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EDITORIAL
Las comunidades toman la 
delantera al Gobierno central

Baleares 
avanza una 
nueva Ley 
de Farmacia, 
que se 
suma a la 
aprobación 
de una nueva 
norma en 
Madrid y el 
compromiso 
expresado en 
Andalucía

Aexpensas de que se forme Gobierno a nivel nacional, 
las comunidades autónomas ya empiezan a mover 
ficha. Y algunas lo hacen con mayor rapidez que 

otras. Es el caso de Baleares. La consellera de Salut, Ma-
nuela García Romero, apenas lleva dos meses en el cargo 
y ya ha avanzado que uno de los compromisos para esta 
legislatura será impulsar una Ley de Farmacia en la región.

La nueva responsable expuso durante una comparecen-
cia a petición propia en el Parlament balear que su departa-
mento acometerá la elaboración de una ley de ordenación 
farmacéutica. Y, bajo este marco, se facilitará el acceso a 
los medicamentos de dispensación hospitalaria a los pa-
cientes a través de la colaboración de la FH con la farmacia 
comunitaria. Asimismo, la Dirección General de Prestacio-
nes, Farmacia y Consumo balear tendrá entre sus cometi-
dos la promoción de la colaboración con la red de farmacia 
comunitaria en el control de pacientes crónicos y polime-
dicados con el primer asistencial, a la vez que se ocupará 
de la creación de un registro autonómico de profesionales 
sanitarios.

Así, Baleares se suma a otras comunidades que han 
aprobado ya su propia Ley de Farmacia, como Madrid, o que 
han expresado su compromiso para actualizar la normati-
va, como Andalucía. 

La Comunidad de Madrid ya dio luz verde a la nueva nor-
ma el pasado mes de diciembre de 2022 y tan solo quedaría 
pendiente su desarrollo. Una responsabilidad que tendrá 
que asumir ahora la nueva directora general de Inspección, 
Ordenación y Estrategia Sanitaria, Pilar Jimeno.

Por otro lado, en Andalucía, desde la Dirección General de 
Salud Pública y Ordenación Farmacéutica se ha promovido 
la modificación de la actual ley. Tal y como avanzó Jorge del 

Diego, Director General de Salud Pública y Ordenación Far-
macéutica de la Junta de Andalucía, será durante el presen-
te semestre de 2023 cuando “se conformarán los grupos 
multidisciplinares de trabajo para que, durante la presente 
legislatura, se llegue a la aprobación definitiva”. Además, la 
región se ha comprometido en fortalecer la atención farma-
céutica, promocionando las oficinas de farmacia situadas 
en núcleos con menor población, lo que hace “imprescindi-
ble” un nuevo texto, según Del Diego.

De este modo, con un Ejecutivo nacional con una activi-
dad limitada, las comunidades están tomando la delantera 
y asumiendo un liderazgo que no entiende de elecciones.

CON LA VENIA:
Cohesión en la 
regulación de nuevos 
alimentos: buenas 
noticias para los 
derivados del cannabis

El sector de los nuevos alimentos crece a medida que 
avanzan la ciencia y la tecnología aplicadas a la in-
novación alimentaria. Es un sector en el que las em-

presas de complementos alimenticios y derivados del can-
nabis tienen cada vez más intereses. De hecho, tanto EFSA 
como AESAN en España confirmaron hace algún tiempo 
que el CBD (el famoso cannabinoide derivado del cannabis) 
en productos de alimentación era un “novel food”. Éstos se 
definen como alimentos que no habían sido consumidos en 
gran medida por los seres humanos en la UE antes del 15 de 
mayo de 1997, cuando entró en vigor el primer Reglamento 
sobren nuevos alimentos. 

Este Reglamento perseguía varios fines, principalmente 
referentes a la seguridad de estos nuevos alimentos para 
los consumidores o su correcto etiquetado. Con su entrada 
en vigor, es necesaria la autorización previa a la comercia-
lización de nuevos alimentos sobre la base de una evalua-
ción de seguridad. Ello implicó, en relación con el CBD y 
otros cannabinoides derivados del cannabis, la necesidad 
de obtener una autorización para la incorporación de esta 
sustancia en complementos alimenticios o aceites. Como 
contrapartida, se solventó la situación de vacío legal en la 
que se encontraban los cannabinoides, ya que muchos de 
ellos no se consideraban sustancias ilícitas, pero seguían 
sin tener un régimen legal claro. 

Recientemente, la norma que regula los “novel food”, 
esto es, el Reglamento 2015/2283 relativo a los nuevos 

alimentos ha sido objeto de un nuevo desarrollo jurispru-
dencial. En una nueva sentencia del Tribunal de Justicia 
de la Unión Europea de fecha 25 de mayo de 2023 (Asunto 
C-141/22), el tribunal ha ayudado a acotar el concepto de 
“novel food”. 

Y es que, el Reglamento establece una excepción de la 
calificación de “novel food” para aquellos derivados de 
plantas que, a pesar de no haberse consumido antes del 
15 de mayo de 1997, tengan un “historial de uso seguro”. 
Sin embargo, el Reglamento no desarrolla el concepto de 
“uso seguro”; algo que esta nueva sentencia sí ha hecho. 
Establece que la seguridad debe haberse “confirmado con 
datos sobre su composición y a partir de la experiencia de 
uso continuado durante al menos 25 años dentro de la dieta 
habitual de un número significativo de personas en al me-
nos un Estado de la Unión”. 

El desarrollo jurisprudencial del Reglamento de nuevos 
alimentos es buen síntoma. Significa que las cosas se es-
tán moviendo, que cada vez hay más solicitudes de “novel 
food” y más productos que caben en esta calificación. En 
relación con el CBD, hay todavía 19 solicitudes pendientes 
de autorización. Mensaje a los productores de derivados 
del cannabis: conviene estar atentos, el auge del mercado 
de nuevos alimentos y el avance en el desarrollo interpre-
tativo del Reglamento puede traer luz a las nuevas solici-
tudes de autorización que se vayan presentando de estos 
productos.

Anna Gerbolés
Abogado de Faus & Moliner
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