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INTRODUCCION

La Tesisdoctoral se ha denominadotercerciclo de los estudiossuperiores

y constituyela culminación de los estudiosde licenciatura.

En mi caso,como licenciadaen Farmaciasiemprehe consideradoque la

realizaciónde la Tesis era necesariaparacompletarla formación recibidaen la

Facultady alcanzarel máximo grado academico.

Por estemotivo comencé,trasfinalizar los estudioscorrespondientesa la

licenciaturaen Farmacia, los estudiosde doctorado, iniciando un trabajo de

investigaciónen el Departamentode Bioquímicade la Facultadde Farmaciade

la Universidad Complutensedc Madrid. Sin embargomuy pronto el ejercicio

profesionalme alejó de la Facultad,con lo cual me fué imposible concluir este

estudio.

Añosmástardecuandome decidíde nuevo a reanudarlos trabajosdeuna

Tesis Doctoral, me dirigí al Departamentode Historia de la Farmacia y

Legislación Farmacéutica,de la Facultad de Farmacia de la Universidad

Complutense,donde recibí la información y el asesoramientonecesariopara

comenzardenuevomi “asignaturapendiente’.Al plantearsela eleccióndel tema

dado que en aquel momentoejercíacomo farmacéuticade hospital,éste fué el

áreaelegidaparadesarrollarestainvestigaciónbibliográfica.

Al elaborarun primer guión sobre el contenido de la Tesis seplanteó

realizar una introducción sobre la historia y legislación de la Farmacia

Hospitalaria,paradespuésiniciar la descripciónde las actividadesqueserealizan

en esteáreaasistencial,no sólo a nivel españolsino tambiénde la Comunidad

Europea.

Sin embargo,nuevamente,esteproyectofué modificado al cambiarmi

ejercicio profesionaldel ámbito asistencial,en un servicio de Farmacia,a la

Administraciónsanitariaautonómica.Este cambio influyó en el contenidode la
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memoria de Doctoradodado que profesionalmenteme vi sumergidaen los

aspectosadministrativosde las autorizacionesy regulacionesde estosservicios

en una época en la que acababande finalizar los primeros traspasosde

competenciasque modificaban la dinámica de trabajo en las distintas

Administraciones,pero queestabanpor desarrollaren muchasfacetasen lasque

cabíandistintas interpretacionesy estoen múltiplesocasionesmotivó quefuera

la jurisprudencia la que aclarase las materias y áreas de trabajo de la

Administración Central y Autonómica. El conocimiento del tema, debido

obviamentea mi modalidaddeejercicioprofesional,hizo quemeinteresasencada

día más los diferentes aspectos,a veces tan deconocidosu olvidados, que

paulatinamenteiban cambiandoel rumbo de estaespecialidad.

Porestemotivo los aspectoslegalesde la FarmaciaHospitalaria,queiban

a seruna introducción, fueron adquiriendoun volumen tal que han ocupadola

mayoríade esteestudio.

Sin dudael trabajofundamentalha sido la revisiónde fuentesmateriales,

sin menoscabodc la consideracióninsustituible en este caso de las frentes

inmateriales;todoello meha llevado aestructurarestamemoriadoctoralen doce

capítulos,de los cualesel primero se dedica,sucintamente,a la Historia de la

FarmaciaHospitalaria.

Si la Historia pudieraconsiderarse,segúnpalabrasde Cervantesque cita

en su libro el Dr. Folch Andreu, “émula del tiempo, depósitode las acciones,

testigode lo pasado,ejemplo y aviso de lo presentey guía del porvenir era

necesario introducir algunas pinceladas, basándonos en la bibliografía

tradicionalmenteconsultadapor historiadores de la Farmacia con la única

finalidad de situamosen un punto de partida. Nada nuevose pretendeaportar

sino los orígenesde los que partimos y adondequeremosllegar siguiendoun

procesoevolutivo al que no renunciamosy al que no es ajena la legislación,

materia viva y cambiantesegún el profesor Suñé a partir de un precedente

aserto.
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Pararedactarel capítuloinicial de la Historiade la FarmaciaHospitalaria

seutilizaron como libros de consultaaquellosque recogíantanto la Historia de

la Farmaciacomo de la Medicina, debido a la unión de ambascienciasen la

antigUedad.Tambiénseutilizarontextosde la historiade los hospitalesasícomo

artículos o capítulos de algunos libros farmacéuticosque habíanrecopilado

aspectoshistóricos de la Farmacia Hospitalaria. En los libros y artículos

consultadosexistía gran consensoen la descripciónde la evolución históricade

la FarmaciaHospitalaria.

A continuaciónse realiza,en el capítulosegundo,una brevedescripción

de la legislación farmacéuticadesde1860 hasta la Ordendel Ministerio de la

Gobernaciónde 1 de febrero 1977, norma básicade la FarmaciaHospitalariaa

la que sededicaotro capítuJo.Las normaspublicadasentre 1977 y Ja Ley del

Medicamentosehancomentadoenotro capítulo,antesde realizarun estudiodel

marco competencialautonómicoen FarmaciaHospitalaria,al que se dedica el

capítulo quinto. Por último la Ley del Medicamento y normativa que la

desarrolla,ligada a la FarmaciaHospitalaria,completanel marco legal a nivel

nacionaly a continuaciónel capítuloséptimo sededicaal análisiscomparadodel

marco legislativo actual en España.

Respectoa la legislación, las fuentesde informaciónutilizadashan sido

fundamentalmenteaquellasoficialesque recogenlas regulacionescomo son el

Boletín Oficial deEstado,los BoletinesOficialesde lasComunidadesAutónomas

y el Boletín del Ministerio de Sanidady Consumoque recopilalasdisposiciones

sanitarias de todas las Autonomías pero que presentael inconvenientede

publicarsecon bastanteretraso.

Por otra parte,una vez recopiladay comentadala legislaciónnacionaly

autonómica,se consideró importante incluir las regulacionesde otros países

europeoscon el fin de conocerla situaciónde la FarmaciaHospitalariaen otros

paísesy fundamentalmentede aquellosque formanpartedel marcocomúnde la

Unión Europea.A estosaspectossededicóel capítulooctavo.
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La recopilación de esta legislación fué muy difícil y en esta parte del

estudioseutilizó comodocumentobaseunostrabajosrealizadospor el Consejo

deEuropa.Porotra parte,reunionesinternacionalesen lasque he participadome

sirvieron para establecercontactoscon farmacéuticosde otros países que me

proporcionaron información sobre la situación normativa de la Farmacia

Hospitalariaen susrespectivasnaciones.En algunoscasosporestoscontactoslo

que se detectó fué la inexistencia de regulacionesespecíficasde Farmacia

Hospitalaria,comoesel casode Holanda.

Porotraparteestosúltimos años,enla legislaciónfarmacéutica,hanestado

marcadospor la publicación de la Ley del Medicamento y sus posteriores

desarrolloslegislativos.Porestemotivo ha sido necesariorealizaractualizaciones

continuasde algunasde las partesdel texto. Y no ha sido ésteel único motivo

que ha hecho necesariauna actualizaciónconstantede los comentariosa la

legislaciónya que la evolución de la interpretaciónde las competenciasde las

ComunidadesAutónomas ha hecho necesaria la adaptaciónde los textos

correspondientes.

Comoconsecuenciade la revisión de lasdisposicioneslegalesque afectan

a la FarmaciaHospitalariaen las ComunidadesAutónomas,sepusodemanifiesto

que los procedimientosde autorizacióndeestosserviciosestabanvariandoen las

distintas Autonomías,por ello se consideró interesanteconocercuál era el

procedimiento de autorización de estos servicios en dichas Comunidades

Autónomas,elaborándosepor este motivo una encuestaque se remitió a los

responsablesde la tramitación de estas autorizacionesen cada Comunidad

Autónoma y que se incluye en el capítulo noveno que trata sobre las

autorizacionesde FarmaciaHospitalaria.

Somosconscientesde que muchos otros aspectosy diferentesenfoques

podrían haber sido planteadospor ello y a sabiendasde que como toda obra

humanaes imperfecta,no hemospretendido en este estudio, básicamentede

recopilación,másquepresentaruna aproximacióna la situaciónnormativade la

FarmaciaHospitalariaen el EstadoEspañoly el Estadode lasAutonomías,que
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nos permitaconoceranalogíasy diferenciasa ¿ivel autonómico,atreviéndonos

quizá temerariamentea plantearlo queen nuestramodestaopinión, podría ser

unafutura regulaciónde estesectorpara la Comunidadde Madrid.

Para confeccionarestapropuestase estudiópreviamente,en el capítulo

décimo, la situación de la asistenciafarmacéuticahospitalariaen la Comunidad

de Madrid, ya queesta información condicionaen gran medidael contenidode

una disposición, y se elaboró una propuestabasada en la legislación y

comentariosincluidos en el conjunto del texto.

A lo largo del estudiosehan realizadonumerosascitasbibliográficasde

la legislación vigente y se han numeradosiguiendoel orden correlativode su

apariciónen el texto. En muchoscasos,al compararlasnuevasdisposicionescon

las más antiguas,ha sido necesario,volver a citar normativasque ya teníansu

númerode referenciaen el texto y por ello aparecenjunto a otras citas sin ser

correlativas.

La redacción inicial de la Tesis fué difícil, pues frecuentementeel

contenidode las normasno permiterealizarcomentariosadicionales,sinembargo

en estecaso,al avanzaren el estudio,era cadavez másfácil localizaraspectos

queseprestanadistintasinterpretacioneso comparaciones,resultandodifícil dar

por terminadaestaTesis,quesometoa consideraciónde la Comisiónqueha de

juzgarlacon la esperanzade la benevolenciaen la comprensiónde los muchos

errores e involuntarias omisiones que impone la limitación del que

entusiásticamenteinicia unaandadura“se hacecamino al andar’...
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1- REVISION HISTORICA DE LA FARMACIA HOSPITALARIA

Se puedeconsiderarla Historia de la FarmaciaHospitalariaparalelaa la

del Hospital a pesarde queno surgecomo tal hasta el siglo XII, en la Europa

cristiana,pueshastaentoncesla profesiónmédicay farmacéuticaconcurríanen

unamismapersonay erael médicoel quepreparabatodoslos medicamentosque

precisabansusenfermos.

Por este motivo seha dividido estarevisiónatendiendoa estasdosetapas:

la primera hastael siglo XII en que médico y farmacéuticoerantodo uno y la

segundatras la separaciónde las dos profesiones.

1.1- LA FARMACIA HOSPITALARIA EN EL MARCO

HISTORICO DE LAS CIENCIAS DE LA SALUD

La Historia de los Hospitalespareceremontarsea los albores de la

Humanidadsin embargoesen la civilización egipciaen la queparecenhallarse

las primerasnoticiasde sanatorioso tal vez de lugaresde descansodestinadosa

la recuperaciónde los enfermosy tambiénde lazaretosparaaislar a los afectos

de la lepra, tisis ó mal venéreo(1).

Pareceser quela Farmacoterapiasedesarrollóampliamenteen el antiguo

Egipto; asílo demuestran,tanto como el contenidode los papiros,el prestigio de

Egipto entrelos másantiguosgriegos:“paíscuyafértil tierraproducemuchísimos

fármacos” y donde “cada hombre es un médico” como consta en la Odisea.

Parecemuy probablequejunto, a los médicoshubiesealgunosespecializadosen

la preparación de los remedios medicamentososy hasta de un “jefe de

farmacéuticos”sehabla (Jonckheere)(2).

En Grecia se construyeron,para el culto de Asclepias numerosos

santuarios, dirigidos por sacerdotes—médicosque recibían el nombre de
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asclepiades(3). Los templos de Asclepias , escribeel Dr. GastonBaissette,

estabansituadosen lugaressaludablesy estacionesclimáticasy los rodeabaun

bosquesagrado.Allí seencontrabanfuenteshipogénicas,ricasen gascarbónico,

grutascon mofetas,dondeel gasquesedesprendíaa temperaturaambiente,era

invisible y provocabainexplicablesdelirios. Poco a poco aquellostemplos se

convirtieronen unaespeciede clínicas en las quelos enfermospodíanquedarse

y dondese practicabanoperacionesquirúrgicas(1)(4).

Paraalgunosautoresestossantuariossepuedenconsiderarsanatoriospor

sus condicioneshigiénicas(3), sin embargopara otros los asclepionesde la

antiguaGrecia no eranhospitales,ni casasdc enfermossino masbien casasde

salud anexasa santuarios(5).

También pareceser que existió en Grecia otro tipo de clínica que se

denominaba“iatrcyon” donde los médicos atendían a los enfermos (3). El

“iatreyon” estaríaa caballo entrela consultadel médicoy un pequeñohospital.

En Roma existieronlos “valetudinaria” estacionesparalos enfermosde la

poblaciónmilitar e inválidos quedatande los tiemposde Augusto.Sin embargo

estasinstitucionessocialesconsusnumerosasy pequeñasceldasapenaspueden

considerarsemodelo o ejemplo de los futuroshospitales(2)(5).

El primer médicogriego queseestablecióen RomasegúnCassioHemine

fue Archagato(219 a J.C.) y alcanzófama rápidamente(3), fundó en Romauna

botica que tenía a la vez algo de consultorio, de farmacia y de hospital, a

imitación de las casasde socorroqueseencontrabanen las principalesciudades

griegasde aquellaépoca. El médico recibía allí a sus enfermos,generalmente

gente modesta,vendabalas heridas,vendíalos remediosque habíapreparadoo

hecho prepararbajo su dirección y si le parecíaútil conservabalos casosmás

graves,los quenecesitabanvigilancia ó cuidadosconstantes(4).

Mástardea raízdel código Justinianoescuandosedictannormasquehan

de servirparala organizacióndeverdaderoshospitalesdecampañade los quese

han hallado ruinas en Baden (Suiza) y Viena. Los romanosdispusieronde
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hospitalespara esclavos(5). En la antigua Roma existían al parecer grandes

diferenciasen los nivelesde atenciónal enfermosegúnsu posiciónen la escala

social, superioresa las existentesen Grecia (2).

La llegadadel Cristianismocambiael conceptodeenfermedady asistencia

al enfermo(1). Se ha citado comoejemplode la forma arquitectónicaprimitiva

de hospital el “xenodoquio” de Pammachioen el puerto de Roma que datadel

año 398 (5).

En la épocavisigoda el “xenodochion” era un hospital dondeserecibía

a toda clase de gentes,principalmenteviajeros con el único requisito de la

evidenciade la enfermedad.PauloDiácononos cuentaen las vidasde los Padres

Emeritenses,la fundaciónde uno de estos hospitalesen Menda por el famoso

obispo Masona en el año 580. Los médicos visigóticos que allí ejercían

considerabantan suya la preparaciónde los medicamentoscomo el propio

diagnósticode la enfermedad(6).

Existía, al parecer,una Farmacia en todos los “xenodochion” y en el

propio palacioepiscopalde Sevilla existíaunade excepcionalrenombrepero en

ninguno de los escritos de la época se mencionaa una personaencargada

exclusivamentede prepararmedicamentosy sí encontramosciertasafirmaciones

dequelos propiosmédicoseranlos encargadosdeelaborarlos remediospor ellos

recetados(1)(2)(6).

La épocade los monasterios—hospitalesse inicia con la fundacióndel

primer convento de San Benito en Monte—Casinoen el año 529. Junto a la

enseñanzade las artes liberales en este convento y en los fundados

posteriormente,se ejerció la medicina y surgieron anejos a los conventos:

hospitalesy asilos, donde los monjes poco a poco se iban aficionando a los

estudiosmédicosy éste fue el inicio de la Medicina conventual(3).

A partir de la primeramitad del siglo VI va a prevalecersobreel médico

seglarla figura del sacerdote—médicohastael siglo X—XI (2).
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Estasituaciónera similar en toda Europay así en Franciaen la épocade

Carlomagno,segúnEmile Lesne“la medicinahabitaen los claustros,los lisiados

y enfermosdebenencontrarallí los cuidadosquereclamasu salud” (4).

Entre estosconventostiene especialinterés,la estructuradel Monasterio

de SaintGalí. En el plano, del año 820, aparecela distribuciónde los edificios

quelo componíanfigurandola Farmaciae inmediatamenteal lado un jardínpara

plantas medicinales (5). Sin embargono existía al parecerninguna persona

dedicadaexclusivamentea la preparaciónde los medicamentospues la celda

contiguaera la del médico (1)(3).

De un modoparalelosedesarrollabala culturaárabe.En los siglos VIII

y IX, ya existíanhospitalesen Damasco,Bagdad,El Cairo... Harum al Rashid

decretóen el año 786 quejunto a toda nuevamezquitateníaquehaberun centro

hospitalario.

El hospital público árabe“bimaristan” era una institución dedicadaa la

atenciónde los pobres,al igual queocurrió en Bizancio, dondetuvo su origen.

La actitud caritativa que prescribía cl Corán fue el principal motor de estas

fundacionesy estorecuerdaa los hospitalesvisigodosy a los conventosen los

que también la religión estabaentroncadacon el arte de curar. Mas adelante

surgieronlos grandesy bienorganizadoshospitalesqueadmirabana los viajeros,

como el psiquiátricoqueen Bagdaden el siglo XI vió y describióBenjamínde

Tudela (2)(6).

En los alrededoresde los “bimaristan” existían las tiendas de los

“saidalini”, vendedoresde drogas y preparadoresde ciertos medicamentos

compuestosparafacilitarlos rápidamentea la Farmaciadel Hospital donde se

recibían las “sifas” prescritaspor los médicos.Pareceser que este saidalini

trabajabafueradel hospitalpero,en el interior de éste,en la Farmacia,existíaun

boticario,decategoríainferior al médico,queocupabaunaposiciónmásparecida

a responsablede almacén(6).
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Posteriormentetodos los grandeshospitalesárabesdisponende grandes

farmaciasa las quellegabandirectamentelasprescripcionesde los médicospara

queallí seconfeccionaseny entregasen(1).

Estos hospitalestenían ademásuna intensaactividaddocentey existían

anejasEscuelasde Medicina.En la escueladeMedicina deBagdadseexaminaba

a los que deseabanejercer la profesión y pareceser que fue allí donde se

establecióla primeraFarmaciaen el siglo VIII. Se puedeafirmar quelos árabes

separaronla Farmaciade la Medicina y quea ellos sedeben los orígenesde la

Farmaciamoderna(3).

Mientrastanto en la Europacristiana,el ejerciciode la Medicinapor los

religiososno eramiradocon buenosojos por la mayoríade las altasdignidades

de la Iglesia y en el sínodo de Ratisbona,en el último tercio del siglo IX, se

prohibió a los sacerdotesel estudio y ejercicio de la “Física”(3). En Concilios

posteriorescomo Reims (1131), Londres (1138), Letran (1139) etc y escritos

como el Códigode las 7 PartidasdeAlfonsoX el Sabio,intentaronevitarquelos

religiososejerciesenla Medicina y ya queno existíaseparaciónentreMedicina

y Farmacia,la prohibiciónseextendíaigualmentea estaciencia, sin embargose

siguieronllevandoa caboprácticasmédicas(3)(4).

Es posible que estas órdenes sobre el ejercicio de la Medicina

contribuyerana queseprodujeraen los conventosla separaciónde la Medicina

y la Farmacia,puessi al ejerciciode la primerasele podíanoponerlasanteriores

prohibiciones,no sucedíaigual con la obtenciónde los medicamentosy con el

cultivo de las plantasnecesariasparaellos (3).

A principios del siglo XII el hospital empezóa desentendersedel íntimo

vínculo de exclusividadque le relacionabacon los monasteriosy fundaciones

capitulares.Nacen las hermandadeshospitalariasde laicos y en el transcursode

los siglos XIII y XIV la administraciónde los Hospitalesva, en ocasiones,

pasandoa las institucionesmunicipales(5). La evolución hospitalaria entre los
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siglos XV y XIX muestrados rasgosprincipales: la racionalizacióndebidaal

progresotécnico de la Medicina y la crecientepenetracióndel espíritucientífico

en la vida social así como la paulatinasustituciónde la caridadpor la filantropía

con la crecienteparticipaciónde las institucionesciviles, poderreal, municipio

etc, en la subvencióny régimen de hospitales,dan lugar a que éstos,aún sin

perder su primitivo carácterreligioso, en algunamedida se seculariceny ello

mejora la calidadde la asistenciapesea lo cual siguendirigidos hacialos estratos

masbajosde la sociedad(2).

1.2- LA FARMACiA HOSPITALARIA TRAS LA DIVISION DE

LAS CIENCIAS DE LA SALUD

La separaciónde la Farmaciade la Medicina en la Europacristiana se

inicia en el siglo XII, al darsecuentaalgunosprofesionalesde quela obtención

correctade medicamentosrequería dedicarsea ello por completo,abandonando

otrasactividades.En 1240 aparecela primeraregulaciónsobrela separaciónde

la Farmaciay la Medicina que se debeal rey FedericoII, que la dicté para el

reino de las Dos Sicilias. A este edicto se le ha llamadocon razón la Carta

Magna de la Farmacia(3)(6).

Según algunos autores esta separaciónse produjo en los hospitales

conventuales,en los que la falta de interés económicoen el cuidado de los

pacienteshabría motivado la separaciónde las tareas,con el fin de mejorarla

calidadde los serviciosprestados.Y si la división ocurrió en los hospitales,los

farmacéuticos de hospitales serían los primeros practicantes, oficialmente

reconocidos,de la profesiónde Farmacia(7). TambiénUrdangconsideraa los

farmacéuticosde hospitalescomo los primeros representantesde la profesión

farmacéutica(8).

En la mayoría de estos hospitales religiosos existía una Oficina de

Farmaciaregentadapor farmacéuticosreligiosos,los cuales,aunqueen muchos

casosno hubieransido examinadospor el Real Tribunal del Protomedicatoy
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consecuentementeno eran “boticarios aprobado. . poseíanunos conocimientos

científicos superioresa vecesa los de los boticariosseglares(9).

Algunos de estosfarmacéuticossobresalierontanto quesus obrasfueron

de obligada consultapara sus compañeros.Así en el Renacimientodestacóel

sevillano Fr. BernardinoLaredo, fraile franciscano,profundo conocedorde la

farmacopeay quese encargódurantemásde 20 añosde la boticadel convento

de San Francisco del Monte, edificado en Villaverde del Rio, donde

probablementeejerció tambiénla Medicina. De sus tres obras conocidas,una

publicada en Sevilla en 1521 y en Madrid en 1527 es la que tiene mayor

empaquefarmacéutico“Modus faciendi cum ordine medicamenti” que es la

primera obra de Farmaciaescritaen castellanoy muestracómo era la práctica

profesionalen la época(3)(6).

Se puede citar también a Fr. Antonio Castelí, que ejerció la profesión

comodirectorde la boticadel ConventodeBenedictinosdeValladolid y escribió

la obra “Theoria y prácticade boticarios” publicadaen Barcelonaen 1542, en la

que se puedenver las preparacionesmásusadasen la época y en la que se

encuentranademásun tratadode pesasy medidasy otro de sustitutos(3)(6).

Fray EstebanVilla fue administradorde la botica de San Juande Burgos

y susobras “Examende Boticarios” o “Ramillete de Plantas” tuvieronunagran

incidenciaen el quehacerprofesionalde la épocay hablandel buenhacerde los

religiososboticarios(3)(4).

