
44 · Industria ELGLOBAL 1al7dediciembrede2014

Haceunaño,sepublicó laGuíadebuenasprácti-
casdepreparacióndemedicamentosenservi-
cios de farmacia hospitalaria, necesaria para

la aplicación del artículo 7 del Real Decreto-Ley
16/2012sobremanipulaciónyadecuacióndemedica-
mentos. En aquel entonces escribí que el Estado de
Derecho, con mayúsculas, merecía ser defendido
frente a actuaciones desbocadas. No me parecía
razonablequeenlaprimaverade2012,alguienconsi-
guiera que unReal Decreto-Ley recogiese la posibili-
dad de que los servicios de farmacia hospitalaria
llevenacabooperacionesde fraccionamiento,perso-
nalizacióndedosis y otras operacionesde remanipu-
lación y transformación de medicamentos; y que
transcurriese más de 18 meses antes de que esta
previsiónfueseobjetodedesarrollo. Señaldequealgo
no se había hecho bien.
HoymepermitocomentardosSentenciasdelTribu-

nal Supremode17deoctubrede2014,queanulan la
Orden de la consejería de Sanidad de Valencia de
2010, por la que se regulaba el procedimiento de
autorizaciónyfuncionamientodelasunidadesfarma-

céuticasdeadaptacióndedosis (UFAD).ElTSentiende
que la administración valenciana invadió la compe-
tencia exclusiva del Estado enmateria de legislación
deproductos farmacéuticos;yqueademásvulneró la
Ley 29/2006, que exige autorización previa de la
Aemps para realizar procesos de fraccionamiento,
acondicionamiento y presentación para la venta de
medicamentos.
En relación con el primer aspecto de la cuestión, la

división de competencias enmateria demedicamen-
tos, la sentencia recuerda que la Constitución
establece, en su artículo 146.1.16ª que el Estado
ostenta la competenciaexclusiva respectode la legis-
laciónsobreproductosfarmacéuticos.Por“legislación
sobreproductos farmacéuticos”cabeentender,según
la jurisprudencia, la ordenaciónde las actividadesde
fabricación y comercialización de estos productos, la
cual está sometida (a través de las actividades de
evaluación, registro, autorización, inspección y
vigilancia)alcontroldelospoderespúblicos.Todoello,
apunta la jurisprudencia, tiene su fundamento en la
potencial peligrosidad de estos productos y en la

necesidaddegarantizar losderechosde lospacientes
yusuarios.Esta se extiendeal ámbito reglamentario,
de modo que sólo el Estado puede aprobar leyes o
reglamentos sobre estamateria.
En relación a la vulneración de la Ley 29/2006, la

sentencia sebasaen la ideadeque la“adaptación”de
dosis,sumanipulación,fraccionamiento y acondicio-
namiento, son operaciones que sólo deben llevar a
caboquieneshanobtenidounaautorizaciónde fabri-
cación emitida por laAemps.En su último apartado,
la sentencia apunta también a la peligrosidad de la
manipulación de medicamentos como motivo que
justifica este régimen.
En virtud del RDL 16/2012, la competencia para

conceder estas autorizaciones a los servicios de
farmacia hospitalaria se trasladó a las comunidades
autónomas.Ahoraesbuenorecordarque,tratándose
deactividadespeligrosas,es esencial que se respeten
lasguías técnicasdebuenaprácticaaplicablesacada
caso, tal y como establece el RDL 16/2012.

Lamanipulación demedicamentos es
una actividad peligrosa
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