ln ia  de  Farmác ia  r le  Cata lunva.

L'e nhorabttt ' t¿t.

l Je  d i t .

Barcelorr . r .  juny |999