Por otra partetambiénexistennoticias de que en el primer hospital de

campañaque se conoce,establecidopor la Reina Isabel la Católica duranteel

siglo XV y queestuvofuncionandoen el sitio y tomadeMálagapor los ejércitos

cristianostrabajabaun farmacéutico,MaestreJaimePascual,queeraayudadoen

sus funcionespor Estebande Buenara.Este hospital no se extinguió con la

conquistade Málagasino que debió ser trasladadopara que cumplieseiguales

serviciosen el cercode Granaday tambiénen él actuócomofarmacéuticoJaime

Pascual,al quesedebeconsiderarcomoel Farmacéuticocastrensemásantiguo.

Y no sólo ejercíaen tiemposde guerrasino en los de paz en los cualesactuaba
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comoboticario de los reyesy susejércitos.En el siglo XVI y XVII en ocasiones

el papelde farmacéuticodel ejércitofuellevado a cabopor religiososde la Orden

de San Juande Dios (3).

En muchos de los hospitales españoles dc la Alta Edad Media,

especialmenteen los no religiosos,no tenían Farmaciapropia y se servíande

conciertoscon boticariosextrañosal centro,establecidosen la población.Así se

tiene constanciade que en 1375 el Hospital den Colom de Barcelona(cunade

la Sta. Cruz quenacería en 1401) pagabaciertascantidadesal especieroPujol,

por medicamentosy posteriormentea otros (1).

Algunos hospitalesposeíanboticas que no pertenecíanal hospital, aún

estandodentro de él, sino que lo eran del farmacéuticoel cual pagabaen

conceptode alquiler una cantidad estipuladaa la entidad ó patronato que

administrabael hospital. En estascondicionesteníansu botica FranciscoLópez

Núñezdel Hospital de La Latina ó JoséMuñoz Valdivieso el de Buen Suceso

de Madrid (9).

Los datosmásantiguossobrela labor de los boticariosen los hospitales

estánrecogidosen los estatutosdel Hospitalde EspírituSantode Sevillaen 1580,

en el que se decía que el boticario debía asistir a las horas de la visita del

médico,debería “asentar” las medicinasquecadadía seordenena los enfermos

en un libro, tambiéndeberíaadministrarpurgasy píldoraspero no estáclaro que

“estuviera” en el hospital (1).

En las “Constitucionesantiguas” del Real Hospital de Granada,dadaspor

Felipe U, serefierenen numerosasocasionesal boticario y tambiénrecalcanla

presenciadel mismo en las visitas médicas,quedeberíahacer las cuentascon el

administrador..,sin embargoesteboticarioteníasu boticaparticularen Granada.

Por otra partede las “Constituciones”del Hospital de la Misericordiade

Toledoen 1629 sededucequeel boticarioesun empleadodel mismoqueincluso

vive en él y queen el hospitalteníasu boticapropia (1).

En muchosdeestoshospitales,tanto seglarescomoreligiososseocuparon

de dar instrucciónteórica y práctica a los boticarios cubriendoasí la falta de
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enseñanzasquehabíaen España(9). Así existendatoscorrespondientesa 1658

de un aprendizajerealizado en la botica del Hospital de la Santa Cruz de

Barcelona(1).

Se puede decir, de una forma general, que lo que hicieron aquellos

hospitalesfue la base de las enseñanzasque en el siglo XIX se establecieron

oficialmenteparatodos los farmacéuticos(9).

En el siglo XVII en España,el autor másinteresantedesdeel punto de

vista farmacéutico,fue un boticario de hospital, Geróninio de la FuentePiérola,

natural de Mandayona(Guadalajara)que vino joven a Madrid, haciendosus

estudioscomoboticario al lado de Vélez de Araniega,trabajóen la Real Botica

y luego fue boticario de los hospitales General y de La Pasión de Madrid,

estableciéndosefinalmente en el de la Plaza de la SantaCruz. Su trabajo más

importanteen el campo farmacéuticoes el “Tyroeinio Pharmacopeamethodo

médicoy chimico” publicadaen 1660; suscapítulosmuestranclaramentelo que

era la Farmaciade la época(3).

La accióncaritativa ejercidaen los hospitalesconventualesdispensandoa

los enfermosallí acogidoslos medicamentosnecesariosparael alivio o curación

de sus males fue dando paso paulatinamentea la dispensacióna personas

particulares. Esto motivó un duro enfrentamiento entre las corporaciones

farmacéuticasseglares,que veían en ello un intrusismo, y las comunidades

religiosas.Así en Barcelonaa principios del siglo XVII trabajabantres boticas

conventualesy contraellassequerellóel Colegiode BoticariosdeBarcelonaante

el Consejode Ciento, el cual, por tratarselos demandadosde instituciones

religiosas,elevó la queja a la SantaSedey ésta falló, en principio a favor del

Colegio de Boticariospero no de una maneraclara y tajante.El Papadictó un

Breve en 1678 prohibiendoal clero regular la facultadde ejercerpúblicamente

la Farmaciapero indicando que la podían ejercer en beneficio de religiosos

pobresy bienhechoresy aúndel público, siémprequelos medicamentosfueran

preparadosdebuenafe y sin intencióndc lucro. Laúltima partedela disposición

14



sirvió paraquealgunasde las Ordenes,como los dominicos,senegarana cerrar

su boticay siguieronsuministrandoal público toda suertede medicamentos.La

botica de los dominicos llegó a vender, ella sola, tanto como el resto de las

boticasde Barcelona(3)(6).

También lucharon contra el intrusismo de las boticas conventualeslos

colegiosde Valencia,Zaragozay el de Madrid queen la segundamitad del siglo

XVIII sevió obligadoaentablarun pleito contra iascomunidadesreligiosascon

el fin dc queno se les permitieraseguircon susboticasabiertasal público. La

sentenciadictada por el Real y SupremoConsejode Castilla no obligó a las

comunidadesreligiosasa cerrar susboticaspero sí a poner,apartir de Febrero

de 1761, a su frente un boticario examinadoy aprobadopor el RealTribunal del

Protomedicato,debiendoigualmenteprocedera la aperturade una puerta que

comunicasedirectamentelas dependenciasde la botica con el exterior, de este

modo seria innecesarioel accesopor la clausura(9).

Quizádebidoa lo quecomenzarona hacerlos religiososen sushospitales,

también en las Farmaciasde Hospitalesciviles se comenzarona dispensar

medicamentospara enfermosextrahospitalarios.Así, entre otros, lo hacía el

Hospital de NuestraSeñorade Graciade Zaragoza,el de Buen Sucesode Madrid

ó el de La Latina tambiénmadrileño.Los farmacéuticosparticularespidieronuna

y otra vez queseregulasenlos servicios farmacéuticoshospitalariospero no lo

consiguieronhastael siglo XIX (9).

También se encuentran referencias de Farmacia Hospitalaria en

Norteaméricaen el siglo XVII (10) cuando las hermanasde los Hótels—Dieu

recibíanformación y secomprometíana proporcionarserviciosfarmacéuticosen

centrosde cuidadosubicadosen Montreal y en Sillery, cercade Quebee.

Sin embargola primera contrataciónde un farmacéuticohospitalarioen

Norteaméricano tuvo lugar hasta el siglo XVIII, en que, en 1725, el Royal

Hospital de NuevaOrleanscontratóa un farmacéuticoparaque proporcionase

medicinasal hospital y sele ofreció un laboratorio. Poco despuésen 1751 enel
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Hospital Pennsylvaniade Filadelfia se contrató a un farmacéuticopara que se

encargasede la elaboracióndiaria de medicinas.En 1790, cl New York Hospital

contrataa un farmacéuticoy le confiereademásresponsabilidadesclínicas,quizá

por influenciade los hospitalesinglesesen los quetambiénserealizabanestetipo

de tareas.

En Inglaterra,tambiénen el siglo XVIII, sepublicó un famoso formulario

denominado “ Pharmaopaeiapauperum”publicado por el Royal Infirmary of

Edinburgh. Este formulario hospitalario, al igual que otros, se denominaba

“farmacopeaspara los pobres’ dado que uno de lo motivos principalesde la

selecciónde medicamentoserael no poderpermitirse,por su caráctercaritativo,

almacenartodas las medicinasexigibles a una farmacia pública (10). Otro

formulario importantefué el queaparecióen Londresen 1773 “The Practiceof

the British and French Hospitals, viz. the Edinburgh Military and Naval

Hospitals, L’Hótel de Dieu, La Chanté and Les Invalides” que era una

recopilaciónde las fórmulasvigentesen todasestasinstituciones.Un ejemplode

formulario ligado a un hecho histórico lo constituyela “Lititz Pharmaeopoeia”

que tomó el nombrede una ciudad de Pensylvaniaya que se publicó para su

“utilización en los hospitalesmilitares pertenecientesal ejércitode los Estados

Federadosde América” (10).

En España,en el siglo XVIII sereorganizanlos serviciosfarmacéuticos

militares,sedictanlasprimerasordenanzasen tiemposde FelipeV quiénordenó

en 1704 que, entreel personalde Hospital del ejército,debíafigurar un boticario

(3). En 1720 aparecepor primeravez en Españael titulo de Boticario Mayor de

los RealesEjércitos.

Posteriormente,en 1760, CarlosIII en la campañacontraPortugalordena

que las boticas de los hospitalesestén surtidasde medicamentoslegales por

cuentade la Real Hacienday no por asentistascomo se venía haciendohasta

entonces(6).

En estamismaépocatambién se realizaronpetitorios ó catálogosde los

medicamentosó productosquehabíande serutilizadosensusrespectivasboticas.

16



Uno de estospetitoriosinspiradoen la “FarmacopeaMatritensi” Y edición, fue

hechoen 1776 por ordendel Real tribunal del Protomedicatocon el fin de que

los hospitalesdispusierande un “Formulario” oficial en el queserecogieralo que

debíaservir parala curaciónde los enfermosen el Hospital (9).

Por otraparteasí comola Farmaciacivil españolahacontadocon códigos

pararegir la preparaciónde medicamentos,la Farmaciamilitar contó con obras

similares.En 1784 seeditó el “Formulario de medicina” queeraun petitorio pues

sólo conteníauna relaciónde las sustanciasmedicinalesque debíaposeercada

Farmacia.

Más adelante,en 1837, apareceel primer Formulario de Medicamentos

parahospitalesmilitares,obra magníficapara su tiempo saliendoposteriormente

nuevasediciones(3).

En Franciaen el siglo XVIII aparecióun libro de fórmulasde Farmacopea

paralos hospitalesmilitares del rey, con el estadode las drogasquedebenser

suministradas(1747). En 1777 cl farmacéutico—jefetiene unas atribuciones

precisasentrelas cualesfigura que“debe mantenerunacorrespondenciaregular

con todos los boticarios de los hospitales del ramo y del ejército, hacer

inspeccionesanualesen los hospitalesde provinciasy en los jardinesbotánicos”

(4).

En España, el siglo XIX marcaprofundoscambiosen el ejercicio de la

profesión.A partir de 1800, los boticariosquedancomoun cuerpoa extinguir y

sonlos nuevosfarmacéuticoslos querápidamentesetransformanen Licenciados

y Doctoresen Farmaciay asumenen lo sucesivotodaslas funcionesinherentes

a la Farmacia(6).

En Marzode 1800conlasPrimerasOrdenanzasdeFarmaciaseestablecen

lasprimerasenseñanzasoficialesdeFarmaciaenEspañay la Ordenanzasde1804

modificana las anterioresen cuestiónde títulos y estudios(3), pero no tratande

la FarmaciaHospitalaria que tampocoes mencionadaen la Ley Generalde
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Sanidad de 1855 que en su capítulo XIV, dedicado a la expedición de

medicamentos,sólo autorizaa los farmacéuticosparaestaactividad (3).

Tambiénen Franciael siglo XIX traeuna grannovedadparalos grandes

hospitalesparisinosen los queseestableceun sistemade interinidadenFarmacia

y posteriormentesólo los interinos que superasenun examenpodríanaccedera

las plazasdefarmacéuticoshospitalarios.Estosestudiossepuedenconsiderarel

precedentedel sistemade residentesque se implantó en la segundamitad del

siglo XX paracursarla especialidadde FarmaciaHospitalaria,comosedescribirá

másadelante(10).

De nuevoen España,en 1860 se apruebanunasnuevasOrdenanzasde

Farmacia en las que ya se reconocea las Farmaciasde Hospitales, como

comentaremosa continuación(11).

Resultacurioso observarcomo uno de los debatesque se mantienea lo

largo de lossiglos hastala actualidadesla dispensacióna pacientesno ingresados

que, comoveremosposteriormente,tambiéna lo largo del siglo XX ha motivado

diversasposturasprofesionalesy regulaciones.
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II- EVOLUCION DE LA LEGIE’ACION DE FARMACIA

HOSPITALARIA HASTA LA ORDEN DE FEBRERO DE 1977

La primera cita sobre la FarmaciaHospitalariaen la legislaciónespañola,

figura en las Ordenanzas de Farmacia de 18 de Abril de 1860. En su artículo

27 dice “Las boticasdel Real Patrimonioen sitios realesy las de los hospitales

civiles y militares deberánestarregentadaspor farmacéuticosaprobados”y en

su artículo 28 “Los hospitales sólo podrán tener botica para su servicio

particular”. Al pareceralgunoshospitalessuministrabanmedicamentosapersonas

no ingresadasen el centro, lo cual era consideradopor los propietarios de

Oficinas de Farmaciacomo intrusismoy por ello habíansolicitado que a nivel

legal seestablecierael régimende funcionamientode las farmaciashospitalarias

exclusivo para los pacientesdel centro. En el mismo artículo se establece,sin

embargo,una excepción,“continuarán,sin embargocon su despachoabierto al

público las boticasde los presidiosmilitares”, lo cual nos da a entenderque

existíanOficinasdeFarmaciaen lasprisionesmilitaresquecuriosamentetambién

dabanservicio al público y queposteriormentedesaparecierono setransformaron

en las farmaciasmilitares que conocemosen la actualidad(1)(9)(11).

En el siglo XX, la primeradisposiciónlegal en la quefigura la Farmacia

Hospitalariaesla RealOrdende 11 de Mayo de 1903 y simplementesereitera

partedel contenidode las Ordenanzasde 1860 “en todo hospitalpodráhaberuna

Farmacia, siempreque su despachose limite al servicio interior de aquél y

estuvieraregentadapor un farmacéutico”(1)(9)(12), lo cual hacesospecharque

las disposicionesde 1860 no se cumplíancon el rigor queerade esperar.

Sóloun añodespuésen 1904, la InstrucciónGeneralde Sanidadrepite

en su artículo70 “las farmaciasde hospitales, asilos y demásestablecimientos

benéficossólo podránadministrarmedicamentosa los asistidosen ellos”. Junto

a las farmacias hospitalarias se citan a los asilos y otras instituciones donde al
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parecerexistíaalgun tipo de asistenciafarmacéutica,por lo tanto esposibleque

en algúncasoexistieran servicios farmacéuticosen centrossocio—sanitariostal

y como se estáestableciendoa finales del siglo XX como comentaremosmas

adelante en este trabajo. También dispone a continuación que “aquellos

establecimientosdecarácterhospitalarioque no puedantenerun farmacéuticoal

frentedeberíanestar,en el casode poseerun botiquín, adscritosauna farmacia

de la mismapoblación” (1)(9)(13). Esteesel primerantecedentede los depósitos

de medicamentosdeclínicas,queexistenen la actualidady el motivo pareceser

el mismo de la legislaciónactual: dadoqueexistíancentrosquepor su tamaño

no podían contratara un farmacéuticopara que dirigiera la farmacia, según

disponíalas legislacionesde 1860 y 1903, aparecenlos botiquinessuministrados

por unaOficina de Farmacia.

Posteriormente,sepublica la Ley de Bases de 1944 y en estanorma,que

pesea no habersido desarrolladarigió la Sanidadhasta1986, no figura ninguna

mencióna la FarmaciaHospitalariay sólo se aludeen su base 16 a las oficinas

de farmaciadel Estado(9).

Al año siguiente,sin embargose publica la Ordende 24 dc Abril de

1945 que estableceen su artículoprimero que sólo a travésde las Oficinas de

Farmaciasepuedeefectuarla dispensaciónde medicamentosya seaal público

o a los hospitalessin Farmacia . “La dispensaciónde medicamentos,tanto al

público engeneralcomoasanatorios,centros,entidadesde asistenciamédicaque

no tengan Farmacia, legalmenteestablecida,se hará exclusivamentepor las

Oficinasde Farmacia”(1)(14). En la mismanormase estableceel procedimiento

desolicitudparainstalarestetipo deFarmacias“El establecimientodeFarmacias

en Hospitales, sanatorios,lazaretos,etc habrá de solicitarsede la Dirección

GeneraldeSanidadconarregloa lo dispuestoen estamateriaen los Reglamentos

vigentes”. También se contemplala posibilidad de que existan botiquinesde

urgenciaen los hospitalessin Farmaciapropia “En los hospitalesqueno tengan
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Farmacialegalmenteestableciday en las clínicas,sólo podráhaberun botiquín

de urgenciabajo la vigilancia de un farmacéuticoy repuestocon arreglo al

petitorio aprobado” (9)(14). Los botiquinesde hospitalesestablecidosen 1904

recibenun apellido “de urgencia” queparecerecordarquesólo dispondránde la

medicaciónindispensablecon el fin de que no se conviertanen farmaciassin

farmacéuticoal frente. Por otra parte la mencióndel petitorio hacesuponerla

existenciadc unalista de medicaciónautorizadaparautilizar en el centro,lo cual

puede suponer un antecedente de los actuales formularios o guías

farmacoterapéuticas.

En la Ley de HospitalesdeJulio de 1962 (15) en artículo 10, párrafo

tercero, se indica “En aquelloshospitalesque tenganmás de 200 camasy en

aquellosotros que, en su caso,determinela Comisión Central de Coordinación

HospitalariapodránexistirparasuspropiasnecesidadesServiciosdeFarmaciaen

la forma y condicionesqueseseñalepor el Ministro de la Gobernación”.Como

se dispone“podránexistir” no esobligatoria su instalación.Es la primeravez

queen la legislaciónaparecencomo“Servicio deFarmacia”y estadenominación

es la más utilizada actualmente. La Comisión Central de Coordinación

Hospitalaria se constituyó poco después y entre sus funciones figuraba

“determinarlos hospitalesenquepuedeexistir un Serviciode Farmaciaparasus

propiasnecesidades“, pero no se llegó aproponerningunadisposición,por parte

de estaComisión,que desarrollasela estructuray funcionesde estos Servicios

(9).

La Ley de Basesde la Seguridad Social de Diciembre de 1963,en su

base6~ describela prestaciónfarmacéuticay autorizala adquisicióndirectaa los

laboratorios:“La SeguridadSocial realizarála adquisicióndirectaen los centros

productoresde los medicamentosque hayan de aplicarseen sus instituciones

abiertaso cerradas”.En el puntoe) de estabasesuprimeel Petitoriopero expresa
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que se seleccionaránlos medicamentossegúncriterio científico, tanto en las

institucionesabiertascomo en las cerradas(16).

Con el fin de desarrollarestabase,se publicó la Ordende 21 de Junio

de1967(17) queregulala dispensacióndemedicamentosen Institucionespropias

de la SeguridadSocial (cerradaso abiertas).

En su artículo1~ consideraqueel licenciadoen Farmaciaesnecesarioen

la dispensación de medicamentosy establece que: “La dispensaciónde

medicamentosen los tratamientosque se realicenen las Institucionespropiasde

la SeguridadSocial constituye por su misma naturalezasanitaria un servicio

profesional de la exclusiva competenciade quienes acreditandolos demás

requisitosqueal efectose señalen,esténenposesióndel título de licenciadoen

Farmaciay habráde realizarseconsujecióna lo dispuestopor lasnormaslegales

en materiade sanidad”.A continuaciónen su artículo Y disponela creaciónde

“Oficinas de Farmacia~~y curiosamenteno utiliza la denominaciónde Servicios

de Farmacia:“Parael correcto desarrollode las actividadesfarmacéuticasdc la

SeguridadSocial, la Entidad gestoraestableceráOficinas de Farmaciaen el seno

de cadaunade las Institucionescerradasquecuentencon un númerode camas

superiora 200, segúnlo dispuestoen el artículo 10 de la Ley 37/1962de 21 de

julio”. Estepunto motivó la creaciónde buennúmerode Serviciosde Farmacia

en centrosde la SeguridadSocial. Ademássigne la Orden estableciendouna

excepciónparaquepuedaexistir un Serviciode Farmaciaen cadaprovincia con

ResidenciaSanitaria:“En las provinciasen las queno existanResidenciascon

númerode camassuperiora 200, la Entidad gestoraestableceráunaOficina de

Farmaciaen la Residenciade la capitalde la misma,seacual fuereel númerode

camasde queconste”.

En su artículo 39 seregula el establecimientode botiquinesen las demás

institucionescerradasy en las institucionesabiertas:“En las institucionescerradas

de la SeguridadSocial no comprendidasen el artículo anterior, así comoen los

serviciosambulatorios adscritosa las Residenciasy en las demásInstituciones
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abiertas seinstalaránbotiquinessuministradospor la Oficina de Farmaciade la

Residenciadesu provincia cuyosfarmacéuticos,bajo su directa responsabilidad,

vigilarán y controlaránsu normal funcionamiento”.

En el mismo artículo,másadelante,sedisponequeen lasprovinciasdonde

existanvarios hospitalescon “Oficina de Farmacia” serepartiránlos botiquines

parasu control y dispensación,segúnla proximidady facilidad decomunicación.

Estasfarmaciashospitalariasse ajustarána la legislaciónhospitalaria y a

la farmacéuticaen vigor o que se promulgue en el futuro como disponeel

articulo 49, en el que también se contemplan la incompatibilidad de los

farmacéuticos que trabajenen ellas con el ejercicio en Oficina de Farmacia

abiertaal público.

Todasestasdisposicionessólo eranaplicablesa las Institucionespropias

de la SeguridadSocial pero no a las Institucionesprivadasconcertadascon la

misma.

Con el fin de dar cumplimiento a esta Orden ministerial, un año después,

seconvocaconcursode méritosmedianteunaResoluciónde 17 deFebrero(18),

para la adjudicación de 55 plazasde farmacéuticosen InstitucionesSanitarias

cerradasy se establecenlas condicionesdel contrato y las exigenciasde los

candidatos:

—ser español.

—licenciado ó doctor en Farmacia.

—edad no superiora los 45 años.

Así como susincompatibilidades:

—otro trabajoen la SeguridadSocial.

—cargoen la AdministraciónPública.

—posesión, regencia o prestación de servicios en Oficina de

Farmacia, almacén de distribución, cooperativa o laboratorios de productos

farmacéuticos.

23



En la Orden Ministerial de 25 de Marzo de 1972, del Ministerio de

Trabajo (19), se recoge la ordenaciónde los Servicios Farmacéuticosde las

InstitucionesSanitariascerradasde la SeguridadSocial y ya se les aplica la

denominaciónde “Servicio de Farmacia” y en su articulo V se establecenlas

categoríasde las plazasde farmacéuticos:

—Jefede Servicio.

—Jefede Seccion.

—Adjunto o ayudante.

En el artículo39 de esta Orden se dispone que el Servicio de Farmacia

“estarásometidoal controlde calidadquepreviene cl artículo 19 dc la Ordende

28 de Julio de 1971”. En el restode los artículosse determinala forma de acceso

a estos Servicios a nivel nacional y curiosamente,en el artículo II, las

incompatibilidadesde lasplazasqueestableceson:puestode trabajoconhorario

coincidentey ejercicio en Oficina de Farmacia,es decir diferentesy menores

incompatibilidadesquelas queseestablecíanen la resolución,ya comentada,de

1968.

En el mismo boletín en que se publicó estaOrden se incluía tambiénel

Reglamento de Régimen, Gobierno y Servicio de las Instituciones Sanitarias

(20). En el título III, artículo 20 y entre las comisionesasesorasde la Junta

Facultativafigura la Comisión de Farmaciacomo una de las cinco comisiones

indispensablesy se dispone que su composición, funciones y cometidos se

desarrollaránen los correspondientesreglamentosde RégimenInterior. Al no

establecerse,en estaOrden,ningunaexcepción,estacomisióndeberíafuncionar

también en los hospitalesde menos de 200 camas,que no tenían, según lo

dispuestoen 1967, Serviciode Farmacia.

Segúnel artículo 42 y al igual que el resto de los Jefesde Servicio, es

vocal nato de la JuntaFacultativael Jefede Servicio de Farmaciay el Director

de la Institución seráel presidentede todas las comisionesasesorascomo se

indica en el artículo 49.
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En el artículo51 de esteReglamentoserecogenla misionesencomendadas

a la Comisiónde Farmacia,que son las siguientes:

—Colaboraren las propuestasde adquisiciónde medicamentosy

materialdecuras.

—Control demedicamentosalmacenados,sugiriendosudispensación

a los distintos Servicios.

—Colaboraren la emisiónde los informes necesariosrelacionados

con estaComisión.

—Cumplimentary resolverlas instruccionesde la ComisiónCentral

de Farmacia.

—Asesorar a la Junta Facultativa, en unión del farmacéuticoen

aquellosaspectosque seancompetenciade estaComisión.

—Estudioscomparativosde consumo.

LasComisionesdeFarmaciaya funcionabanenotrospaíses,comoEstados

Unidos, desdelos años 50. En Españala obligatoriedadde la Comisión que

establecióesteReglamento,paralos hospitalesde la SeguridadSocial,motivó la

puestaen marcha de muchasComisionesque ademásno se quedaronen las

funcionesestablecidassino que asumieronmuchasmás. EstasComisionesde

Farmaciahan sido un elementobásicode la integracióndel farmacéuticoen el

Hospital y en el desarrollode las funcionesde los Serviciosde Farmacia.

Volviendo al Reglamento,en su título IV “Régimen de las Instituciones

cerradas” el artículo 53.2 entre los Servicios GeneralesClínicos incluye al

Servicio de Farmaciay el artículo82 lo dedicaíntegramentea estosservicios.

Respectoa la jefatura de los mismos dice que “estará regido por el

personaltitulado correspondiente,dependiendode la Dirección” y acontinuación

pasaa describir las funcionesde estosservicios:

19”Propuestade adquisiciónde medicamentosy materialde curas

así como su clasificación,conservación,control y dispensación”.Estafunción

figura en primer lugartantoenordencomo en importancia y recogela actividad

básicainicial de todosestosservicios.
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29”Control y dispensaciónde estupcÁ:cientes” estamenciónespecial

para este tipo de medicamentosse entiende en el contexto de la legislación

especialque regulaestassustancias.

39”Control de los botiquines de las plantas de Enfermería y

Servicios dependientesde la Institución” es decir control de todos los

medicamentosdel hospital dondequiera que sehallen.

49”Preparaciónde fórmulas magistrales,productosgalénicosy los

medicamentossimples y compuestos consignados en las farmacopeasy

formularios oficiales”. Llama la atenciónla descripciónexhaustivade los tipos

de medicamentosquese puedenprepararen los Serviciosde Farmacia.

59”Formarpartede cuantasComisionesconsultivasespecifiquenlos

Reglamentosde RégimenInterior y concretamentede la de Farmacia~~,entrelas

otras comisiones asesorasque se establecíanen el mismo Reglamento es

frecuentela participacióndel farmacéuticoen la Comisiónde Infeccionespor los

temasrelacionadoscon la terapéuticaantimicrobianaqueen ella se tratan.

69”Asesorara la JuntaFacultativaen materiasde su competencia”,

estafunción la desarrollaa travésde su Jefede Servicio queesvocal nato deesta

Junta.

79”Emitir los informes de su competenciay cuantos fueran

solicitadospor la Dirección”.

Estaes la primeravez que sepublicanen la legislaciónlas funcionesde

las farmaciashospitalarias.Aunque sólo eran de aplicaciónen los hospitalesde

la SeguridadSocial, habráque esperarcasi cinco añospara que sepublique la

“Carta Magna” de la FarmaciaHospitalaria: la Ordende 1 de Febrerode 1977

del Ministerio de la Gobernación(21) que ya seríade aplicación a todos los

hospitales.
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III- ORDEN DE 1 DE FEBRERO DE 1977

Esta norma (21) recoge todos los aspectosbásicos de la Farmacia

hospitalariay sigue estandovigente en gran partede su contenidoque no ha

modificado la Ley del Medicamento.Su publicaciónera muy esperadapor los

farmacéuticosde hospitalesy aunqueseesperabaquetuvieserango de Decreto,

al final hubo queconformarseconel de Orden.Curiosamenteen la mismaOrden

sehacereferenciaen el artículo 6.1 “con los requisitosestablecidosen el presente

Decreto” lo cual parececonfirmar queen su redaccióninicial iba a serlo.

En su preámbulo se reconoce la “notable expansión” que han

experimentadolos ServiciosFarmacéuticosy que fue engranpartedebida,como

hemosvisto, a la creación de estos servicios en los centrosde la Seguridad

Social; tambiénhabla de la integraciónde los servicios farmacéuticosen el

equipo hospitalario así como de las actividades en que se desarrollarásu

colaboracióny de la necesidadde queestosserviciosseextiendana toda la red

hospitalarianacional,con unasexigenciasmínimasde instalacionesy utillaje y

con un equipoprofesionalcapazde realizarlas misionesquesedescriben.Estos

objetivostan oportunosy necesariossecumplieronsólo enpartey hoy en díala

cobertura de Servicios de Farmacia en la red hospitalaria nacional no es todavía

lo alta quecabríadesear,si bien esde esperarquecon la Ley del Medicamento

estasituaciónmejore.

A lo largo de este trabajo se realizannumerosasalusionesa estanorma

que ha regido a los Serviciosde FarmaciaHospitalariadurantemuchosañosy

nos referiremosa ella como la Orden de Febrerode 1977 o la normade 1977.

En estaOrdense puedenconsiderarlos siguientesapartados:

—Funciones.

—Personal.

—Estructurafísica.

—Autorizaciónadministrativa.
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—Depósitosde medicamentosde c]ínicas.

—Normasde funcionamiento.

—Faltas y sanciones.

A) FUNCIONES

En su artículo l~ hacereferenciaal artículo 10 de la Ley deHospitales,ya

citada, (15) y a continuaciónen su artículo segundorelacionalas funcionesde

estosserviciosqueson las siguientes:

a)”Asumir la responsabilidad técnica de las adquisiciones de

medicamentos,especialidades,productos farmacéuticos y artículos de uso

medicinal, garantizando su calidad y correcta conservación”, al igual que en

el Reglamentodc 1972(20) seconsideracomoprimerafunción la adquisiciónde

medicamentosy se añadeel componentede garantíade calidad de los mismos.

El artículo 10.1 tambiénlo dedicaa la adqusíconestableciendola necesidadde

pasarlaspropuestaspor la Comisiónde Farmaciay Terapéutica.El farmacéutico

jefe será responsableasimismo de todos los movimientosdel stock y deberá

controlar todasJaspropuestas,peticiones,devolucioneso canjes.

b)”Preparar las fórmulas magistrales y otras que puedan ser

necesariaso convenientespara el Hospital”, esta función comprende tanto la

formulaciónmagistralcomo los preparadosoficinales asícomola preparaciónde

nutricionesparenteralesy mezclasintravenosasquetanto seha desarrolladoen

muchosServiciosde Farmacia.

c)”Formar parte de las Comisiones, en que pueda ser útil su

competenciay preceptivamentede la de Farmacia en la cual será Secretario

permanenteel Jefe de Servicio”. Aunque en esta comisión juega un papel

fundamentalel Servicio de Farmacia,no se colocaa su Jefe como Presidente,

quizápor lo dispuestoen el Reglamentode los hospitalesde la SeguridadSocial
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en 1972 (20) segúnel cual el Director seríael presidentede todas lascomisiones

asesoras.

d)” Establecerun servicio de información de medicamentospara todo

el personalsanitariodel hosp¡tal”.Estafunciónno estabarecogidaen la Orden

de 1972 (20) y suponeun avancehacia los cometidosde farmaciaclínica que

pueden desarrollarseen estosservicios. Curiosamenteno se incluyen, entrelas

personasa informar, a los pacientes.

e)” Atender debidamente las misiones de farmacia clínica que

contribuyan a prestar la mayor eficacia en la acción de los medicamentos

prescritos así como procurar, en cooperacióncon el personal médico,que el

uso de los medicamentossealo más racional posible en aras a conseguir la

máxima eficacia terapéutica. Igualmente en estrechacolaboración con dicho

personal médico, mantener vigilancia y estudios continuos sobre los efectos

adversos de los medicamentos”. Este largo punto contiene las bases de la

colaboracióndel farmacéuticocon el equipo hospitalario: la farmaciaclínica;

apareceademás el concepto, tan escuchadohoy, del uso racional de los

medicamentosy por último implica tambiénal farmacéuticode hospital en los

programasde farmacovigilancia.

f) “Establecer un sistema eficaz y seguro de distribución y

administraciónde medicamentos”,el sistemade distribuciónviene a ser como

el aparato locomotor del servicio que permite proporcionara los pacientesel

medicamentoprescritoa su hora. Los dos requisitosqueseestablecen,eficacia

y seguridad,persiguenla buena asistenciay la disminución de los errores de

medicación;por último los sistemasde administraciónde medicamentostambién

implican al farmacéuticoque, por su perfil profesional, está preparadopara

colaborarcon el resto del personalsanitarioen la elaboraciónde los protocolos

necesarios.Tambiénesta función comola anteriorsuponenunanovedadfrente

a las de 1972.

g)”Informar preceptivamente y de manera periódica, con su

conformidad ó nota de reparos, el gasto del hospital en especialidades
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farmacéuticasy demásproductos y artículos de uso medicinal, a fin de que

siempre se atengaa principios deontológicos”.Los Servicios de Farmacia

medianteunapolítica adecuadade selecciónde medicamentosy gestiónde stock

pretendenconseguirel consumoeficientede medicamentosen los hospitales.El

Servicio de Farmacia,mediantela realización de estadísticasde consumopor

servicios o pacientes, dispone de la información necesariapara evaluar el

consumo de medicamentosy proponer las medidas correctorasque fueran

necesarias.

h)”Llevar a cabo actividades formativas sobre cuestionesde su

competenciaespecialmentedirigidas al personal sanitario del hospital”. Estas

actividadesde formaciónno incluíantampocoa los pacientesdel centro (como

sehacíaen la información),sin embargo,enalgunosserviciosse iniciaron enesta

épocaactividadesde educaciónal paciente.

i)” Realizarlas actividadeso colaboracionesprocedentesen todas la

áreas relacionadas con su competenciatales como bromatología y dietética,

análisis biológicos y toxicología”. Este punto introducealgunasfuncionesque

no son estrictamente atribuibles a los Servicios de Farmacia, aunque el

farmacéuticorecibe formación sobre las mismasen la licenciatura.El ejercicio

de algunade estasfunciones, como son los análisis biológicos y toxicología,

requeriría además la dotación de un laboratorio que no coincide con el

equipamientonecesariopara la elaboraciónde fórmulasmagistrales.Por ello, si

bien en algunos hospitalesse desarrollandesde los Servicios de Farmacia

funciones relacionadascon la dietética, no ha ocurrido así con los análisis

biológicos queparecenmáspropiosde los laboratoriosde análisis clínicos del

hospital.Respectoal áreadetoxicología, la actividadde estosServiciosva mas

encaminada a proporcionar información relativa a la actuación en caso de

intoxicación,especialmentecuandoéstaseadebidaasobredosisdemedicamentos,

asícomo a gestionarla disponibilidadde los antídotosquefuerannecesarios.

j)” Efectuar trabajos de investigación propios o en colaboración con

otros servicios y participar en los ensayosclínicos de nuevosmedicamentos”.
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Posteriormentese regularon estosensayosy se establecióla participacióndel

Servicio de Farmaciacomoveremosmásadelante.

Estasfuncioneseran muy amplias y avanzadas,incluso respectoa la

legislaciónexistenteen otros paísesen aquel momento,sin embargono sehan

desarrolladoen su totalidad en casi ningún servicio y unade las causasha sido

la falta de personal.

El artículo 2 ademásde las funcionesestablecetambiénel ámbito de la

dispensación:sepodráefectuarsóloa laspersonasacogidasen el establecimiento,

al igual que ya figuraba en las Ordenanzasde 1860 (11). No se utiliza la

denominación de “ingresados” y así parece que se pueden incluir a los pacientes

que acudan a urgencias o a consultas externas. Este punto entraba en

contradiccióncon lo expuestoen la Ordende 21 de junio de 1967 queregulaba

el suministrode medicamentospor los Serviciosde Farmaciade la Seguridad

Social a los ambulatoriosy centroshospitalariosde menosde 200 camas,dado

que en estasinstitucionesexcedíandel conceptode pacientesacogidos.

B) PERSONAL

El artículo 3 lo dedica fundamentalmente a la figura del Jefede Servicio.

Tras estableceren su primer punto la integracióndel servicio en el hospitaly su

dependenciade la Dirección, pasa a enumerarlas característicasdel Jefe del

Servicio:

—Responsablede Servicio.

—Colegiado“a tal efecto”: lógicamenteesnecesarioqueestéinscrito

en su Colegio Profesional en la modalidad de su ejercicio.

—Incompatibilidades: las previstas por la legislación vigente y en

especial con la titularidad o regencia de una Oficina de Farmacia así como

trabajar en un laboratorio de especialidadesfarmacéuticas.Posteriormentese
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publicó la Ley de incompatibilidadesqueno recogíaningunade las recogidas

en estaOrden,pero tampocolas anulaba.

—Formacióny experienciaespecíficaenestaactividad,“acreditadas

mediante certificado informe extendido por el establecimiento hospitalario

correspondiente”. Este punto tenía como objetivo conseguirla incorporación de

profesionalesconla preparaciónadecuadaquefuerancapacesdedesarrollartodas

las funciones descritas. Sin embargo, hasta que se publicó el Decreto de

Especialidades,fué de difícil aplicación y aún lo ha seguido siendo hastala

publicaciónde la Ley de Medicamento,comoveremosmásadelante.

El artículo4 se inicia con unareferenciaa la plantilla de farmacéuticos.

“Además del Jefe de los Servicios los Hospitalesnombrarán a uno o mas

farmacéuticosque colaborencon aquél, con arreglo al número de camas y al

nivel asistencialdel centro”. Estepárrafo abríalas puertasa un desarrollofuturo

que determinaseel númeronecesariode farmacéuticossegúnlas actividadesa

desarrollarpor el Servicio queestaríancondicionadaspor el tipo de hospitaly el

número de camas, sin embargo no se dictó ninguna norma en este sentido y dada

la crisis económicade aquellosaños las plantillas de los hospitalespúblicos y

privados se redujeron al máximo, existiendo en muchos casos un único

farmacéuticoen cadaServicio.

Parael resto de los farmacéuticosdel Servicio seestablecenlas mismas

incompatibilidadesqueteníael Jefe, asícomola obligacióndecolegiación.Estos

farmacéuticos,según la estructuradel Servicio, podrán estarjerarquizadosen

Secciones y Adjuntías.

Respecto al resto del personal no farmacéutico, sólo se dispone que se

“nombrará también a las demás personas que sean necesarias para la adecuada

atenciónde talesServicios” es decir tampocose establecenunosmínimos que

hubieran sido muy útiles. El Jefedel Servicio será, además,el encargadode

comprobar su capacidad; este punto no ha sido muy tenido en cuenta y en muy

pocas ocasiones el Jefe de Serviciopuede verificar estasaptitudesantesde la

incorporación del personal al Servicio.
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Por último el farmacéuticoresponsabledc’ e organizarlas actividadesde

su Serviciodemaneraquesiemprequedendebidamenteatendidos.Más adelante

en las faltasvuelveotra vez sobrela atenciónen estosserviciosy considerafalta

muy grave el “mantener Servicios Farmacéuticos o bien Depósitos de

medicamentossin farmacéutico responsableque los atienda” y entre las faltas

graves “no determinar y asegurar por parte del Jefe de los Servicios

Farmacéuticos, la presencia en ellos de quien suficientementelos atienda”.

Estepunto,al no determinarexactamentesi eranecesariao no la presenciafísica

del farmacéuticoparatenerabiertoel Servicio,motivó quelas guardiaspor parte

de los Servicios de Farmaciafueran una excepcióny muchasvecessólo un

auxiliar o ATS erael encargadode la dispensaciónen ausenciadel farmacéutico,

por no mencionarlos períodosvacacionales,en los Serviciosde Farmaciaconun

único farmacéutico,durantelos cualespermanecíanabiertosestos serviciossin

farmacéutico.Algunos farmacéuticoshospitalariosintentaron,sin éxito, que se

aplicaseen los Hospitalesla legislación de Oficinas de Farmacia (22) que

establecela necesariapresenciadel farmacéutico.

C) ESTRUCTURA FíSICA

Los requisitosfísicosdel Serviciode Farmaciasedescribenen el artículo

5. En su punto primero se establececuál debe ser su situaciónen el centro,

considerandoel gran volumen de mercancíasque entran y salen de estos

servicios,asícomola necesidaddequeno interfieranen la circulacióninternadel

Hospital: ‘tendrán una localización adecuaday de fácil acceso”.

Respectoa la superficie en el primer punto dice que “dispondránde espacio

suficiente” y en el segundoque “será la adecuadapara el desenvolvimiento

de los mismos en sus diferentes funciones” y especificaalgunos criterios para

determinaría:

— número de camas
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— tipo de hospital.

— localizacióngeográfica

En relación con el equipamiento dispone que “estarán dotados del equipo

y materiales necesarios para realizar sus funciones científicas, profesionales

y de gestión” lo cual incluye tanto el material del laboratorio de análisis y

farmacotecniacomo los mediosnecesariospara las laboresadministrativasy la

conservaciónde medicamentos.

Tanto la superficiecomo el utillaje necesariosse detallarontresañosmás

tardeen la Circular 93/80dcl Ministerio dc Sanidad de “Normasrecomendables

sobrelos localesy utillaje mínimos parasu solicitud y establecimiento”(23)sin

embargo,al ser sólo recomendables,su aplicaciónfue bastantelimitada.

La distribucióndel espacioque figura másadelante,en el mismo artículo

5, sí que suponeun avanceconsiderabley divide a estos Servicios en las

siguienteszonas:

— Almacenes: a)Generales,para aquellos medicamentosque no requieren

ningunacircunstanciaespecialdc conservación.Ademásdeberádedicarunaparte

de su superficiea la recepciónde mercancías.

b)Especiales:estupefacientes(por los requisitosde seguridadque

requieresu almacenamientoy a cuyo especialcontrol se refiere tambiénen el

artículo 10.2), termolábiles (por las condiciones especialesde temperatura

necesarias)gasesde uso médico y sanitario, radiofármacos...(tambiénpor las

instalacionesespecialesnecesarias).No seincluyecuriosamentea los inflamables

como el alcohol que están presentes en todos los Servicios de Farmacia.

— Administrativa o de gestión, para realizartodos los trámitesquelleva

consigo la adquisición de medicamentos así como su distribución en el hospital.

— Biblioteca y Centro de Información de Medicamentos, donde sea

posibleefectuarlas tareasqueen estesentidoles estánencomendadas.

— Análisis de Medicamentos, entre las funciones de los Servicios de

Farmaciano figura estatareasin embargocabepensarquedado quetienen que

garantizarla calidad de los medicamentosse deberíacomprobar,cuandosea
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necesario,su composición.Esta actividad tiene especialimportancia para los

medicamentosque se elaborenen el Servicio. Asimismo se debenanalizar las

materiasprimascuandoseanecesario.

— Farmacotecnia, para poder preparar las fórmulas magistrales y

preparadosoficinalesqueles soliciten.

— Dispensación,en la queserealizala preparaciónde pedidosy también

puedeservir de salade espera.

Por partedel Servicio de Programacióndel extinguido1.N.P. sepropuso

en base al contenido de esta norma el equipamientomaterial básico de los

Serviciosfarmacéuticos(24).

D) AUTORIZACIÓN ADMINISTRATIVA

Pesea que en el preámbulode esta Orden Ministerial se establecela

necesidadde extenderlos Servicios FarmacéuticosHospitalariosa toda la red

hospitalarianacional, luego en su artículo 6.1 y de un modo indirecto, hacela

instalaciónde Serviciosde Farmaciaobligatoriasólo paralos hospitalesde más

de 200camas,ya quehacevoluntariala instalaciónde los Serviciossólo paralos

hospitales con un número de camas inferior. “La Comisión Central de

Coordinación Hospitalaria determinará, de acuerdo con los requisitos

establecidosen el presente Decreto, aquellos hospitales de menos de 200

camasque podrán tener ServiciosFarmacéuticos,a solicitud presentadapor

el Organismo o Entidad gestora del establecimientohospitalario”.

Los documentosa presentarpara la autorización de un Servicio de

Farmacia se establecen en los artículos 6 y 7 y son los siguientes:

—Solicitud, con los siguientesdatos:nombrey domicilio del Organismoo

Entidad gestora, denominación y localización del establecimiento, tipo y

especializacióndel Hospital, númerode camasy nivel asistencialcon que el

Hospitalestécatalogadoy cuantosdatose informacionesseconsiderenoportunos

por el solicitantepara mayor claridady basede su pretensión.
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—Plano de los localesdestinadosa los Servicios,en el que, en su caso,

aparezcandetalladaslas distintasSecciones.

—Relaciónde material y utillaje de cadaunade las Secciones.

—Proyectode plantilla del personaltécnicoy auxiliar de los Servicioscon

especificación dc la forma y cuantía de las retribuciones y honorarios

profesionales.

—Aquellosotros datose informacionesqueseconsiderenoportunospor el

solicitante.

Todosestosdocumentossedeberíanpresentaren la JefaturaProvincial de

Sanidadcorrespondientequeesla quedebíaconcederla autorizaciónprevia a la

implantaciónde un Servicio Hospitalario,posteriormentecon las transferencias

sanitariasa las ComunidadesAutónomasse hamodificadoel órganocompetente

para dar estasautorizacionessegúnveremosmásadelante.Esta Jefaturadebía

concederenrealidaddos autorizaciones:unaal proyectoqueseríala autorización

previa y otra en el momento de puesta en marcha del Servicio según se detalla

enel punto7.4: parael inicio de funcionamientoseríanecesaria“la visita previa

del Inspector Provincial de Farmacia y el levantamiento de la

correspondienteactade conformidad con losplanos y proyectosautorizados”,

además en e] momento de la autorización los Servicios Farmacéuticos deberían

estar dotados “de las cifras mínimas de personal facultativo y auxiliar y de

superficie” y ya que en esta Ordenno seestablecencifras mínimas,cabepensar

queserefieraa los quepropongael solicitanteen el casode queestéprevistoel

montaje del Servicio en varias fases. Las autorizaciones se conseguían previa

consultaaunaSubcomisiónde la ComisiónCentraldeCoordinaciónHospitalaria

que era específica para temas farmacéuticos.

Por último en relación con los trámites administrativos hay que añadir que

en estaOrdenno seestablecíaningúnprocedimientoadministrativopararealizar

en casode modificación, traslado o cierre de los Servicios Farmacéuticos. Por

este motivo no se notificaban en muchos casos los cambiosde responsable,

ampliacionesdel Servicio o nuevasinstalacionesde los mismos. Respectoal
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cierre sólo se establecíaen el artículo 16.4 que se podía efectuar como

consecuenciadel inicio de un procedimientosancionador;esposiblequedadala

expansiónde los servicios farmacéuticosque se preveíaen esta norma, los

legisladoresno considerasenque sepudieraproducir el cierredefinitivo de un

Serviciode Farmacia,sin embargo,la crisis económicade finales de los años70

afectótambiéna la sanidadprivaday provocóel cierrede algunasclínicasy de

sus Serviciosde Farmacia.Y en estoscasosse aplicó el mismo procedimiento

seguidoen los cierresde las Oficinas de Farmacia.

E) DEPOSITOSDE MEDICAMENTOS DE CLíNICAS

Al igual que ya se establecía en 1904 (13) se contempla también en esta

norma la posibilidadde instalarDepósitosde medicamentosen los hospitalesde

menos de 200 camas que lo soliciten. Así en el artículo 8 dice que estos centros

“podrán solicitar” autorización para tener un Depósito. Al no hacer obligatoria

la implantaciónde Depósitosen los hospitalessin Servicio de Farmaciano fue

posiblemedianteestaOrdenlograrextenderla asistenciafarmacéuticaa todoslos

Hospitales.Estees quizásel fallo másimportantede estaOrden que ha vuelto

a repetir inexplicablementela Ley delMedicamentocomoveremosmásadelante.

Los Depósitos que describe esta norma estarían suministrados por un

farmacéutico, con Oficina de Farmacia abierta al público en la misma localidad,

queseríael responsabledel mismo. El Colegio Oficial de Farmacéuticosde la

provincia debía ser consultado previamente si bien su informe no esvinculante.

Para la autorización es necesario el informe del Inspector Provincial de

Farmacia pero no se especifica la necesidad de comprobar las instalaciones o

aportarlos planosdel depósitoo la relaciónde su equipamiento.

En el artículo 9 se dispone que cuando el Depósito por su volumen de

funcionamientoo estructuraseamotivo de un control farmacéuticoinsuficiente

“podrá requerirse, por la Jefatura Provincial de Sanidad,al establecimiento,

para que implante el correspondiente Servicio Farmacéutico” y en el caso

37



contrariosedeberácerrarcl Depósitoen el plazo de un año. Si bien la idea era

buenay parecíair encaminadaa que seestablecieranServiciosen Hospitalesde

menos de 200 camas pero de gran actividad, este artículo no consiguió

resultados,en partedebido a que no eraobligatoria la instalacióndc Depósitos

y por otra parteporque la amenazaque incluía no eratal, dadoquesí secerraba

el Depósitono por ello iba a dejarde tener la medicaciónnecesariael Hospital,

simplementedesaparecíael farmacéuticode Oficina deFarmaciaresponsablecon

lo cual el control de la medicaciónseríaaún menor.

fl FALTAS Y SANCIONES

Se clasifican las faltas en muy graves,gravesy leves.

Entre la faltas gravesfiguran:

a) “Dispensar medicamentosque no vayan destinadosa las personas

acogidas en el establecimiento”, esta falta ha generado numerosos conflictos

puesaunquesu objetivo inicial parecíaser evitar la competenciaa las Oficinas

de farmacia,tal y como se reiterabaen todas las legislaciones,desdeel siglo

pasado,motivó muchosproblemaspara los pacientesque se iban de alta con

tratamientospoco corrientesy enconcretocon medicamentosde uso hospitalario

o medicamentosextranjeros. La Ley General de Sanidad y la Ley del

Medicamentode forma másespecíficahan venido a solucionareste problema

como veremos más adelante.

b) “Mantener abierto el depósito de medicamentosen el supuesto

recogido en el apartado 9 y fuera del plazo establecidoen el mismo” es decir

transcurridoun añotrasel requerimientode la JefaturaProvincialde Sanidadpara

que se implante un Servicio Farmacéutico en lugar de un depósito que tuviera

excesivaactividad.

e) “Establecer Servicios Farmacéuticos o bien depósitos de

medicamentosen el Hospital sin antes obtener la preceptiva autorización”,
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con el fin de podersancionarel establecimientoquerealiceestasactividadessin

cl permisocorrespondiente

d) “Incumplir las normas relativas al riguroso control de los

estupefacientesy psícótropos”, aunque seríaaplicable la legislaciónespecialque

regulaestassustancias,estamenciónespecialentrela faltas muy gravesparece

estarmotivadapor las cantidadesquesc manejanen los hospitales.

e) “Mantener Servicios Farmacéuticos o bien Depósitos de

medicamentossin farmacéutico responsableque los atienda”, en estepunto

se basaronmuchosServicios de Farmaciapara argumentarla necesidadde su

incorporaciónal sistemade guardiashospitalarias,sin embargoel resultadofue

desigualconsiguiendosólo unaminoría el realizarguardiasde presenciafísica,

estandoen otros casosel farmacéuticolocalizado y en la mayoríade los casos

una supervisora de enfermería sc quedaba con las llaves de la Farmacia. Al no

existir una plantilla mínima de farmacéuticosen función de la actividad o del

númerode camas,estepuntono se ha cumplido en gran númerode hospitales.

f) “La reincidencia en la misma falta grave” este punto eshabitual en

la redacciónde las faltas administrativas.

Entre las faltas gravesfiguran:

a) “Omitir el mantenimiento adecuado de las Servicios en cuanto a

dotaciónde personal,materialeso superficiede los mismos”. Estepunto fue

difícilmente aplicablehastaquese publicó la ya citada Circular 93/1980y aún

así,al no cuantificarlos recursoshumanos,hacíadifícil sancionarporestemotivo

a los hospitales,en especialporque lo incumplía la propia Administración en

algunosde suscentros.

b) “No determinar por parte del Jefe de los ServiciosFarmacéuticos

la presencia en ellos de quien suficientemente los atienda”. Les Jefes de

Servicio puedenorganizar al personalque tenga asignadosu servicio pero no

deciden,en general,su cantidadqueesdeterminadapor otros departamentosdel

Hospital, por ello, no parecemuy adecuadodescargarsobreel Jefedel Servicio,

exclusivamente,estaresponsabilidad.
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c) “No observar las debidas condicion. técnicas de conservaciónde

los medicamentos”. Esta falta deriva de las funciones encomendadasa estos

serviciosentre las que figura garantizarla calidad de los medicamentosparalo

cual es indispensable su adecuada conservacion.

d) “Realizar sistemas de distribución de los medicamentos que afecten

perjudicialmente al buen estado o conservaciónde los mismos”. Esta falta

enlazacon la anteriorpor la necesidadde que los medicamentos,tanto mientras

permanecenen el Servicio como cuandocirculana travésdel hospital hacia el

paciente,debenconservarseen las condicionesadecuadasparaquese mantenga

su calidad y no disminuyasu eficacia.

e) “La dispensación de los medicamentos sin la correspondiente

prescripción médica firmada que la promueva”, con estepunto seintenta dar

más fuerza a lo dispuestoen el artículo 1], sin embargo en ocasioneslos

médicosse resistíana firmar sus prescripcionesdelegandoen el personalde

enfermeríaestalabor.

f) “La reincidencia en la misma falta leve” al igual que figuraba en las

faltas muy graves.

Por último considera faltas leves todas las demás infracciones de la norma

que no seanni muy gravesni graves.

Respectoa las multas oscilan entre5000 pesetaspara las leves y hasta

100000paralas muy gravesy segúnla cuantíavariabael órganoencargadode

imponerlas.

En las disposicionesfinalesseestablecíaque seríala Dirección General

de Sanidadla encargadade dictar las disposicionesnecesariasparala aplicación

y desarrollode estaOrden, pero como ya se ha comentado,a excepciónde la

Circular 93/1980 (23), no se efectuó ningún desarrollo. Y en la disposición

transitoria se dabaun plazo de 5 años para que se adecuasena la norma los

ServiciosFarmacéuticosqueexistíanentonces.Era necesariodar un plazo dado

que se aumentabanlos mínimos hastaentoncesexigidos a estosServicios, sin

40



embargo,el plazodc 5 añossepuedeconsiderarexcesivo.En cualquiercasouna

veztranscurridos5 añostodavíaexistíanmuchosHospitalesqueno cumplíanesta

norma,sin embargo,al ser la propia AdministraciónCentraltitular demuchosde

estoscentros,sehacíamuy difícil llevar a la prácticaestadisposicióntransitoria.
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IV- LA LEGISLACION DE FARMACIA HOSPITALARIA ENTRE

1977 Y LA LEY DEL MEDICAMENTO

Pocosmesesdespuésde la OrdendeFebrerode 1977, sepublicó la Orden

Ministerial de 9 de Diciembre1977 (25) por la queseregula la Formaciónde

postgraduadosen Serviciosde Farmaciade centroshospitalariosacreditados.En

la mismadisposiciónseestableceque la Subsecretaríade la Saludnombraráuna

Comisión de Acreditación para facilitar la tarea de la Comisión Nacional de

Especialidades.Esta Comisión de Acreditación serála encargadade informar

sobrela convenienciao no dc autorizarqueen un centrodeterminadoseimpartan

los diferentestipos de programas.En estaComisiónse disponequeparticiparán:

la Universidad, las Sociedadescientíficas (como sería la entoncesAsociación

Españolade Farmacéuticosde Hospitales)y la Organizacióncolegial.

A partir de eseañose publicananualmenteconvocatoriaspara cubrir las

plazasofertadasde farmacéuticosinternosresidentes(F.I.R.). La incorporación

de residentesa los Servicios de Farmaciasupuso un gran estímulo para los

mismosy un nuevoapoyoal desarrollode la FarmaciaHospitalaria,sin embargo

no se regularonlos estudiosde especializaciónhasta5 años más tardecomo

veremosmásadelante.

En 1978 por el Real Decreto921/1978de 14 de Abril se autorizaa las

InstitucionesSanitariasdependientesde la SeguridadSocial en las queexistan

los servicios médicos y farmacéuticos necesarios, a la dispensación de productos

farmacéuticosbásicosquepodrán ser utilizados tanto dentro como fuera de las

mismas (26). Este decreto modificaba, para una lista de medicamentos,la

obligatoriedadde ser utilizados sólo dentro del hospital como establecíanlas

normas anteriores y entre ellas la Orden de 1 de febrero de 1977 (21); este

Decretofue sin embargorecurrido y finalmenteanulado,sin embargoconstituyó
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un primer intento de regular las dispensacionesambulatoriasa realizaren los

hospitales.

En la misma fecha que el anterior y entre la abundantelegislación

farmacéuticapublicadaesedía figura tambiénel Real Decreto946/1978de 14

de Abril de procedimiento de evaluación y control de la prestación

farmacéutica(27) queen su artículo 11 se refierea la prestaciónfarmacéutica

de las Institucioncs de la SeguridadSocial, dando unos criterios (científicos y

económicos)parala adquisicióny selecciónde los medicamentosqueseprecisen

para su aplicación en dichos centros:

—1) Los medicamentoscon materiaprima investigaday/o fabricadaen

España.

—2) Los medicamentos elaborados por laboratorios que realizan

investigacióny/o fabricaciónde materiasprimasproducidasen España.

—3) Los medicamentoselaboradospor laboratorios que utilizan primeras

materiasproducidasen España.

—4) Los medicamentosde menor costo.

Con estasmedidasse intentabafavorecera los laboratoriosinvestigadores

y productoresde materiaprima en la línea del Decreto 1418/1973(28) sobrela

ordenaciónde la Industria Farmacéuticaque contemplabala declaraciónde

interéspreferenteparael sector industrial y del posterior Real Decreto380 de

22 deFebrerode 1980(29) en el queseestablecíantambiénmedidasdc estímulo

y promociónen la fabricaciónde materiasprimasasí comoa la investigacióny

desarrollotecnológico

En el mismo artículo 11, ya citado, del Decreto 946/1978seestablecía

tambiénla posibilidadde adquisiciónconjuntade medicamentospara todas las

instituciones,sin embargono seefectuó así hastamediadoslos años80 en que

unaComunidadAutónomaconel Insaludtransferidoorganizóconcursosparala

adquisición de medicamentos levantando una gran polémica entre los

farmacéuticosdeHospitales.
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Tambiénel 14 de abril de 1978 sepublica el RealDecreto944 (30) que

regula la realizaciónde ensayosclínicos y en el que se recogela necesidadde

que participe en el Comité de EnsayosClinicos “el farmacéuticode los

ServiciosFarmacéuticosdelhospitaly el especialistaenFarmacologíaClínica

cuandolos hubiese”.Es curioso que se empleeel artículo “el” como si sólo

fueraahaberun único farmacéuticoen el Serviciode Farmacia.Esteextremolo

corrigela OrdenquecuatroañosmástardedesarrollaesteDecretoenAgostode

01982(31) ya quesustituyeel artículo “el” por “un”. Ademáspor la posibilidad

dequeno existiesenestosserviciosno haceobligatoria la participaciónde “un”

farmacéuticode hospital si no quesólo estimasu participaciónen el casodeque

el Hospital dispongade Servicio de Farmacia.Sin embargoy en contradicción

con este aspectoal recogeren la citada Orden de desarrollodel Real Decreto

944/1978(31) la distribuciónde lasmuestrasparalos ensayosestablecequepara

el medio hospitalarioserealizaráa travésdel Serviciode Farmaciay sólo para

losposiblesensayosambulatoriosseestablecela posibilidaddequepuedaseruna

Oficina de Farmacia la que asuma la distribución. Se olvida por lo tanto, que

poco antesen la norma se había expresado la posibilidad de que no existiese en

el hospital en el queserealizabael ensayo,Servicio de Farmacia.

IV.1- CIRCULAR 93/1980

Dos añosmástardey desarrollandolo dispuestoen el artículo 59 de la

Orden de 1 de Febrero (21), se publica la Circular 93/1980 de la Dirección

General de Farmacia y Medicamentos(23) cuyo contenido era “Servicios

FarmacéuticosHospitalarios.Normasrecomendablessobrelocalesy utillaje

mínimos para su solicitud y establecimiento».Estas normas habían sido

aprobadaspor la Comisión Central de CoordinaciónHospitalariay pretendían

orientar las solicitudes de los nuevos Servicios, mientrasno se desarrollase

ampliamentela normativalegal concreta(segúnfigura en la introducciónde la

Circular), lo cual finalmenteno seefectuó.
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El contenido de la Circular al ser sólo recomendableencontró algunos

problemasen su aplicación. En esta Circular se estableceen primer lugar la

superficie útil mínima de estos Serviciosque varía entre los 80 m2 cuadrados

paralos hospitalesde menosde 200 camasy los 150 paralos hospitalesde más

de 400 camas.Estascifras deberíanampliarseen los Serviciosde Farmaciade

hospitalesinsulareso alejadosde los laboratoriosfarmacéuticosdebido a sus

mayoresnecesidadesdealmacenamiento.Estasuperficiemínimarepresentaba0,4

m2 cuadradospor cama para los hospitalesde 200 camasy era claramente

insuficientepara los Servicios de Farmacia que gestionabany almacenaban,

ademásde los medicamentos,el materialsanitariodel hospital,segundisponíala

Orden de febrero de 1977 en su artículo 2.1.a, “productosfarmacéuticosy

artículosde uso medicinal”. Estacircunstanciase da frecuentementeen los

Serviciosde Farmaciade los hospitalesprivadosentre100 y 200 camas.Paralos

hospitalesdemayornúmerodecamas,quesuelenserde dependenciapública,las

superficies suelenser mucho mayoresy ademásen estosserviciosno sesuele

gestionarel material sanitario. En este apartadose perdió la oportunidadde

incluir la necesidadde quelos localesno deberíanestarseparadospuescuando

estoocurre sedíficulta el buenfuncionamientodel Servicio.

A continuaciónse describeen estaCircular la distribución que deberán

tenerlos locales queesbastantesimilar a la incluidaen la Ordende 1 de Febrero

(21), pero másdetallada,Comparandoel contenidode la Ordenen el artículo5.3

respectoa lo incluido en la Circular se incluye la zonadedicadaa dispensación,

en la descripciónde los almacenesgenerales.Esteespacioestaríadividido por un

mostradoren la zonadepreparacióny acondicionamientode medicamentos(zona

de preparacióny comprobaciónde pedidos) y la zona de espera. En los

almacenesespecialesincluye el almacénde productosinflamables(alcohol)que

tendrá las característicasde la legislación vigente para almacenamientode

sustanciasinflamables.No incluyen sin embargoalmacenesespecialesparalos

gasesde uso médico y sanitario,ni para los radiofármacos(que en generalse
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almacenanfuera del Serviciode Farmacia)y que sin embargosí que figuraban

en la Orden del 77.

En estaCircularseuneasimismola zonaadministrativacon la Biblioteca

y Centro de Información de Medicamentos,quizá pensandoen facilitar la

distribución de tan escasosmetroscuadradosen los hospitalespequeños.

Tambiénseasocianla zonadeAnálisisdeMedicamentosy Farmacoteenia.

En estazonadeberáncontarlos Serviciosde Farmaciacon instalacionesde agua,

gas y electricidady deberátenerlas siguientesarcas:

—Análisis y control: en esta zonasc realizaránlos contro]esde materias

primas y productos intermedios y finales en la elaboración de fórmulas

magistralesy preparadosoficinales.

—Preparaciónde formasfarmacéuticasno estériles:entrelasquesepueden

incluir papelillos,comprimidos,supositorios,pomadas...

—Preparación de formas farmacéuticasestériles: esta zona se hizo

imprescindible debido al desarrollo experimentadoen los años 70 de la

preparaciónde nutrición parenteraly mezclasintravenosaspor los Serviciosde

Farmacia.

—Envasado:zonadestinada principalmenteal reenvasadoen unidosisde

especialidadesfarmacéuticascuyo material de acondicionamientono sea el

adecuado para su distribución en dosis unitarias.

El segundo punto de la circular incluye con la denominación de

equipamientoel utillaje mínimo de la secciónde farmacoteeniay laboratoriode

control.

Entre el utillaje seencuentran

— tres balanzas quepermitanrealizarpesadasde hasta100 g.

— unacámarade flujo laminar, sin especificarqueseade flujo horizontal

ó vertical, ya que en el año 1980 en que sepublica esta Circular la preparación

de medicamentos citostáticos no estaba apenas extendida. Este epígrafe (dados los

precios de estascámaras)suponíacasi un 80% del desembolsoquellevaba el

montaje de un laboratorio de un Servicio de Farmacia.
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— diversosutensilioscomunesen la prep. ación de fórmulasmagistrales

como morteros, llenadora de cápsulas de gelatina manual , placa calefactora,

material de vidrio diverso ... y también otros menos comunescomo son los

moldesde supositorios(muchasvecesdifíciles de adquirir en los proveedores

habitualesde material de laboratorio)o la espátulay placa de mármol (que se

utilizabanen la preparaciónde tabletas).

Era difíci] queestarelaciónseajustasea las necesidadesmínimasde los

Servicios de Farmacia,dada la gran heterogeneidadde los mismos, pero era

necesarioqueexistieraesta relaciónparaque en los hospitalesse comprendiera

la necesidad de dotar minimamentea estos servicios para que así pudieran

realizardebidamentela función de preparaciónde fórmulas magistralesqueles

atribuyeJa legislaciónvigente.

Respectoal utillaje seobservasin embargouna total insuficienciaconlos

mediosque se establecenpara la realizaciónde control de materiasprimas y

productosintermediosy terminados.

Por último figura en la Circular la necesidadde disponerde unadotación

de fuentesbibliográficasadecuadaspara podercumplir adecuadamentecon la

función de establecer un servicio de información de medicamentos para el

personal sanitario del hospital (21). Para facilitar la selección de esta bibliografía

mínimaseincluye a “título orientatívo” unarelaciónbastanteacertadade libros

y revistasbásicaspara los Serviciosde Farmacia.

La aplicación de esta Circular fue sólo parcial debido al término

“recomendables”que incluía en su encabezamientoy por ello, pese a que las

InspeccionesProvincialesde Farmaciaquisieronexigir los requisitosqueincluía

la Circular, por parte de algunosde los hospitalesprivados que pretendían instalar

Serviciosde Farmaciahubo bastanteresistenciaa su aplicación.
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IV.2- LA ESPECIALIDAD DE FARMACIA HOSPITALARIA

Cinco añosdespuésdc la publicaciónde la primeraconvocatoriade plazas

F.I.R. (25) se publica el Real Decreto2708/1982que regula los estudiosde

especialización(32) paraobtenerlos distintostítulosde farmacéuticoespecialista.

En su artículo primero se establece que “para ejercer la profesión con

este carácter y para ocupar un puesto de trabajo en establecimientoso

instituciones póblicas o privadas con tal denominación será preciso estar en

posesióndel correspondiente título de Farmacéutico Especialista”

Los requisitospara la obtencióndel título son el título de licenciadoen

Farmacia, cursar la formación correspondiente y superar las pruebas de

evaluación.

En su artículo tercero entre las especializacionesque requieren

básicamenteformaciónhospitalariaseincluye “FarmaciaHospitalaria”

La formación en FarmaciaHospitalariase realizarácomo Farmacéutico

residenteen las institucionessanitariasacreditadas,duranteun períodolimitado

duranteel cual con unaprácticaprogramaday supervisadadeberánadquirir de

formaprogresivalos conocimientosy la responsabilidadprofesionalparaejercer

la especialización de modo eficiente.

Los estudiosde especializacióndeberáncursarseconun programay plan

de estudiosaprobadosdebidamente.En su contenidose incluirán los aspectos

teóricosy prácticosespecíficospara cadaespecialidad.

Tambiénseestableceen el RealDecreto la realizaciónde unapruebafinal

con periodicidad anual tras la finalización de los estudios, que hasta el momento

no se efectúa. Esta prueba debería versar sobre los contenidos de la

especialización.

La acreditaciónde los Serviciosde Farmacia,encargadosde impartir los

estudiosde especialización,segúnse regulaen el artículo5.3.3, la realizaráel
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Ministerio deEducacióny Ciencia,previo informe de las ComisionesNacionales

de la Especializacion.

Para cada especialización existirá una Comisión Nacional de la

Especializacióncon tresrepresentantesdel Ministerio dc Educación,dos del de

Sanidad,dos del ConsejoGeneral de Colegiosde Farmacéuticosy uno de las

Sociedadeso Asociacionesde Especialización.Todos los vocalesdeberánser

farmacéuticoscon el título de especializacióncorrespondientey los puestosse

renovaránpor mitadescadados años.

Entre las funciones que correspondena la Comisión Nacional de la

especialidadde FarmaciaHospitalaria(al igual queparalasotrasespecialidades),

responsablede llevar a la prácticalas especializacionesde esteDecretofiguran:

—Establecer los requisitos para la acreditación de las unidades

docentese informar los expedientesde acreditación.

—Proponerel contenidoy duraciónde los estudios

—Informar sobre el número de plazas a convocar, según las

necesidadesde farmacéuticosespecialistas.

Tambiénsedisponeen esteRealDecretoqueexistirá un ConsejoNacional

deEspecializacionesFarmacéuticas,órganoconsultivoconjuntode losMinisterios

de Educacióny Cienciay de Sanidady Consumo.En esteConsejose integran

los presidentes de cada una de las Comisiones Nacionales de cada

especialización.

A través de este Consejo y de las respectivasComisionesde cada

especialidadel Ministerio de Educacióny Ciencia disponede la información

necesariapara el ejercicio de las funcionesque le atribuyeesteDecretoen su

articulo 16:

* Acreditaciónde unidadesdocentes.

* Determinaciónde los programasde formación.

* Regularlas pruebasparala obtencióndel título.

* Concedery expedir los títulos correspondientes...
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Al Ministerio de Sanidady Consumole corresponde,segúnel mismo

artículo16, unaseriede funcionesrelacionadascon los establecimientosdocentes

entrelasquecabedestacarel establecimientode las normasde control decalidad

asistencialen los centros.Ademásse encargarátambién del funcionamiento

administrativodel ConsejoNacional y de las respectivasComisiones.

EstablecetambiénesteReal Decreto,en su disposicióntransitoriatercera,

que en el plazo de dos años, a partir de su entradaen vigor, los farmacéuticos

que cumplieran los requisitos que se establezcany estuvieranejerciendo su

profesión en alguna de las modalidadesde las especializacionesreconocidas

podrían solicitar de la Administraciónla expedición del título correspondiente,

previo cumplimientode los requisitosque reglamentariamenteseestablezcan.

Estosrequisitossepublicaron a finalesde 1984 en la OrdenMinisterial

de 10 de Diciembre(33), cuandoya habíantranscurridolos dos años de la

entradaen vigor del anterior Decreto comentado.En esta Orden se establecen

unos requisitosparasolicitar, hastael 31 de enerode 1985 (45 días) un “único”

título de especialista (articulo 8), mediante un sistema transitorio. Estos requisitos

eranpuessólo aplicablesa las personasqueseencontrasen(en aquelmomento)

en las situacionesque, paracadaespecialidad,establecíala Orden.

Para el acceso directo al titulo deespecialistaen FarmaciaHospitalarialas

situacionesquesecontemplabaneranlas siguientes:

JA La formación medianteel sistemaF.I.R. (farmacéuticointerno

residente)paralos farmacéuticosqueya habíancursadola especialidadmediante

convocatoriasanterioresdel Ministerio Sanidady Consumo(desde1977).

Y El ejercicio profesional en esta especialidadpara farmacéuticos

que hubieranocupadoplazasen propiedaden institucionessanitariaspúblicas

durantetres años ininterrumpidamente.Es decir se equiparabael tiempo de

formaciónal tiempo de ejercicioen los Serviciosde Farmaciade la red pública.
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3~ Se incluía al personal de las cátedras de Galénica (profesores

numerarios)quehubieranejercidoun mínimo de dos años(sin la condición de

ininterrumpidos)en un Serviciode Farmaciade un Hospital público.

4~ Farmacéuticosdiplomadospor los serviciosdeespecializaciónde

las FuerzasArmadas o profesionalesde las mismas,obtendránel título si

cumplensituacionesidénticasa las anterioresindicadas.

5~ Por último, con unacalificación superiora 10 puntossegúnun

baremoqueincluía la Ordeny la evaluaciónpositiva de unamemoriade 40—50

hojas(sobrela configuracióncientífica de la especialidady su experiencia)para

los que acreditenel trabajo en la especialidadduranteun mínimo de tres años

ininterrumpidos en situacioneslaboralesdistintas a las recogidasen puntos

anteriores.En estavía sefacilitaba el accesoa los farmacéuticosqueejercíanla

especialidaden Serviciosde Farmaciano pertenecientesa la red pública. Para

aquellosfarmacéuticosquesin cumplir los requisitosde los anterioresapartados,

pero que estimenhaberadquirido los conocimientostécnicosy prácticosque

acredita e] título de especialista,se estableceque podrán accederal mismo

mediantela superaciónde los oportunosejerciciosque se efectuaránpor única

vez en la formaquedeterminela Dirección Generalde EnseñanzaUniversitaria.

Con fecha29 de Marzo de 1985 y unavez finalizadoel plazo de entrega

de instanciasse modifica esta Orden medianteotra que es la Orden de 29 de

marzo de 1985, del Ministerio de Educacióny Ciencia (34) ampliando las vías

de accesodirecto al título de especialista.Para la especialidadde Farmacia

Hospitalaria se incluye a aquellos farmacéuticos con plaza en propiedad en

Hospitales pertenecientes al sector público ó privado, con programas de

farmacéuticosresidentesde las convocatoriasnacionalesdel Ministerio de

Sanidady Consumoy quehayanejercidodurantetresañosininterrumpidamente.
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Las pruebas de acceso al titulo de especialista se regularonpor Resolución

de30 de Septiembrede 1988 (35). Estadisposiciónfué recurridapero la prueba

secelebró.

En estaresoluciónse incluía un temarioquetiene gran interésdado que,

comoel contenidode la especialidadno estápublicadoen el B.O.E., esla única

publicación en la revista oficial que desarrolla las materias que incluye la

especialidadde FarmaciaHospitalaria.

IV.3- LA LEY GENERAL DE SANIDAD Y LA FARMACIA

HOSPITALARIA

Fn 1986 se publicó la Ley General de Sanidad(36), a la cual nos

referiremos en el texto con este nombre, que viene a sustituir a la nunca

desarrollada Ley de Bases de 1944. En esta Ley se plasman las directrices de la

reforma sanitaria y se crea el Sistema Nacional de Salud, conjunto de los

Servicios de Salud de las Comunidades Autónomas. Entre su contenido cabe

destacar el establecimiento de las Meas de Salud comopiezasbásicasen las que

sedesarrollaráel conceptointegralde saludpreconizadopor la O.M.S.

Son varios los aspectosque recogeesta Ley que afectana la Farmacia

Hospitalariaen los siguientesTítulos de la norma:

TITULO PRIMERO

En el capítulo V de esteTítulo se regula “la intervenciónpública en

relación con la salud individual y colectiva”. En su artículo 29.1 se establece

que “Los centros y servicios sanitarios, cualesquiera que sea su nivel y

categoría o titular, precisarán de autorización administrativa previa para su

instalación y funcionamiento así como para las modificacionesque respecto

a su estrucutura y régimen inicial puedan establecerse”.Ademásen el punto

1 del articulo 30 se estableceque estos centros y establecimientos“estarán
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sometidos a la inspección y control por las Administraciones Sanitarias

competentes”. Los servicios farmacéuticos de Hospitales como servicios

sanitariosrequierenpuesestaautorizaciónprevia y estánsujetosa la inspección

y control de la AdministraciónSanitaria.

TITULO SEGUNDO

Este titulo va destinadoa las competenciasde las Administraciones

Públicas. La división competencial entre la Administración Central y las

ComunidadesAutónomas, en lo que se refiere a la FarmaciaHospitalaria, se

tocaráen profundidadmásadelantesin embargohayquemencionaraquíel papel

quela Ley Generalde Sanidadtuvo en su momentocomoclarificadordel marco

competencial. En el momento de la publicación de la Ley ya habían trancurrido

variosañosdesdequela mayoríade lasComunidadesAutónomashabíanrecibido

sustransferenciasen materiasanitariay sehabíanplanteadoya muchosconflictos

en estesentidofrente al Tribunal Constitucional,en el artículo40 y 41 se recoge

la división de competenciassegúnel estadode la jurisprudenciaconstitucional,

en aquel momento, permitiendo pues avanzar sobre el contenido de los

respectivosEstatutosy Decretosde transferencias.

Así y volviendo a la FarmaciaHospitalariaen el citadoartículo40, dentro

de las competencias del Estado en su punto 7 se recoge “La determinación con

carácter general de las condiciones y requisitos técnicos mínimos para la

aprobación y homologación de las instalacionesy equipos de los centros y

servicios”. Dentro de estoscentros y servicios sepueden considerar incluidos a

los servicios farmacéuticos,luego el Estadopodría determinar“con carácter

general” sus requisitos.
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TITULO TERCERO

Este Título está dedicado a la estructura del sistema sanitario público y

consituye la parte fundamental e innovadora de la Ley.

El nuevo marco que se establece para el desarrollo de la asistencia

sanitaria afecta a los Servicios de Farmacia abriendo su actuación a la atención

primaria dada la interrelación que se establece entre la atención primaria y

especializadaen este título de la Ley. Esta situaciónse recoge,comoveremos

más adelante,en la Ley del Medicamentocomo una nueva función de estos

servicios.

TITULO CUARTO

El contenido de este título va dedicado a las actividades sanitarias

privadas.

Tras consagrarel derechoal libre ejercicio de las profesionessanitarias,

en el articulo 90, habla del establecimiento de conciertos para la prestación de

servicios sanitarios con medios ajenos a ellas. Este puntotiene relacióncon la

Farmacia Hospitalaria y en concreto con el suministro de medicación a los

Depósitos de medicamentos que según la Orden de 1977 (21) sólo podía ser

realizado por Oficinas de Farmacia. Estas Oficinas de Farmacia deberían estar

“homologadas” segúncl artículo 90.5, para poder suministrar medicamentos a un

depósito de un Hospital dependiente de una Administración Pública.

TITULO QUINTO

Estetítulo V va dedicadoa los productosfarmacéuticosy en su artículo

103 se refiere a los Servicios de Farmacia Hospitalaria al citar los

establecimientos en los que se realizará “la custodia, conservación y
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dispensaciónde medicamentos” (curiosamenteentre las funciones básicas

relacionadascon la gestiónde medicamentos,no incluye la adquisición) “para

su aplicación dentro de las instituciones o para los que exijan una especial

vigilancia supervisión y control multidisciplinario de atención a la salud”.

Este último párraforepitela líneadel Real Decreto921/78quefué anuladocomo

ya se ha comentado.Con este artículo, la Administraciónabrelas puertasa la

dispensación a los no ingresados,cuando se trate de medicamentosde

característicasespeciales.Representasin duda un cambio radical respectoa la

Ordende 1 de febrero de 1977 (21) queconsiderabafalta gravela dispensación

a los no ingresados.

En estemismo artículoseconsideraa las Oficinas de Farmaciaabiertasal

público “establecimientossanitarios”.Estapuntualizaciónsepuedeconsiderar

que se realiza paraincluir a las Oficinas de Farmaciaen todo el contenidode la

ley respectoa las actividadessanitariasprivadas,segúnel Título IV, quizáspor

ello no se incluyeroncon estaconsideracióna los servicios farmacéuticosde

Hospitales,sin embargohubierasido una buena oportunidadde definirlos así

peseaqueno existendudasde su condiciónde establecimientossanitariosen las

distintas regulaciones.

IV.4.- DISPOSICIONES SIGUIENTES A LA LEY GENERAL DE

SANIDAD

En Abril de 1987 medianteel Real Decreto521/1987,el Ministerio de

Sanidady Consumopublica el Reglamentosobre “estructura, organizacióny

funcionamiento de los Hospitales gestionados por el Instituto Nacional de la

Salud” (37). Estereglamentoderogael de 1972y sustituyeal aprobadopor Orden

de 1 de marzode 1985 quefue anuladopor sentenciasdel Tribunal Supremode

fechas16—12—86y 26—11—88, por defectosde forma (38).

Este Reglamento es consecuencia de la Ley General de Sanidad e intenta

llevar el espíritu de la Ley a la asistencia hospitalaria dependiente de Insalud. En
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susprimerosartículos reitera el contenidode la Ley de Sanidadrespectoa la

integración de la asistencia primaria y especializada.En su artículoY establece

que los hospitalesquedaránadscritosa un Area de Salud y másadelanteen el

mismo artículo estableceque los Servicios jerarquizadosde Especialidades,

existentesen los hospitales(entrelos quecabeincluir a los Serviciosde Farmacia

Hospitalaria),prestaráncoberturade asistenciaespecializadaen el ámbito del

Area de Saluda la queestéadscritoel hospital.

En su artículo3~ regulaque seestableceránlas fórmulasnecesariaspara

la coordinaciónentrelos hospitalesquepertenezcana la misma o adistinta Area

de Salud.

Más adelanteen su artículo22 define a la ComisiónCentral de Garantía

de Calidad como el organismotécnico de elaboracióny trabajo en las áreasde

Calidad Asistencial y Adecuación Tecnológica, además de órgano de

asesoramientopermanentede la Dirección Médica y de la Junta Técnico

Asistencial. En el mismo articulo y entre las cinco comisiones clínicas mínimas

que dependerán de esta Comisión figura la de “Farmacia y Terapéutica”.

En la composiciónde la Comisión Central de Garantíade Calidad se

incluye a los Presidentesde las ComisionesClínicascon lo que, en principio no

estaríarepresentadoel Serviciode Farmaciaya que, siguiendotextualmentea la

Orden de 1 de febrerode 1977 (21), dadoqueel Jefedel Serviciode Farmacia

es el secretario permanente de la Comisión de Farmacia y Terapéutica, no seria

miembrode la Comisión Central. Habríaque buscarpuesunafórmula paraque

el JefedeServiciodeFarmaciapudieradesempeñarla presidenciade la Comisión

de Farmaciaparaquepudieraser miembrode la Comisión Central de Garantía

de Calidad Asistencial.

Entre las otras comisionesclínicas cuya constituciónestima este Real

Decreto como “mínimas” figuran otras dos en las que el Servicio de Farmacia,

por las funciones que desempeña,debería estar representadocomo son la

Comisión de Infección Hospitalaria, Profilaxis y Política de Antibióticos y la

Comisión de Investigación, Docencia y Formación Continuada. Entre las
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comisionesmínimasno se incluye a la de EnsayosClínicos, quizásporque la

regulación de esta comisión excede del ámbito de las instituciones de la

SeguridadSocial.
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V- FARMACIA HOSPITALARIA Y COMUNIDADES

AUTONOMAS

El establecimiento de un estado autonómico en Españaha modificado el

marco legal de la FarmaciaHospitalaria y posibilita que se puedanproducir

desarrollos legislativos diferentes para regular la asistencia farmacéutica

hospitalaria en las diecisiete Comunidades Autónomas.

La Constitución Españolade 1978 (39) en su articulo 148 entre las

materiasen quelas ComunidadesAutónomaspodránasumircompetenciasplenas,

figura “Sanidade Higiene “. Sin embargoen el artículo 149.1.16reservaparael

Estado:

—SanidadExterior.

—Basesy coordinacióngeneralde la Sanidad.

—Legislaciónsobreproductosfarmacéuticos.

Además según la claúsula residual del articulo 149.3,lascompetenciasque

no estén reservadas en exclusiva al Estadopor el artículo 149.1 y no hayansido

asumidaspor los respectivosEstatutos de Autonomía como propias de las

ComunidadesAutónomas,corresponderánal Estado.

V.1- EL CONCEPTO DE FARMACIA HOSPITALARIA COMO

PARTE DE LA ORDENACION FARMACEUTICA Y SU INCLUSION EN

LA COMPETENCIA DE SANIDAD.

Con el fin de estableceren qué grado afecta la distribución de

competencias a los Servicios de Farmacia Hospitalaria, es necesario aclarar, en

primer lugar, en cuál de los conceptosrelativosa Sanidad,que figuran en los

artículos 148 y 149 de la Constitución, se incluyen estos Servicios.
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Aunque parezcaalgo sencillo el trasladarel conceptode esta asistencia

farmacéuticaa su conceptojurídico correspondiente,no ]o es tanto y existen

estudiosbien argumentadosquellegan a conclusionescontrarias.

En primer lugar podemosconsiderarla reglamentaciónsobre servicios

farmacéuticoshospitalariosincluidaen el conceptode OrdenaciónFarmacéutica.

Esteconceptono figura como tal en la Constitución,ni en los Estatutos,ni en la

Ley de Sanidadni en la del Medicamento.

Se puede considerarOrdenaciónFarmacéutica(40) siguiendoa Ramón

Martín Mateo “como una fase específicadel ciclo farmacéutico: la de

dispensacióndel medicamentoa sus destinatarios finales”, “se trata puesde

ordenar los establecimientossanitarios conocidoscomooficinas de farmacia,

de titularidad privada y seguramentetambién aunque con sumisión a otras

competenciasde las farmaciashospitalariasy los botiquines”.Otrosautores

tambiénmantienenestecriterio (40).

Más adelanteen la misma intervenciónde Martín Mateo, al revisar el

concepto de Ordenación Farmacéutica en la jurisprudencia del Tribunal

Constitucionalcita la sentencia32/1983 de 28 de Abril en la quefigura quela

ordenación farmacéutica “debe entendersereferida a la ordenaciónde los

establecimientosde venta al público de productosfarmacéuticos...”(40). Esta

definición parecequizá excluir a los Serviciosde Farmaciahospitalariapero es

posiblequeseadebido al objeto del debate(Oficinas de farmacia)quemuchas

vecesson, parala poblacióngeneral, los únicosestablecimientossanitariosque

se asociancon la profesión farmacéutica.

Por otra parte hay que considerarque el órgano encargado a nivel

ministerial de ejercer las competenciasestatalesen materia de Oficinas de

Farmaciay FarmaciaHospitalariafué, trasla creacióndel Ministerio de Sanidad

y Consumo,la Dirección Generalde OrdenaciónFarmacéutica,de lo quecabe

deducirtambiénla inclusión de la FarmaciaHospitalariaen esteconcepto(41).

La Ley del Medicamento como comentaremos más adelante también sustenta la

inclusiónde la FarmaciaHospitalariaen el conceptodeOrdenaciónFarmacéutica
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al condicionar, en su artículo segundo,el desarrollolegislativo en materiade

Farmacia Hospitalaria a poseer por parte de la Comunidad Autónoma la

competencia en Ordenación Farmacéutica (43).

Una vez aceptadoesteprimer encuadrede la FarmaciaHospitalariaen la

Ordenación Farmacéutica, hay que delimitar en cual de los cuatro ámbitos

materialesque en relación con la Sanidadfiguran en la Constitución (39) se

incluye a la OrdenaciónFarmacéutica,estosámbitosson:

—Sanidadexterior.

—Sanidad (interior).

—Basesy coordinaciónde sanidad(interior).

—Legislación sobreproductosfarmacéuticos.

La Sanidad exterior, por su contenido expreso, es fácil de descartar.

Respectoa la Sanidadinterior hay queaclararqueel término “interior” seañade

a la denominaciónde Sanidadqueapareceen el artículo 148de la Constitución,

ya quela exteriorescompetenciaexclusivadel Estado,por lo tanto al hablarde

competenciasen Sanidadsiempreseentenderáque sc trata de sanidadinterior

(42).

Existen sin embargo, llegados a estepunto, variasposibilidades:

JA Incluir a la Ordenación Farmacéuticaen la legislación de

productos farmacéuticos.

Y Excluir a la OrdenaciónFarmacéuticade todos los ámbitos

anteriores.

Y Incluir a la OrdenaciónFarmacéuticaenel ámbito de la Sanidad

interior.

lA Respecto a la inclusión de la Ordenación Farmacéutica en el ámbito de

la legislación de productos farmacéuticos, como hacen algunos autores (42),

tendría como consecuenciadirecta la asignaciónde la competenciaexclusiva

sobre legislaciónde FarmaciaHospitalariaa la AdministraciónCentral. Estono

esasíy la legislaciónespecíficapromulgadapor variasComunidadesAutónomas
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que másadelantecomentaremos,desmienteesta uposición,cuyo origen podría

estar en considerarque, al ser el objeto de la OrdenaciónFarmacéuticalos

establecimientosdispensadoresde medicamentos,se puede incluir a éstacomo

una fase posterior a la elaboración y distribución de especialidades farmacéuticas

y por lo tanto incluida en la legislación deproductosfarmacéuticos.En efecto la

legislación de los servicios farmacéuticosestá muy relacionadacon la de los

productosfarmacéuticospero no hastael punto de justificar su inclusión como

una parte de la legislación de medicamentos.

La propia legislación estatal puede inducir también a esta inclusión ya que

en la Ley del Medicamento existen varios artículos que regulan los

establecimientos dispensadoresde medicamentos, como veremos con

posterioridad (43). En dicha Ley se regulan aspectos de la actividad del

farmacéutico,no dentrodel ámbito propio de la Sanidad,sino comopartede la

legislaciónsobreproductosfarmacéuticos(44).

Y Por otra partecabríala posibilidad de no incluirla en ningunode los

ámbitosanteriormentecitados. Esto podría deducirsedel hecho de que en los

EstatutosdeCataluñay PaísVascofigure la competenciaexclusivaen ordenación

farmacéutica (44), distinguiéndola de las competencias en materia de Sanidad

interior. Sin embargo también figuran en otros Estatutos como el de Asturias, La

Rioja, Murcia, Aragón, Castilla—La Mancha y Baleares, la competencia

autonómicaen “coordinaciónhospitalaria”ademásde las competenciashabituales

sobre “Sanidad e Higiene” y por ello, siguiendoel razonamientoanterior, se

podría deducir que si “los hospitalesno están incluidos en la materiade

sanidad, de manera que no es competente sobre hospitales quién es

competente en materia de sanidad, como podría sostenersemediante el

empleo del argumento contrario, resultando, por ejemplo que carecería de

competenciassobre hospitalesel PaísVascoy Cataluña, por no citar másque

dos Comunidades” (44).
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Y— La inclusión de la Ordenación Farmacéuticaen cl ámbito de la

Sanidad es al parecer la interpretación, entrc la ya expresadas,que hanadoptado

el Ministerio deAdministracionesPúblicasy el de Sanidady Consumo,a partir

de 1991. Esta postura es nuevaya que anteriormente(40) en el Ministerio de

Sanidad se considerabaque el Estado podría ejercer la competenciade

OrdenaciónFarmacéuticaen todo el territoria nacionalcon la excepciónde las

4 comunidadesautónomasque recogenla competenciaexplícitamenteen sus

Estatutos(País Vasco, Cataluña,Valencia y Galicia, con al denominaciónde

estalecimientosfarmacéuticos).esta inclusión de la ordenaciónfarmacéuticaen

al sanidadha sido de modo semejanterazonadapor Martín BassolsComa

“residualmente siempre cabe considerar que el subsistema farmacéutico

forma parte de la Sanidad en sentido amplio” (45).

El cambio en la postura ministerial se debió al parecer a un informe

elaborado tras la publicación de una norma de ordenación Farmacéutica por una

Comunidadautónoma(Murcia) queostentabala competenciagenéricade Sanidad

ante la cual se planteó el Ministerio de Sanidad interponer un recurso por

considerar que la Comunidad Autónoma carecía de competencia. Sin embargo

esterecursono llegó a interponersetrasconsiderarla jurisprudenciaaplicableal

caso. En efecto, en diversosconflictos o recursosen que se había alegadopor

parte del Estado, la incompetenciade la ComunidadAutónoma en materias

concretaspor no figurar las mismasen los Estatutoscorrespondientes,el Tribunal

Constitucional ha rechazado la argumentación estatal y aceptado la competencia

autonómica al reconducir aquellas materias cuestionadasa otras más amplias que

sí figuran en los Estatutos.

Así, la sentencia132/89, de 20 de julio, rechazóla argumentaciónestatal

de quela ComunidadAutónomade Cata]uñacarecíade competenciaen materia

de “Cámaras Agrarias” por entender que la misma es “materia inherente” a la de

“agricultura”.

La sentenciade 4 de julio de 1991, rechazótambiénel criterio estatalde

que algunas Comunidades Autónomas carecían de competencia en materia de
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“ordenación del litoral” y consideraque este conceptoestá incluido en la

competenciasobre “ordenacióndel territorio”.

Por ello, basándose en esta argumentación, e] Ministerio considera que no

puede sostenerse que determinadas Comunidades Autónomas dispongan de

competenciaen materiade “OrdenaciónFarmacéutica”y que otras carecende

ellas pues el criterio de “sensatez” que preside las citadas orientaciones

jurisprudencialesconducea la conclusiónde quela materiareferenciaseinscribe

en otra másamplía, cual esla “Sanidad”,sin perjuicio dc la plenaoperatividad

que asimismo tiene otra materia intimamente conectadacon ella “productos

farmacéuticos”.

Por ello, según fuentes bien informadas, la Administración Central

consideraquetodas la ComunidadesAutónomastienencompetenciaen materia

de OrdenaciónFarmacéuticacon respetoen todo casoa las normas básicas

sanitariasy la legislación de productos farmacéuticoscon los que el Estado

autodisciplinaaquel subsector.Estainclusión de las Farmaciasen la Sanidades

compartidapor otros autoresestudiososdel tema competencial(46), ya quelas

Farmacias,comotales,son establecimientosal servicio de la salud,en absoluto

ajenosa la competenciageneralsobrela materia(Sanidad).

V.2- COMPETENCIASDE LAS COMUNIDADES AUTONOMAS

EN ORDENACION FARMACEUTICA Y FARMACIA HOSPITALARIA

V.2.A-LOS ESTATUTOS DE AUTONOMÍA Y LA FARMACIA

HOSPITALARIA

A partir de lo establecidoen la Constitución (39), la distribución de

competencias entre el Estado y las Comunidades Autónomas descansa

esencialmenteen los Estatutosde Autonomía. Estos Estatutosson los que

determinanlas competenciasasumidaspor cadaComunidadAutónoma.
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Estos principios son aplicables a todas las ComunidadesAutónomas,tanto

las que accedieronpor la vía del artículo 151 (Cataluña,PaísVasco,Galicia y

Andalucía)como por la vía del 143 (42).

Esto es así porqueel articulo 148 constituyeun límite temporal (5 años)

pero no competencialpara las autonomíasdel 143 que, mediantemodificaciones

de sus Estatutos o a través de leyes de transferencia, puedenasumir todaslas

competencias del artículo 149 que no estuvieran reservadas en exclusiva al Estado

(42). Así ha ocurrido recientemente(47) con la transferencia,entreotras, de la

ejecución de la legislación de productos farmacéuticos.

Las competenciastransferiblesen materiade Sanidad,ya las hemosvisto

en la Constitución,queesnormabásicaqueprevalecesobrecualquierotra, ahora

veremoscómo se recogela competenciaen OrdenaciónFarmacéuticaen los

distintos Estatutos y su repercusión, en la actualidad, sobre las actividades que

desarrollanlas distintasautonomíasen el áreade FarmaciaHospitalaria

Hay que considerarantes los tres nivelescompetencialesqueexisten, a

saber:

Competenciaexclusiva: se refiere a cuando la Comunidad

Autónomaquela tieneejerce la potestadlegislativa,el desarrollonormativoy la

función ejecutiva.De estetipo esla competenciaestatalsobre SanidadExterior.

Competencia normativa: de manera simplista puede decirse que

consisteen el desarrollolegislativo,esdecir, todo lo queno eslegislaciónbásica

del Estadoe incluye la función ejecutiva. El establecimientode los requisitos

técnico—sanitarios de los Servicios de FarmaciaHospitalariosy Depósitosde

medicamentosentraría dentro de este ámbito competencial. Este nivel

competencial también se denominadesarrollolegislativo

Competencia ejecutiva: en este caso sólo se asume la ejecución de

la materiade que se trate, estandoreservadoal Estadola potestadlegislativay

el desarrollonormativo.En estetipo se integra la “ejecuciónde la legislaciónde

productosfarmacéuticos”transferidaamuchasComunidadesAutónomasen 1992
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(47). Respectoa la farmacia hospitalariala ejecuciónde la legislaciónestatal

incluiría la concesión o denegación dc la autorización para la creación,

modificacióno cierrede Serviciosde Farmaciao Depósitosde medicamentosde

Clínicas.

En la lectura de los Estatutos de Autonomía respecto a la materia

“OrdenaciónFarmacéutica”encontramosdistintostipos de enunciados:

Jfr Por unaparteel PaísVasco,Cataluñay ComunidadValenciana

tienen según sus Estatutos (48)(49)(50) competencia “exclusiva” entre otras

materiasen ‘<ordenaciónfarmacéutica”,peroen los tresEstatutossehacemención

al artículo limitativo 149.1.16de la Constitución (39). Por lo tanto ostentan

competencialegislativa sobre OrdenaciónFarmacéuticapero enmarcadaen la

legislación básica de Sanidadinterior (40). Se trataría de una competencia

exclusivasólo de nombre.

Y En el Estatuto de Galicia se emplea otra expresión, la de

“establecimientosfarmacéuticos”en lugar de la de “ordenaciónfarmacéutica”

empleadaen los Estatutosanteriores(51) y se asume para esta materiael

desarrollolegislativo y la ejecuciónde la legislacióndel Estado,en los términos

quela mismaestablezca.

39 La Ley Orgánica de Reintegracióny Amejoramiento Foral de

Navarra(52) tambiénusa la denominaciónde “establecimientosfarmacéuticos”

pero en estecasosólo se asumela ejecuciónde la legislacióndel Estado.

Q En los EstatutosdeCastillaLa Mancha,Castilla—Leóny Baleares

(53)(54)(55)(40)la actitud frente a estamateriaesdiferenteya queserefieren a

la “ordenación farmacéutica” como competencia asumible transcurridos cinco

años, bien mediante la reforma del Estatuto conforme al artículo 147.3 de la

Constitución (39) o en virtud de ley de transferencia o delegación. Tanto estas

tres Comunidadescomo la Navarra habríanpues retrasadola asunción de la

competenciay no tienenpues en la actualidad la competenciade desarrollo

normativo.
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59 En las otras nueve Comunidades Autónomas, los Estatutos

(56)(57)(58)(59)(60)(61)(62)(63)(64) no hacen referenciaa la competenciaen

“Ordenación Farmacéutica”sin embargo al tener asumida en los mismos la

competenciageneral de “Sanidad”, por el razonamientoya expresado(45)

concordantecon las sentencias sobre conflictos de competenciaentre la

AdministraciónCentral y Autonómica, se puede deducirque tienen asumidas

competenciasen estamateria,en el mismo gradocon eJ que hayanasumido la

competenciaen “Sanidad”. Por lo tanto son competentesen realizarel desarrollo

normativoen “OrdenaciónFarmacéutica”con respetoa la legislaciónbásicadel

Estado.

Por lo tanto 13 dc las 1? Comunidades Autónomas pueden dictar sus

normassobre Farmacia Hospitalaria y de hecho algunasya han legislado al

respectocomoveremosa continuación.Por otra partede las cuatroComunidades

Autónomassin competencianormativa por el momento (Navarra, Castilla La

Mancha, Castilla—Leóny Baleares)cabediferenciarel casode Navarraquepor

tenerla competenciade ejecuciónde la legislaciónestatalsítendríapotestadpara

autorizar o denegarlas aperturascierres o modificacionesde los Servicios de

Farmaciay Depósitosde medicamentos,mientras las otras tres Comunidades

Autónomasno la tendríansegúnel contenidode sus Estatutos.Sin embargotras

la lecturade los Decretosde transferenciasla conclusiónesdiferentey sepuede

considerar que todas las ComunidadesAutónomas tienen competenciasde

ejecución,como veremosa continuacion.

V.2.B LOS DECRETOS DE TRANSFERENCIAS Y LA FARMACIA

HOSPITALARIA

Para completar la definición del marco competencial dc la Comunidades

Autónomasesnecesarioel estudiode los decretosde transferenciasen materia

sanitaria.
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Estos Decretos son las disposicioneslegales publicadasen el Boletín

Oficial del Estado,mediante las cuales se realiza la transferenciaefectiva de

determinadasmaterias.

La Constitución,como ya hemosvisto contienelas materiastransferibles

y en su definiciónutiliza conceptostan amplios como “SanidadExterior”. En los

estatutosla ComunidadesAutónomasasumencompetencias,dentrodel mareode

la Constitución y atendiendofundamentalmenteal listado de materiasrecogida

en la misma.

En los Decretosdetransferenciasen materiade sanitaria,normaderango

inferior, tanto a los Estatutoscomo, por supuesto,a la Constitución,seplasman

dc unamaneraconcretalas funcionesqueasumenlas ComunidadesAutónomas

y el Estado.

Entre 1979 y 1985 se publican 16 decretosde transferencias(dieciseis

porque Aragón y Castilla La Mancha compartieron disposición)

(65)(66)(67)(68)(69)(70)(71)(72)(73)(74)(75)(76)(77)(78)(79)(80).

TodosestosestosDecretostienenunaestructurasimilar y recogenen un

apanado las funciones, servicios y competenciasque se transfieren a la

ComunidadAutónoma,aquellascuyatitularidadsereservael Estadoy por último

aquellas otras que compartenambas administracionesasí como la forma de

cooperaciónen relacióncon las mismas.

En todoslos Decretosse incluye un punto,dentrode las competenciasde

las ComunidadesAutónomasqueserefiereal “otorgamientode la autorización

oportuna para la creación, construcción, modificación, adaptación o

supresiónde centros, servicios y establecimientossanitarios de cualquier

clasey naturaleza...”.Este punto, aunquesólo se refiere a la ejecuciónde la

competencia,es importante porque a partir de la publicación del Decreto

respectivocadaComunidadAutónomapasaa ser la responsablede la concesión
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de la autorización sanitaria de los Servicios %rmacéutícoso Depósitos de

medicamentosde los hospitalesubicadosen ]a Autonomía,dadoque ambosson

servicios sanitarios. Pasapues esta competenciaentre 1979 y 1985 desde la

DireccionesProvincialesde Sanidada la Consejeríascorrespondientesde las

Autonomías.

La concesiónde estas autorizacionesse refiere ademása todos los

serviciosfarmacéuticoshospitalarios,cualquieraqueseael tipo o dependenciadel

hospitalen queesténsituados.

En estepuntoexisteen muchasocasionesconfusiónen el mundosanitario

al mezclarlastransferenciasen materiade sanidad,queestamoscomentando,con

las transferenciasasistenciales,masconocidascomoINSALUD. Estasúltimasson

transferenciasrealizadasya aseisComunidadesAutónomas(Andalucía,Cataluña,

Valencia, Navarra,País Vasco y Galicia) y se refieren a la gestión de la red

sanitaria de Insalud y son independientesde las competenciasque estamos

describiendo,demaneraqueunaComunidadAutónomasin el Insaludtransferido,

como es cl casode Madrid, en la actualidad,sí que tiene la competenciapara

autorizaro denegarel funcionamientode un Servicio de Farmaciaya seade un

hospitalde Insalud o de cualquierotra dependencia.

Las autorizacionesde los Servicios de Farmacia Hospitalaria que se

deducendel contenido de estosDecretosde transferenciasse extiendenpuesa

todo el ámbito de la Comunidad Autónoma que es su único límite con la

excepciónde los Hospitalesmilitares que tienen un régimen especialpor su

dependenciadel Ministerio de Defensa.

No existe ningunamenciónexpresaa los Serviciosde Farmaciaen estos

Decretos,sin embargosí a otro establecimientosanitario muy relacionadoque

tambiéndispensamedicamentos:las Oficinas de Farmacia.Esta mención se

produce, curiosamentesólo en los cuatro últimos Decretos de transferencias

(Cantabria,LaRioja, Madrid y Navarra).En estosDecretos(77)(78)(79)(80)en

el puntocitado(incluido en todoslos Decretos)queserefiere al otorgamientode

autorizacionesincluye de maneraexplícita a las Oficinas de Farmacia.Esta
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menciónno pareceríaen principio necesariadadoque las Oficinas de Farmacia

son establecimientossanitarios, sin embargodada su propiedadprivada y la

importanciade lasautorizacionesde las mismas(competenciadelegadaentonces

en los Colegios de Farmacéuticos),pareceser que se debió plantearalgún

problema de interpretaciónque llevó a la inclusión expresaen estos últimos

cuatro Decretos.Posteriormentecon la declaraciónde establecimientosanitario

queincluye la Ley Generalde Sanidad(36) ya no parecequedarningunaduda

sobre la competenciade las Comunidades Autónomas para otorgar estas

autorizaciones.

Hay otro aspectoque incluyenlos Decretosde transferenciasque aunque

no está directamenterelacionado con la Farmacia Hospitalaria merece un

comentario.En otro puntode estasdisposicionesse excluyendel otorgamiento

de autorizacionesa establecimientossanitarios “las autorizacionesque se

refierena laboratoriosy centros o establecimientosdeelaboración de drogas,

productos estupefacientes, psicotrópicos o similares, especialidades

farmacéuticasy sus materias primas y material instrumental médico

terapéuticoo correctivo”. Estepárrafoseincluye,en los doceprimerosDecretos

de transferencias,en el apartadode competenciasde lasComunidadesAutónomas

acontinuacióndel punto queserefierea las autorizacionesde establecimientos

y en los cuatroúltimos decretos,másacertadamente,seincluye enel apartadode

competenciasreservadasal Estado.

En definitiva, en estepunto se excluye a los laboratoriosfabricantesde

productos farmacéuticosdel ámbito de las autorizacionesque conceden las

ComunidadesAutónomas,pesea concedera éstasla competenciaparaotorgar

autorizaciones (competencia de ejecución) de los demás establecimientos

sanitarios.La autorizaciónde los laboratoriosse podía considerarque estaba

transferidapor estar contenidaen la ejecución de la legislación de productos

farmacéuticosqueasumenen susEstatutosalgunasComunidadesAutónomas,sin

embargola voluntadde la AdministraciónCentraldemantenercentralizadasestas

autorizacionesllevó a incluir este punto en los Decretosde transferenciasy
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reiterarlo posteriormenteen la Ley General de Sanidaden el ya comentado

artículo 40 (36).

Estecomentariose consideranecesarioporque en la interpretaciónde la

legislacióncompetencialen muy pocasocasionessepuedeser absolutarespecto

a las distintas materias.Así en estecaso,si bien de las materiasque se reserva

el Estado,segúnla Constitución,sepuedetransferirla ejecución,comoserealizó

parala legislaciónde productosfarmacéuticos(para algunasAutonomíasen sus

Estatutosy paraotrasmedianteLey Orgánicade transferencias(47) en 1992),hay

aspectoscomoel comentadode la autorizaciónde laboratoriosfabricantesqueel

Estadosereserva,aunqueseande ejecución.

Algo similar ocurre, para algunos autores expertos, en la Ley del

Medicamento(43) que se comentarámasadelante,ya que en su título sexto,

respecto a los artículos que dedica a la Farmacia hospitalaria y oficina de

Farmacia, “su contenidoes más propio de una Ley de Farmaciaque del

Medicamento siendo la primera más potestad de las Comunidades

Autónomasquedel Estado”.(81)

Por otra partey volviendo a los Decretosde transferenciasen materiade

Sanidad,en la descripciónque hacen de funciones inciden especialmenteen

competenciasdeejecución,y no incluyenmenciónalgunadeotrascompetencias

de desarrollolegislativo que como veíamospara la OrdenaciónFarmacéutica

tienenrecogidoen susestatutos.¿Cómose interpretaesto?.Puesbien siguiendo

el rangode lasnormas.Es decirquelascompetenciasasumidasporsusEstatutos

las Comunidadeslas mantienen aunque no consten en sus Decretos de

transferencias.

Por parte de algunasde estasComunidadesya se han dictado normas

relativasa la FarmaciaHospitalariaque veremosa continuacióny quesedividen

en dostipos fundamentalessegunel encuadrelegalde estasregulaciones.Poruna

parte existen reglamentacionesespecíficasde la Farmacia hospitalariao de

ordenaciónfarmacéuticaque se publical] independientementey por la otra se
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regula a los Serviciosde Farmaciadentro de la legislación de autorizacióno

acreditaciónde los centros,serviciosy establecimientossanitarios.

V.3- LEGISLACION AUTONOMICA EN FARMACIA

HOSPITALARIA

Se revisa la legislación autonómica relacionada con la Farmacia

Hospitalariaen quince de las diecisieteComunidadesAutónomassiguiendoel

ordenalfabéticode las Comunidades.No seha publicadoningunaregulaciónen

Castilla—Leónni en Baleares.

V.3.A - ANDALUCíA

En 1981 se publica el Decreto 63/1981, de 9 de noviembre, de la

Consejeríade Presidenciade la Juntade Andalucía(82) por el queseregula el

procedimiento para la concesiónde autorizacionesde centros, servicios y

establecimientossanitarios.

EsteDecreto,junto con el catalándel mismo año, son los pionerosen la

regulaciónde estasautorizacionessin embargosu contenidodifiere bastante.

Los Serviciosde Farmaciase puedenconsiderarincluidos en su ámbito

de aplicación dado que se incluyen todos los centros, servicios y

establecimientossanitariosde cualquierclasey naturalezay no consta,comoen

el Decretocatalán, unarelaciónde los queseconsiderancomotales.Porlo tanto,

aúna falta deunamenciónexpresalos ServiciosdeFarmacia,esténafectadospor

la aplicaciónde esteDecretoen lo queserefiere al procedimientode obtención

de las autorizacionesde creación, constmcción,modificación, adaptación o

supresión.
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V.3.B - ARAGON

En 1987 sepublica el Decreto 1/1987 dc 14 dc enero de la Diputación

General de Aragón, sobre autorización para la creación, construcción,

modificacióno supresiónde centros,serviciosy establecimientossanitarios(83).

En su artículo segundo al citar los que se considerancentros, servicios y

establecimientossanitarios los enumeraen varios apanados en el primero

incluye “instituciones hospitalarias” y en el segundo “unidades asistenciales

extrahospitalarias,..., botiquines,centros y oficinas de farmacia” no se cita

expresamentea los ServiciosdeFarmaciasi bienhayqueconsiderarlosincluidos

por no estarentrelos queluegocita comoexcluidos.No incluye estaregulación

ningunamenciónexpresaa la FarmaciaHospitalaria,si bienel procedimientode

autorizaciónde estosserviciossedeberárealizarsegúnseestableceen el mismo.

V.3.C - ASTURIAS

En esta Comunidad Autónoma sólo se regulan mediante el Decreto

100/1988de 13 dc Octubre,de la ConsejeríadeSanidady ServiciosSociales,las

autorizacionesde centros, servicios y establecimientossanitarios (84). Este

Decretofue posteriormenteanuladopor falta de informe previo del Consejode

Estado. Excluye de su ámbito de aplicación explícitamentea los Servicios

farmacéuticosde hospitalesqueseregiránpor su legislaciónespecífica.

Es unaposturapuesdiferentea la de las otras ComunidadesAutónomas.

V.3.D - CANARIAS

En el Decreto 86/1990 de 17 de mayo de la Consejeríade Sanidad,

Trabajo y Servicios Sociales(85), se regula la autorizaciónpara la creación,

construcción, modificación y supresión o cierre de centros, servicios y
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establecimientossanitarios.En su artículo 3~.3 seregula que “la autorizaciónde

creación,modificación y supresióno cierre dc oficinas dc Farmacia,servicios

farmacéuticosdc hospitales,botiquinesy almacenesde distribuciónfarmacéutica

y de productoszoosanitariosse regirá por su legislaciónespecífica”.Como se

observasc suprimenlas accionesde construccióny supresiónrespectoa las que

figurabanen el encabezamientodel decreto. En estaComunidadAutónomase

aplica pues la legislación estatal sin modificacionesya que se excluyen los

serviciosfarmacéuticosde la legislaciónautonómicade autorizaciónde centros,

serviciosy establecimientossanitarios.

V.3.E - CANTABRIA

En 1992 se publica en el mesde septiembreel Decreto65/1992,de 7 de

septiembre,de la DiputaciónRegionaldeCantabria.Decretopor el quese regula

la autorizaciónde centros,serviciosy establecimientossanitarios(86).

Este Decreto tiene una estructurasimilar a los de otras Comunidades

Autónomasy en su artículo segundoenumeralos que se considerancentros,

serviciosy establecimientospara la aplicaciónde esteDecreto.Esta relaciónes

muchomásextensaquela publicadapor otrasautonomíasy dedicael puntocinco

a los establecimientosfarmacéuticos:“Las oficinas deFarmacia,los depósitosde

medicamentos,los botiquines, los servicios farmacéuticosde hospitalesy los

almacenesy centros de distribución de productos farmacéuticos”.Llama la

atenciónla separaciónquese realizaal citar los dostipos deunidadesqueexisten

en los hospitales,Serviciosde Farmaciay Depósitos,sin queademás,paraestos

últimos, se agregueel término hospitalarios.

Posteriormenteen el punto 2 de la norma excluye a las Oficinas de

Farmaciay a los botiquines“que se regiránpor la legislaciónespecífica,queles

afecte”. Ademásse establecenen el Decreto las exigenciascomunesque son

similaresa las demáslegislacionesautonómicasy también el procedimiento
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básico de concesiónde autorizaciones.En ejercicio de sus competenciasla

Consejeríade Sanidad,Consumoy BienestarSocial:

— concederálas autorizacionesadministrativasde funcionamiento.

— podráestablecerlos requisitostécnicosy las condicionesque deberán

reunir las instalacionesy establecimientosparasu inclusiónen el Registro quese

creaen la norma,dependientede la Dirección Provincial de Sanidady Consumo.

Por lo tanto respectoa los Servicios de Farmaciay Depósitoses ésta

Consejeríala quelos autorizay tambiénla quedeterminarálas característicasde

los mismos.Tambiénse estableceen la normaque las autorizacionestendránuna

validezde cinco añosdesdela fechade su concesión.

Ademásen las disposicionestransitoriasseestablecela aplicaciónde la

normaa todaslas institucionesya autorizadas,quedandopor establecermediante

un desarrolloposteriorel procedimientode todasestasautorizaciones.

V.3.F - CASTILLA LA MANCHA

En febrero de 1990 se regulanen Castilla La Manchalos requisitosde

centros,serviciosy establecimientossanitariosmedianteel Decreto16/1990de

13 de febrero,de la Consejeríade Sanidady BienestarSocial (87). En su artículo

segundoal enumerara los queseconsiderancentros,serviciosy establecimientos

seincluyea losServiciosfarmacéuticosdehospitales.EstaComunidadAutónoma

pese a no tener competenciasen OrdenaciónFarmacéuticaregula en 1991

mediante la Orden de 21 de marzo de 1991 de la Consejeríade Sanidady

BienestarSocial (88), las autorizacionesde centros,serviciosy establecimientos

sanitariose incluye algunosaspectosrelativos a la FarmaciaHospitalaria. La

interpretaciónde estehechopuedeestaren la característicadualdeestosservicios

quepor unaparteson serviciosincluidosen el áreade OrdenaciónFarmacéutica

y por la otra, son partede otros establecimientossanitarios, los hospitales,y es

en esteúltimo sentidocomolos incluye la normade Castilla—La Mancha
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En el articuladode esta disposición se stableceel procedimientoy la

documentacióna presentar para las autorizaciones. En las disposiciones

transitoriasseda a los centrosautorizadosun plazo de 12 mesespara presentar

una copia de su autorizacióny memoriade actividadespara su catalogacióny

registro,de lo que se deducequeno se obliga a los ya existentesa adaptarsea

lo dispuesto en estanorma.

En los anexosse regulanlos requisitosde los centrosy esmuy similar a

la Ordende febrerodc 1986de la Comunidadde Madrid, quecomentaremosmás

adelante,y comoéstaplanteaalgunosproblemasde intcrpretacíon.

Así, para determinarla necesidadde instalar Servicio de Farmaciao

Depósitode medicamentos,no sc utiliza el número de camassino el tipo de

centros.En esta norma, a diferencia de la de Madrid, sí que se alude en una

ocasióna los Depósitosde medicamentosde hospitales.Esta cita se realiza al

determinarparauno de los tipos de centrosla posibilidadde instalar “unidad de

FarmaciaHospitalariao Depósitode medicamentos”,estohacepensarque con

el término de “unidad de FarmaciaHospitalaria’ se refiere a los Serviciosde

Farmacia sin embargo más adelante se refiere a la “unidad de Farmacia

Hospitalaria” determinandosi debeserunaunidadintegradao concertada,con lo

cual existeel mismo problemaqueen Madrid paraidentificarquéesuna “unidad

de FarmaciaHospitalaria concertada” ya que se mantienen,en la norma, los

mismosconceptosde unidadintegraday unidadconcertadaqueincluye la norma

madrileña,quese comentaráposteriormente.

En la tabla 1 seobservael tipo de atenciónfarmacéuticaquecorresponde

a cadaclasede centro.

No figura como unidad necesariaen las clínicaspsiquiátricasde corta

estancia(mientrasqueen la legislaciónde Madrid sí serequiere)consultoriosy

centrosde salud. Y no se describenlos requisitos de otros tipos de clínicas

especializadascomo las de infecciosos,nefrológicaso pediátricasque quedan

pendientesde definición por partede la Consejería,segúnla especializaciónde

la clínica.
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Por lo tanto deben disponerde unidad de FarmaciaHospitalaria en el

centro : los HospitalesGeneralesde nivel 1 y II y en las clínicasoncológicas

(quizás por la peculiar terapéuticade las mismas). Sólo se diferenciadc la de

Madrid, en estesentido,en queparalos de Nivel 1 seestablecela posibilidad de

queseaunaUnidad de Farmaciao un Depósitode medicamentos.

En el restoexistela posibilidaddeconcertaresteservicio sin queseaclare

en quéconsistela concertación.

TABLA 1- ATENCION FARMACEUTICAL EN LOS HOSPITALES

DE CASTíLLA LA MANCHA

TIPO DE CENTRO ‘¡‘IPO DE ATENCION FARMACÉUTICA

Hospital General Nivel 1 U. de Farmacia Hospitalaria o Deposito de

mcd¡camentos(integrada)

Hospital General Nivel II U. Farmacia Hospitalaria (integrada)

Hospital de media y larga estancia U. Farmacia Hospitalaria (integrada)

Clínica médico—quirúrgica general U. Farmacia Hospitalaria (integrada o

concertada)

Clínica Oncológica U. Farmacia Hospitalaria (integrada)

Clínica Obstétrica U. Farmacia Hospitalaria (integrada o

concertada)

Clínica fraumatologíca U. Farmacia Hospitalaria (integrada o

concertada)

Clínica Cardiológica U. Farmacia Hospitalaria (integrada o

concertada)

Hospital de día U. Farmacia Hospitalaria (integrada o

concertada)
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Posteriormenteel punto 3.26 sededicaa los requisitosde la Unidad de

FarmaciaHospitalariay no se determinandistintos niveles como se hacepara

otros tipos de unidades.

Seestablecesu objetivo “la utilización racionaly eficazde medicamentos

dentrodel hospital”.

A continuación,enprimerlugar establecelos requisitosestructurales,de

personaly mediosqueseentiendeseránnecesariosen las “unidadesde Farmacia

Hospitalaria integradas”. Empieza diciendo “todo hospital contará con un

Servicio de Farmacia” por lo que cabría pensaren la obligación de instalar

serviciosen todos los hospitalespero añade“que podrá serpropio o concertado”.

Esteconceptode “Servicio de Farmaciaconcertado”esproblemáticopuesno está

definidoen la Legislaciónvigentey ademásresultadifícil proporcionardesdeotro

centro el nivel de los servicios que debe prestarun Servicio de Farmacia.

Posteriormenteseañadequeel servicio deberáserpropio en todos los centrosde

mas de 100 camas.Le cual es consecuentecon el contenido de la Ley del

Medicamento(43) queya se habíapublicado.

Se establecetambién la obligatoriedad del cumplimiento de la Circular

93/1 980 (23) ya comentaday tambiénde la Ley del Medicamento.

Luego al hablar del personal solo estab]eceque el responsableserá

“titulado dc Farmacia” y no habla del título de especialista.Paraconsiderarsi

seríanecesarioo no dicho título paraejercercomo responsablede un Servicio de

Farmaciahabríaqueteneren cuentaquelos artículosde la Ley del Medicamento

que regulanla FarmaciaHospitalaria,sólo seaplicanen defectode la normativa

específicaquepubliquenlas respectivasComunidadesAutónomas,segúnlo cual

seríala Legislacióncastellano—manchegala queseríadeaplicación.Perohayque

considerar ademásque la Ley del Medicamento establecesólo para las

Comunidades Autónomas con “competencia normativa en ordenación

farmacéutica”y estosecomplícaparaestaComunidadAutónomaqueno tiene

estapotestadcomo hemosvisto al comentarlos EstatutosdeAutonomía.Por lo

tanto habríaqueconsiderarcomo de aplicaciónen estaAutonomíala exigencia
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de poseerel título de especialista,ya que ademásestaexigenciano se oponea

lo dispuestoen la legislacióncastellano—manchegasi no queañadeun requisito

másquese podríaconsiderarcomode mínimo cumplimiento.

Respectoa las normasmínimasdefuncionamientoseentiendetambién

queseránañadidasa lo dispuestoen la Ley del Medicamento.Estasnormas,dado

queno seestablecennivelesde cumplimientoseentiendequeseránobligatorias

paratodaslas Unidadesde FarmaciaHospitalariaseanpropias o concertadas.

Recogelas funcionesde maneracasi idénticaa la legislaciónmadrileñay

englobabajo el epígrafede “económico—administrativas”algunasfuncionesque

no lo son y tambiéncomo en Madrid algunascuya relacióncon la Farmacia

Hospitalariaesdudosacomola evaluaciónde controlesbacteriológicos,normas

de limpieza del hospital,normasdé manejode alimentos...

Incluye también las “normas de compras y recepción de material

desechabley de curas” luego incluye a los productossanitariosen el áreade

gestiónde los serviciosfarmacéuticos.

En definitiva una norma de difícil trasladoa la realidadde la asistencia

farmacéuticahospitalaria,al igual que la de Madrid, pero cinco añosmástarde

queésta.

V.3.G - CATALUNA

En Cataluñase han promulgadodisposicionesde los dos tipos citados

antesde iniciar los comentariossobrelas legislacionesautonómicas,a saber las

relativas a la autorización o acreditación de estos servicios, dentro de la

normativa de establecimientossanitarios y por otra parte las específicasde

FarmaciaHospitalaria.Estasdisposicionesfiguran en la tabla 2.

Cataluña accedea la autonomíaa finales de 1979 (49) y en 1981, el

Departamentode Sanidady SeguridadSocialdieta un Decreto,envirtud de las

competenciasensanidadinterior conferidasa la Generalitat.Esteesel Decreto

183/81 de 2 dejulio, del Departamentde San¡tat¡ SeguretatSocial (89) que
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regula,de manerageneral, las condicionesy requisitosque deben reunir los

centros, servicios y establecimientossanitarios asistenciales.El ámbito de

aplicación son todos los establecimientossanitarios asistenciales“civiles”,

públicoso privados.Los establecimientosmilitaresquedansiemprefuerade estas

normativas.

Y al enumeraren estanormaquéseconsideracomoámbito de aplicación

de la misma incluye en el artículo 2~.d a las Oficinas de Farmacia,servicios

farmaccúticosde hospitales...

TABLA 2 - CONTENIDO DE LAS DISPOSICIONES CATALANAS

RELACIONADAS CON FARMACIA HOSPITALARIA

DISPOSICION CONTENIDO

Decreto 183/1981 Requisitos centros, servicios y establecimientos sanitarios

Orden 21—11—1981 Acreditación de centros y servidos sanitarios asistenciales

Decreto 118/1982 Autorización de centros, servicios y establecimientossanitarios

asistenciales

Orden 29—1—1983 Normas autorización de centros de asistencia hospitalaria

Orden 25—4—1983 Acreditación de centros y servicios asistenciales

Orden 31—8—1983 Acreditación dc centros de asistencia hospitalaria en régimen

abierto

Orden 18—11—1985 Estructura gestión instituciones hospitalarias de la Seguridad

Social

Orden 10—6—1986 I)epósitos de medicamentos

Orden 4—8—1987 Normas autorización de centros socio—sanitarios

Orden 10—7—1991 Acreditación de centros hospitalarios

Ley 31/1991 Ordenación Farmacéutica
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Todos estos centros, servicios y establecimientosquedan sujetos a la

intervenciónadministrativaenunaseriedepreceptoscomunesa las legislaciones

autonómicasy que recogenbásicamentelo estipuladoen la Ley Generalde

Sanidad.

Ademássegúnsu artículo 4~ correspondeal Departamentode Sanitat

SeguretatSocial establecerlos requisitostécnicosy las condicionesmínimasde

las instalacionesy estructurade estoscentros,servicios y establecimientos.

Por estemotivopoco despuésse publica la primerade las tresórdenesde

acreditaciónque se sucedenen un periodo de diez años. Esta primera Orden

estableceestosrequisitose introducenumerosase importantesnovedadesen la

FarmaciaHospitalaria.Se trata de la Ordende 21 de Noviembredc 1981 (90)

queregulala acreditaciónde centrosy serviciossanitariosasistenciales.Mediante

esta acreditaciónse pretendefijar unos criterios mínimos a los que habránde

adaptarselos centros.Posteriormenteuna nuevaOrdende 1983 anuló éstay en

1991 sepublica la actualmenteen vigor.

La acreditaciónes un requisito necesariopara los centros y servicios

sanitariosque quieranconcertarcon el Departamentode Sanidady Seguridad

Social.Paralos centrosqueno conciertentendrácaráctervoluntario perodeesta

manerapuedenobtenerun certificado del grado de calidad que ofrecen. Esta

acreditacióntiene gran importancia en Cataluña, en especialen el área de

atenciónespecializada,dadala pequeñaproporción de camasquepertenecena

Insalud en esaComunidadAutónoma, lo cual obliga a concertarla asistencia

hospitalariacon hospitalesde otra dependencia.

El artículo33 de estaOrden de 1981 se dedicapor enteroa la Farmacia

Hospitalariay tienengran importanciaalgunasde las novedadesque introduce,

si bien el corto tiempo queestuvoen vigor le restatrascendencia.En el citado

artículo33 de estaOrdenseestableceque “todo centrodeberácontarcon los

servicios farmacéuticos necesarios para la utilización racional de
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medicamentos” y másadelanteen el punto segundode este artículodice que

estosserviciospodránser:

a) Serviciosde Farmaciapara los hospitalesde másde 200camaso para

los de inferior númeroquelo soliciten.

b) Depósitosde medicamentospara los otros casos.

Estepunto tiene gran importanciaporque,aún manteniendolos dos tipos

recogidosen la Orden de 1977, Serviciosde Farmaciay Depósitos,obliga a la

instalaciónen todos los centrosque se acreditende una de las dos clasesde

servicio farmacéutico. En la Orden de 1977 se “deducía” la obligación de

establecerServiciosde Farmaciaen los Hospitalesde másde200camasmientras

queaquíscestablece“explícitamente”.Por otra parteno deja ala voluntadde los

centros de menos de 200 camas la voluntad de establecerDepósitos de

medicamentoscon la frase “podrán solicitar” que se empleabaen la Orden de

febrero de 1977 (21) sino que establecela obligatoriedadde disponerde un

Depósitopara los centrosde menosde 200 camasque no tenganServicio de

Farmacia.

Estetexto suponeun granavanceconceptualen la legislacióndeFarmacia

Hospitalariadado queextiendela asistenciafarmacéuticahospitalariaen los dos

nivelesque contempla(Serviciosde Farmaciay Depósitosde medicamentos)a

todoslos centrosque se acrediten.

Se incluye en esta Orden ademásla cuantificaciónde los farmacéuticos

necesariossegúnel númerode camasy su dedicación.

En el artículo 33.4 se establece “la necesaria colaboración del

farmacéuticoen todos los casos”. En los Servicios de Farmacia tendrá el

farmacéuticocomomínimo dedicaciónplenay cuandoel centrotengamásde 200

camasdeberáhaberdos farmacéuticoscon dedicacióncompletay otro por cada

200 camasmás o fracción superior a 100. Estas cantidadesparecenbastante

razonables ya queno suponenuna plantilla excesiva,si bien esposibleque el

incrementode plantilla quegenerasenestascifras en algunoshospitalesno les

parecieratanrazonableasusgerentes.Sin embargoestenúmerode farmacéuticos
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se justifica si se consideranlas funciones qi. tienen que desarrollarestos

servicios. Estas funciones,dado que en esta Orden no se modifican, son las

mismasque las recogidasen la Ordende febrero de 1977 (21).

En los Depósitos de medicamentosse produce también una novedad

importantepuesla Ordenregulaque la “colaboracióndeberáserrealizadapor

un farmacéutico contratado por el Hospital o por la Oficina de Farmacia

suministradora, con una dedicación mínima semanal de 110 horas en los

centros de menosde 50 camasy 20 horas para los centros entre 50 y 200”.

La innovación consisteen la introducción de un farmacéutico para realizar

las funciones del Depósito, distinto del farmacéutico con Oficina de Farmacia

suministradory responsablesegún la Orden de 1 de febrero de 1977 (21).

Ademásseestableceun horariomínimo con e] fin dequeestosDepósitosreciban

la debidaatención.

Siguiendocon e] artículo 33 en su punto 5 estableceque habrácomo

mínimo un auxiliar por cadafarmacéuticoy personaladministrativoy subalterno

adecuadoa las necesidadesdcl Servicio. No estáde másla puntualizaciónde al

menosun auxiliar por cadafarmacéuticocon el fin de que al menosexista esa

plantilla que ayudeal farmacéutico.

Por último en esta Orden se estableceque el “personal facultativo

(farmacéuticos se entiende) cubrirá al máximo posible el horario de

funcionamiento del hospital y deberá estar previsto el acceso a los

medicamentosdurante las 24 horas mediante los botiquines convenientes”.

Es de destacarel esfuerzo,quedenotaestepunto, por integrar al Servicio de

Farmaciaen el ámbito asistencialy de ahí la necesidadde extendersu horario

tanto como sea posible. Esta Orden fué derogadaen 1983, como ya se ha

comentado,por otra Ordenque veremosmásadelante.

En 1982, en el Decreto 118/1982 de 6 de mayo, del Departamentde

Sanitat y SeguretatSocial (91) se regula la concesiónde autorizaciones

establecidasen el anteriormentecitadoDecreto183/1981 (89) y sedisponeque
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las autorizacionesde los ServiciosFarmacéuticosde Hospitalescorresponderán

al Director Generalde AsistenciaSanitaria.

En Enero de 1983 se establecen,por la Orden de 29 de enero(92)

normas para la solicitud de autorizaciónde creación,modificación, trasladoo

cierrede centros,servicioso establecimientosdeasistenciahospitalaria.Respecto

a los Servicios de Farmacia Hospitalaria en esta Orden, ademásde los requisitos

generalesseexige un plano en el que se ha de especificarla distribuciónen las

diferentessecciones,La distribuciónqueseincluye esbastantesemejantea la de

febrero de 1977 (21):

1— Almacenesgenerales.

2—Almacenesespeciales(estupefacientes,termolábiles,gasesde uso

médico, inflamables).Se excluyenlos radiofármacosfrente a la Orden del 77 y

se incluyen los inflamables que no sc habían incluido inexplicablementeen

aquella,como ya seha comentado.

3— Administracióny Gestión.

4— Biblioteca y Centrode Informaciónde medicamentos.

5— Laboratoriode análisisy controlde medicamentos.Estazonaen

la Orden del 77 sedenominabasólo análisis de medicamentos.

6— Laboratorio dc Farmacotecnía.

7— Dispensacion.

Posteriormentela Orden de Abril de 1983 (93) también sobre

acreditación,deroga la Orden de 21 de Noviembre de 1981 (90) y establece

nuevos criterios para la acreditaciónde centros. Esta modificación según el

preámbulose hacedada la previsión de la citada Orden de la posibilidadde

modificar los criterioscon el fin de ir incrementandoel gradode calidad.

En el anexo a la Orden figuran los criterios y para los Servicios de

Farmacia están incluidos entre los “criterios de acreditaciónde las unidades
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asistenciales”.Por lo tanto seconsiderana estosservicios asistenciales”lo cual

parecemuy adecuado.

Sin embargorespectoal contenido,pesea no ser muy diferentede la que

le precediósólo dos añosantes,tiene algunosmaticesde gran importancia.En

estecasose omite la necesidadde contar con un servicio o con un depósitode

medicamentos.

Respectoa la dedicacióndel personalfarmacéuticose repite la redacción,

sin embargo,respectoal personal auxiliar sí que se excluye la necesidadde

contar, al menos, con un auxiliar por farmacéutico dejando el número

indeterminadocomo “el adecuadopara las necesidadesdel servicio

Tampoco se recoge la necesidad de ampliar en lo posible el

funcionamientodel servicio hacia el del hospital.

En definitiva, inexplicablementese reducenlas orientacionesde 1981.

Poco despuésesemismo año, se regulan mediantela Ordende 31 dc

Agostode 1983 (94) los requisitospara la acreditaciónde centrosde asistencia

hospitalariaen régimende funcionamientoabierto.En su anexoentrelos criterios

de acreditaciónen el punto 11 se establecenlos relativos a “Farmacia”. En su

enunciadoseincluye, “cualquier centrode asistenciahospitalaria,en régimende

funcionamientoabierto, ha de contar con los servicios farmacéuticosnecesarios

para la utilización racionalde los medicamentos,de acuerdocon la legislación

vigente” pero no se definen las característicasde estos servicios para estas

institucionesy tampocose establecenlas necesidadesde personal,pero sí el

accesopermanentea la medicación:“estaráprevistay organizadala dispensación

de fármacoslas 24 horasdel día”.

En 1985, una vez asumidas por la Generalitat de Cataluña las

competenciasde Insalud,seregula mediantela Ordende 18 de Noviembrede

1985 la estructura orgánica de dirección, gestión y administración de las
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institucioneshospitalariasde la SeguridadSocial en Cataluña(95). En lo que

respectaa la FarmaciaHospitalariacabedestacar:

— la inclusión explícita del Servicio de Farmacia entre los Servicios

Centrales,lo cual no hizo el posteriorreglamentode 1987, ya comentado,para

los establecimientosde Insaludno transferidos(37).

— el cambiode denominaciónde la Comisiónde Farmacia(queseincluye

entre las de “preceptiva creación”) con el nombre de “Comisión

Farmacoterapéutica”.

Poco después se publica la Orden de 10 de junio de 1986, deI

Departamentde Sanitat y SeguretatSocial que regula los Depósitos de

medicamentos(96). Estaregulaciónrepresentaunagran novedadqueresponde

a la necesidaddeestablecerlos requisitosmínimosestructuralesy funcionalesde

los depósitos,aspectode la asistenciafarmacéuticahospitalariaque no quedaba

claro en la Orden de 1 de Febrerodc 1977 (21).

Con estaOrden sepretendegarantizarquela asistenciafarmacéuticasea

correcta,tanto en los hospitalesgrandesquedisponende Serviciosde Farmacia,

comoen los hospitalespequeñosquecuentancon un Depósito.

En su artículoprimero sereiterala necesidad,ya expresadaen la primera

Ordende 1981 queregulabala acreditaciónde Centrosy Serviciosasistenciales

(90), de contar con un Depósitode medicamentosen todos aquelloshospitales

que no tengannecesidadlegal de tenerun Servicio de Farmacia.Así puesse

extiende por fin a todos los centrosde Cataluñala obligacióndedisponerdeuno

de los dos tipos de servicio farmacéutico.En el mismo artículoal referirsea los

ServiciosdeFarmaciaexpresaque, encuantoa su funcionamiento,estosservicios

se regiránpor lo dispuestoen la Orden de 1 de febrerode 1977 (21).

En su artículo segundoincluye la importantenovedadde posibilitar la

vinculación de los Depósitosa otros Servicios de Farmaciaademásde a las

Oficinas de Farmacia, como ya estaba establecido. “Todo depósito de

medicamentosdeberáestarvinculadoa unaOficina de Farmaciao a un Servicio
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deFarmaciadeotro Hospital,atravésdel cual se realizaráel suministroy control

de los medicamentos”.Por lo tanto a partir de entoncesen Cataluñalos Servicios

de Farmaciapuedensuministrarla medicacióna Depósitosde medicamentosde

otros centros.Esta posibilidad, de alguna manerase venía realizando en los

Servicios de Farmacia de los Hospitales de Insalud que suministraban

medicamentosa otros hospitalesmáspequeñossin ServiciodeFarmacia(17),con

la salvedaddequeestossegundosno seconsiderabanDepósitosde medicamentos

sino botiquines.

Respectoal farmacéuticoresponsablesedisponeque, comoya seincluía

en la derogadaOrdende 1981, (9(1) esdiferentedel suministrador,seestablecen

una seriede condiciones:

— responsabilidaddel Depósito, que a diferenciade lo que se

establecía en la Orden de 1 de Febrero de 1977 (21) (según la cual la

responsabilidadera sólo del farmacéuticosuministrador)en esta regulaciónse

dispone que habráuna responsabilidadcompartida. Lo cual es lógico si se

consideraque los farmacéuticossuministradoresrealizarán la adquisición de

medicamentosmientrasque el farmacéuticodel Depósitodeberárealizar otras

funcionesrelacionadascon los medicamentosque tambiénse establecenmás

adelanteen estamisma Orden.

— formación previa, el farmacéuticocontratadopara llevar el

Depósito deberáacreditar experiencia en Farmacia Hospitalaria. Este punto

tambiéntiene interésporque,si bien no seconsideranecesariala especialidaden

Farmacia Hospitalaria (pues las funciones encargadasa los depósitos son

inferioresa las de los Servicios),sí se requiere,segúnestaOrden,unaformación

específica.Estaformaciónno se detallaen la Orden de quétipo o quéduración

deba tener, pero sin duda beneficiará al funcionamientodel Depósito, los

conocimientosprevios de su responsableen FarmaciaHospitalaria.

— colegiación e incompatibilidades,se regula la colegiación

obligatoria y la sumisiónal régimende incompatibilidadesy en concreto,no
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podráser titular o regentede Oficina de Farmacia,ni trabajaren laboratoriosde

especialidadesfarmacéuticas.

— dedicaciónhoraria, tambiénde maneranovedosase establece

unadiferenciaentre la dedicaciónnecesaria,no sólo segúnel númerode camas

del hospital,como se hacíaen la Orden de 1981 (90), sino tambiénsegún la

finalidad del mismo.
* En los centrosde agudosla dedicaciónquedacomoseestablecía

en la Ordende 1981 (90) :10 horas en los de menosde 50 camasy 20 en los

demás.
* En los centrosde larga estancia10 horas hasta100 camasy 20

horasen los demas.

* En los centrospsiquiátricos:10 horashasta150 camasy 20 con

másde 150.

Las funcionesde los Depósitosse incluyen en el articulo cuarto.Estaes

la primeraocasióna nivel nacionaldondese regulanlas actividadesadesarrollar.

La primera función se refiere a “garantizar la calidad y correcta

conservación” Se ha suprimido,respectoal punto similar dc funcionesde la

Orden de 1 de febrero,la adquisición,por lo tanto los Depósitosen Cataluñano

van a poder realizar adquisicionesa laboratoriosde especialidadesni a los

almacenesde distribución.

A continuaciónserefiere a “formar partede la Comisiónde farmacia

y de todasen las quepuedaserútil su presencia”de forma similar a como lo

recogela Ordende 1 de febrero para los Serviciosde Farmacia.

La siguiente función es relativa a la información de medicamentos

“establecerun servicio de información” dirigido tanto al personaldel centro

como a suspropiospacientes.Al incluir en esta función a los pacientes(frente

a las funcionesde los Serviciosde Farmaciade 1977, queno los incluían)supone

la incorporaciónde una dimensiónasistenciala la actividaddel Depósitoy con

ella serevalorizade forma especialla actividaddel mismo.
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Las otras dos funcionesson generalesy serefieren a la participaciónen

actividades formativas y en cualquier otra “asistencial, docente o de

investigación”enquepuedaserútil suparticipación,conlo cual lasposibilidades

de las actividadesa realizarpor los Depósitosaumentanconsiderablemente.

Entre las funcionesexcluidasestála preparaciónde fórmulasmagistrales,

por lo cual,entre los requisitosestructuralescomo veremosmásadelanteno se

incluye al laboratorio.

Al igual queen otras disposicionesanterioresse establece,tambiénpara

los Depósitos,la necesidadde tenerprevistala “disponibilidad de medicamentos”

durantelas 24 horastodos los días, esdecir, permanentemente.En los Depósitos

segúnla dedicaciónmínima horariaestipuladahay que asumir la ausenciadel

farmacéuticodurantemuchas de las horas en que funcione el centro, sin que

quepapensaren e] cierredel mismo duranteesashoras,por eJioJa normadispone

que “La Dirección médica deberá designar una persona que se haga

responsablecuandoel farmacéuticono estépresente”.

Otra novedades la obligaciónde poseercada Depósito “una normativa

escritade organizacióny funcionamiento”,estedocumento,similar a un manual

de procedimientoesmuy deseable,no sólo paralos Depósitossino tambiénpara

los Serviciosde Farmaciay en esta regulaciónse establecepor primeravez su

obligatoriedad.Como mínimo estanormativaincluirá:

— horario.

— definiciónde perfilesde trabajo y responsabilidadesdel personal

adscrito.

Hubiera sido interesanteque se incorporaseademás,entre los datos

mínimos,la descripciónde las funcionesquetiene asignadoel Depósitopero,en

cualquiercaso,esun avanceconsiderable.

Tambiénseestablecela necesidadde contar con un listado de firmasde

los médicos,con sus nombresy susnúmerosde colegiados.Lista sin lugar a

dudasnecesariapara identificar las prescripcionesmédicasquedebenavalarlas
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solicitudesde medicamentosquese realicen al E. pósitosegúnestablecetambién

la disposiciónal igual que la tan citada de 1977 (21).

Seincluye tambiénla recomendaciónde “especialcontrol y vigilancia” de

los medicamentosalmacenadosen unidadesde enfermeríao urgenciasal igual

que sehacíaparalos Serviciosde Farmacia(21).

Requisitosestructurales: seestablecela localizaciónadecuaday de fácil

acceso y para la superficie no se establecenmínimos pero se dan unas

recomendacionestodo ello similar a lo que figura en la Ordende febrerode 1977

y en vez de referirsea zonasmínimaslas definecomo espaciopara desarrollar

funcionesy emplea la expresión “deberá permitir desarrollarlas funcionesy

actividadessiguientes”

— Almacenesgeneralesy espccia]es(estupefacientesy termolábiles).

— Dispensación.

— Administraciónó gestión.

— Información de medicamentos.

Excluyepues, frente a las zonasqueen 1977 se considerabannecesarias

paralos Serviciosde Farmacia(21), la zonade análisisde medicamentosy la de

farmacotecnia,dado queno sele asignaa los Depósitosla función de preparar

fórmulas magistrales.

Finaliza la Orden con los requisitosde las autorizacionesadministrativas

y unareferenciaa las faltas y sanciones.

En las disposicionestransitoriasse incorpora la necesidadde que los

centrosde Diálisis asistida dispongantambiénde Depósito de medicamentos,

mientras no dispongande normativa propia. En este caso se contempla una

dedicaciónmásreducidadel farmacéutico:sólo 5 horassemanalesen los centros

de menosde 15 monitoresy 10 horas para los de másdc 15 monitores.Tiene

especial importancia este punto pues se concreta, por primera vez en la

legislación, la obligaciónde disponerde un Depósito de medicamentosen un

centro sin internamiento.
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Por último, a los Depósitosautorizadosen esemomento,seles concede

un plazo de un añoparasu adaptacion.

En 1987, la Generalitatestablecemediantela Ordende 4 de agostode

1987, del Departamentde Sanitaty SeguretatSocial la normativa para la

solicitud de autorizacionesde centros, servicios y establecimientossocio—

sanitarios(97). Se clasificanlos centrosen 5 tipos y posteriormentese establece

la necesidadde contar con Unidadesde Farmaciapara dos de ellos:

—centrossociosanitariosde larga estancia.

—centrossociosanitanosasistidos.

1~— Centros sociosanitariosde larga estancia: en su definición se

especifica que son para pacientesque ¡ío necesitanel nivel de asistenciade un

hospitalde agudospero sí “controlesmédicosy farmacológicosqueno pueden

darse en su domicilio”. La importancia que sc da, en esta definición, a la

terapéuticade los ingresadosserefleja luegoen los requisitos,puesseexigeque

dispongande Serviciode Farmaciao Depósitode medicamentos.Ademásentre

los servicios que deben prestar incluye también “terapéutica y control

farmacológico (oxígeno incluido)”. En el desarrollo de esta función se hace

también necesaria la participación del farmacéutico.Más adelante en los

requisitosmaterialesfigura que los espaciosdestinadosa FarmaciaHospitalaria

o a Depósitosdeberáncumplir la normativaestablecidapor el Departamentde

Sanitat 1 SeguretatSocial,que ya se ha comentado(96) y en concretoel punto

8, queserefierea locales.En estoslocalesno seexigíacomo ya secomentouna

zonapara farmacotecnia,con lo cual se puedeinterpretarque los Servicios de

Farmaciade estoscentrostampocotendríanla obligaciónde contarconesazona.

2~ Centrossocio—sanitariosasistidos:respectoa estosen su definición

seconsideranaquellos“sustitutorios del hogarquesedestinana acogerpersonas

de masde 60 añoso aquellosotros colectivosde edad inferior.., quepresentan,

ademásde carenciassociales,problemassanitariosno agudoscon un grado de

patologíaquerequieretratamientospreventivosy/o rehabilitadorespermanentes,
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asícomocontrol médicoy farmacológicocontinuado,..”.Entre los serviciosque

debentenerestoscentrosfigura el “Depósito de medicamentos”y tambiéncomo

en los de largaestancia,entrelos serviciosquedebenprestar,incluye “terapéutica

y control farmacológico”aunqueen estecasofl() se incluye el oxigeno.

En estamisma norma tambiénse incluye la regulaciónde los centrosy

serviciosde asistenciaambulatoriaa drogodependencias,señalándosequepueden

serindependienteso dependientesde una instituciónhospitalaria.En estoscentros

entrelos requisitosdel anexo III de la Ordenfigura la exigenciade disponerde

“protocolosterapéuticos”dadala necesidadde tratamientodc algunossíndromes

de abstinenciaasí comodedeshabituación.Paraestoscentrostambiénsedebería

haberprevisto en la norma la necesidadde contar con atenciónfarmacéutica

cuandose trate de centros independientes.

Esta disposicióntiene la gran importancia de introducir por primeravez

a nivel legal la posibilidad de instalaciónde Serviciosde Farmaciaó Depósitos

fuera de establecimientossanitarios. La inclusión en el ámbito de la atención

farmacéuticade estos establecimientoses muy acertaday respondea una

necesidadreal de mejorar la utilización de medicamentosen centros,como las

residenciasde ancianos,en las que laspersonasingresadasrecibengrancantidad

de medicación,tienen mermadasen general sus capacidadespara un mejor

cumplimientodel tratamientoy ademásla terapéuticaestácondicionadapor una

farmacocinética diferente. Sin embargo, como veremos más adelante la

publicaciónde la Ley del Medicamentopuedecondicionarla aplicaciónde esta

norma.

Recientemente(1991 y 1992) se han producido importantesnovedades

legislativasrespectoa la FarmaciaHospitalaria en Cataluña.Por una partese

publica unanuevaOrdende acreditación(98) y por otra aparecela esperadaLey

de OrdenaciónFarmacéutica(99), primera publicaciónautonómicadel máximo

rangoen materiade Farmacia.
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Siguiendoel ordencronológicosecomentaen primerlugar la Orden de

10 de Julio de 1991, del Departamentde Sanitat y SeguretatSocial, de

acreditación(98) quees la tercerapublicadaen 10 añospor la Generalitat.

Respectoa los criteriosde acreditacióny asistenciaal enfermofiguranen

el apartado5 (CalidadAsistencial)entre las actividadesqueseevaluaránparala

acreditación “la terapéuticafarmacológicautilizada”.

Más adelante, entre los criterios de acreditación de las unidades

asistenciales(al igual queen las Ordenesanteriores(90)(93)derogadas)figuraen

el punto 14 “Farmacia”. Se estableceen él (de acuerdocon la Orden (96) que

regulabalos Depósitos)la necesidaddecontarconun ServiciodeFarmaciao con

un depósitode medicamentosen todo centro quese quieraacreditar.

Ademásse establecequeel hospital deberágarantizarel “uso inmediato

de medicamentosquepuedannecesitarsecon carácterde urgencia”.Y se refiere

a los botiquinesquepodránexistir en las unidadesde enfermería.Se utiliza en

estaOrden la denominaciónde “Unidad de Farmacia” quizáspara englobarel

conceptode Servicio y Depósito.

Por último se refiereal accesopermanentea la medicacióny tambiénde

la necesidadde un sistemade accesoa la medicaciónde urgencia.

Por lo tanto en estaOrden de acreditación,vigente en la actualidadse

consideracomo fundamental, en relación con la asistencia farmacéutica

exclusivamente,el suministro de medicamentosy no se incluyen requisitos

estructuraleso de funcionamiento.Se han ido eliminandorequisitos,desde1981

a 1991, al establecerseéstospor la legislaciónespecíficade Farmaciaqueademás

esde aplicacióna todos los centrosy no sólo en los queseacrediten.

La Ley de OrdenaciónFarmacéuticade Catalunya(99) sepublica en los

primerosdíasde 1992 y regulala atenciónfarmacéuticaen los diferentesniveles

del sistemasanitario,incluyendoel hospitalario.La partemasextensala dedica

a las Oficinas de Farmaciay estambiénla masnovedosa,junto con la creación

de Serviciosfarmacéuticosde atenciónprimaria.
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En el artk1io primero, de carácter general, lo dedica a la atención

farmacéuticaque se debeprestar “en todos los niveles del sistemasanitario” y

cita el artículo 103 de la Ley General de Sanidad.

Parala atenciónfarmacéuticahospitalariaamplía,como ya sehabíahecho

en 1987 (97), su campo,al incluir con los centroshospitalariosy psiquiátricos

(que desagregade los anteriores)a los centrossociosanitarios.Estepuntopuede

entraren conflicto con la Ley del Medicamentoy en concretocon el artículo 3

dc la misma. Este articulo tiene carácter básico, pues pese a tratar de

establecimientosfarmacéuticos, lo considera “legislación sobre productos

farmacéuticosde acuerdocon cl artículo 149.1.16de la Constitución”. En este

artículo sc establece que la “custodia, conservación, dispensación de

medicamentosde uso humanocorresponderáa:

— las Oficinas de farmacia abiertas al público legalmente

autorizadas.

— a los servicios de farmacia de hospitales,de los centrosde

salud y de las estructurasde atención primaria en los casos y segúnlas

condicionesque se establezcande acuerdocon el artículo 103.1.dela ley

Generalde Sanidad” (43).

No estánpuesincluidos los establecimientossocio—sanitarios.La ley del

Medicamentono recogeestaposibilidad pero e] planteamientomáscercanoa la

necesidadsocial es, sin duda, el de la Ley de Ordenacióncatalanapues,comoya

seha comentado,los problemasde medicaciónen estoscentrossonmuchosy no

parecelógico dejarlossin asistenciafarmacéutica.

Volviendo a la Ley catalanaen el mismo artículo al hablar de estenivel

de atenciónfarmacéuticadice que debeprestarsepor Serviciosde Farmaciay

Depósitosdc medicamentos.Se utiliza la conjuncióncopulativa “y” en vez de

la disyuntiva “o” queya seutilizó en el artículo primero de la reglamentación

de Depósitos(96) y quesuponíala obligación de uno u otro tipo de asistencia

farmacéuticaparatodoslos hospitales.Sin embargo,posteriormente,en el artículo

12.5 de maneraexplícita se establecela extensióna todos los centrosde la
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atención farmacéutica mediante Servicios de Farmacia o Depósitos de

medicamentos.

Por último en el mismo artícu]o 1, como novedad y de acuerdocon la

estructura sanitaria actual, se establecela necesariacoordinaciónentre los

distintosnivelesdc atenciónfarmacéutica(primaria y hospitalaria).

El artículo 12 de la Ley sededicaíntegramentea la atenciónfarmacéuticaen

centros“hospitalarios,socio—sanitariosy psiquiátricos” a lo largo de 10 puntos,

quese revisana continuación.

U— En primer lugar se establecenlos dos tipos de atenciónqueexisten,

Servicios de Farmacia y Depósitos de Medicamentosy sc hace constar la

necesidadde integraciónde estasunidadesen los centrosqueatiendan.

Además,en esteprimer punto se establecela dependenciadirecta de la

dirección asistencial.Esteencuadredel servicio es muy convenientepues,pese

aestarmayoritariamentereconocido,existeen ocasionesla tendenciaa incluir a

la Farmaciacon otrasunidadesdel hospital querealizanadquisicionesde tipo no

sanitario.

Por último, en estemismo punto, seenglobanlas “labores” a realizarpor

el servicio en tres áreas:

1— asistencial:figura en primer lugar y no pareceser, que esta

colocación,searesultadodel azarpuesinteresadestacarestacaracterísticaclínica

del servicio.

2— gestión: funcionestambiénbásicase intrínsecamenteligadasa

la naturalezadel servicio.

3— docencia e investigación: actividades necesariaspara el

desarrollodel servicio.

Y El segundopuntodeterminalos centrosqueestánobligadosa disponerde

Servicio de Farmacia.Coincidebásicamentecon la Ley del Medicamento(43)

haciéndoloobligatorio paralos de masde 100 camas.Hay queseñalarqueesel

artículo 92 de la Ley del Medicamentoel que regula esteextremo y no tiene

carácterbásico.El númerode camas,por lo tanto, podia habersido modificado
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por la Generalitat,sin embargoestamodificaciónse dejaparamásadelantey en

la disposiciónadicional tercerase establecela posibilidadde rebajarel número

decamasapartir del cual seaobligatoriala instalaciónde Serviciosde Farmacia,

medianteDecretodel Gobiernode la Generalitat“si las necesidadesdel sistema

sanitariolo aconsejan”.

Paralos centrossocio—sanitariosy psiquiátricos,sólo estaránobligadosa

disponerde Servicio de Farmacialos que tenganmásdc 100 camas y así se

determinepor Decreto.Llama la atenciónel hechode que, en estecaso,seutiliza

el articulado para exponerel desarrollofuturo de la instalación de Serviciosde

Farmacia,mientrasque para rebajar en númerode camasen los hospitalesse

utilizan las disposicionesadicionales.

Este segundopunto excluye a los hospitalespsiquiátricosde másde 100

camasde la obligaciónde disponerde Serviciode Farmacia.Estoscentrossegún

la Ley del Medicamentosí queestaríanobligadosa tenerloy endefinitivaen este

casosedisminuyenlas exigenciasde la normativade la AdministraciónCentral.

Por otra parte se incluye la posibilidad de instalación de Servicios de

Farmaciaen centrossocio—sanitarios,ya reguladaen 1987 (97). Se modifica sin

embargoestaúltima norma,segúnla cual eraobligatorio disponerde Serviciode

Farmaciao Depósitoen los establecimientosde larga estanciay sólo Depósitoen

los asistidossin quedardeterminadoningún tipo de asistenciafarmacéuticapara

el resto de los tipos de centrossocio—sanitarios.Ahora no se deja a la voluntad

de los centrosla decisióny seráunanormalegal la quedeterminelos queestán

obligadosa disponerde Serviciode Farmacia.Segúnlo comentadohastaahora,

en la tabla 3 seresumeel tipo de asistenciafarmacéuticaque le correspondea

cadatipo de centro.
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TABLA 3- TIPO DE SERVICIO FARMACEUTICO SEGUN TIPO DE

HOSPITAL EN CATALUÑA

TIPO DE CENTRO SERVICIO DE
FARMACIA

DEPOSITO DE
MEDICAMENTOS

HOSPITALES DE MAS DE 100 CAMAS
(EXCEPTO P5IQUIATRICOS)

si No

HOSPITALES PSIQUIATRICOS Y CENTROS
SOCIOSANITARIOS DE MAS DE 100 CAMAS

SEGUN DECRETO LOS QUE NO TENGAN
SERVICIO DE

EARMACIA

HOsPITALES DE MENOS DE 100 CAMAS
(EXCEPTO PSIQUIATRICOS)

NO SI

HOSPITALES PSIQUIATRICOS Y CENTROS
SOCIOSANITARIOS DE MENOS DE 100 CAMAS

NO SI

39 El tercerpuntosededicaa describir lasfunciones.

Se realiza su comparación frente a las incluidas en la Ley del

Medicamento (que se comentaránen el capítulocorrespondiente),siguiendoel

orden de estanorma.

a) Garantizar y asumir la responsabilidad técnica de la adquisición,

calidad, conservación correcta, cobertura de necesidades, custodia y

dispensación de los medicamentos y de los productos sanitarios de uso

habitual farmacéutico en aplicación dentro del centro y de los otros que

exijan una panicular vigilancia, supervisión y control por parte del equipo

multidisciplinario de atención a la salud. Respecto a la gestión de

medicamentos utiliza la misma redacción de la Ley del Medicamento, en

principio, pero separa la elaboración de fórmulas magistrales y preparados

oficinalesqueincluye en el puntob). Evita ademásel término intrahospitalario

y extrahospitalario,quizáspor la posibilidadde establecerestosServiciosfuera
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de los hospitales,posibilidad que ya estabareguladaen Cataluña(94)(97). Por

último incluye a los productossanitariossi bien concretandoqueson los de uso

habitual farmacéutico,quizásconel fin de excluir instrumentaldealtatecnología

que está incluido en el conceptode producto sanitario. La inclusión de estos

productostiene gran importanciadadoqueen muchoscentrossegestionanfuera

de los Serviciosde Farmaciay la participacióndel farmacéuticoen estecampo

es decisivapara mejorar su gestión y garantizarsu calidad.

b) Elaborar y dispensar fórmulas magistrales y preparados oficinales,

de acuerdo con los controles de calidad que se establezcan, para su

aplicación en los casoscitados en la letra a). Utiliza la palabra “elaborar” en

vez de “preparar” fórmulasmagistralesy preparadosoficinales.Y añade“con los

controlesde calidad”. Estematiz no lo incluía la Ley del Medicamentoal hablar

de los ServiciosdeFarmaciaaunquesí al hablarde los requisitosde las fórmulas

magistralescomo medicamentoen el artículo 35 de la Ley (43). En eseartículo

de la Ley del Medicamentosí queseestableceque seránecesarioobservarensu

preparación“las Normasde CorrectaFabricacióny Control de Calidad”.

c) Establecer un sistema eficaz y seguro de distribución de

medicamentosen el centro con la implantación de medidasque garanticen

su correcta administración. Repite la redacciónde la Ley del Medicamento

respecto a la distribuciónde medicamentos,pero excluyela menciónexplícitaa

la obligación de velar por el cumplimientode la legislaciónde estupefacientesy

psicótropos...Quizás se debaesta omisión a considerarque la relación de los

Servicios de Farmacia con estos medicamentosse regula por su normativa

específica.Tampocoaludea la custodiay dispensaciónde los productosen fase

de investigaciónclínica, pero esteaspectolo incluye en otra función al hablarde

los trabajosde investigacióny ensayosclínicos.

d) Establecerun sistema de información y de formación para el

personal sanitario y para los propios pacientes del centro en materia de

medicamentos.Función relativa a la información de medicamentosaunquecon
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redacción diferente de la de la Ley del Medicamento. Recoge también la

extensiónde la labor de los farmacéuticosal personalsanitarioy pacientes.

e) Colaborar en el establecimiento de un sistema de vigilancia y

control del uso individualizado de los medicamentosen el centro, a fin de

detectar sus posibles efectos adversos y notificarlos al sistema de

farmacovigilancia. Trata esta función de la farmacovigilanciay describe de

manera más detalladasus característicasbásicas,mientrasque en la Ley del

Medicamentosólo se cita.

f)Realizar todas las labores encaminadas a dar mayor eficacia a la

acción del medicamento y a hacer que el uso de éste sea el más racional

posible. Punto general en que se trata sobre la eficacia y mejor uso de los

medicamentos.Similar al punto 91.2.h dc la Ley del Medicamento(43).

g) Formar parte de las comisionesdel centro en que puedan ser útiles

los conocimientos de los farmacéuticos para la selección y evaluación

científica de los medicamentos y productos sanitarios. Se emplea una

redaccióncasi idéntica a la Ley del Medicamento,pero en estecasose añaden

los productossanitarios.No se especificala participaciónen la Comisión de

Farmacia,comohacía la Ordendc 1—2—1977 (21).

h) Dar apoyoa las otras labores de carácter asistencialdirigidas a los

enfermos tratados en el centro respectivo. Otra función general que puede

englobarmuchasactividadesde los Serviciosde Farmacia.

i) Llevar a cabo trabajos de investigación en el ámbito del

medicamento y de los productos sanitarios y participar en los ensayos

clínicos así como cuidar de la custodia y dispensación de los productos en

fase de investigac¡ón clínica. Esta función es relativa a la investigación y

participaciónen ensayosclínicos. Es similar a la Ley del Medicamentopero

incluye tambiénlos productossanitarios.

En resumen, como diferencias frente a las funciones de la Ley del

Medicamento:
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— inclusión de los productos sanitarios, que no recoge la Ley del

Medicamento(43) y sí la Ordendel 1—2—1977 (21).

— exclusiónde la colaboracióncon las estructurasde atenciónprimaria y

especializada(aunqueen el artículo 1 sehablede “coordinación” lo cual tienesin

dudaun significadodiferente).

— tampoco se incluyen explícitamente la realización de actividades

educativas,si bien estatareasepuedeconsiderarincluidaen los puntosgenerales.

Q En relacióncon el personal facultativo, para el jefe del servicio que

asumela responsabilidad,ademásde la especialidad,se requiereexperiencia

específica.

Respectoal númerode farmacéuticosnecesariossiguedejándosependiente

de otra norma, al igual queel personalauxiliar.

59 Depósitos:en estepunto quinto se determinala obligatoriedadde su

establecimientocuandono sedispongade ServiciodeFarmacia.Comonovedad,

el centro al que esté vinculado deberá estar, en el caso de las Oficinas de

Farmacia,en la mismaáreabásica(similar a las zonasbásicasde salud) y si la

vinculaciónesa un Servicio de Farmacia,sólo será“preferente” que el hospital

estésituadoen el mismo sector (semejanteal Area de Salud).

Q Se describenlas funcionesdel Depósito de medicamentosaunqueen

estecasoseconsideran“funcionesdel farmacéuticoresponsable”.Estasfunciones

son:

a) Garantizar la correcta conservación,custodia y dispensaciónde

medicamentospara su aplicación dentro del centro o de los otros que exijan

una especial vigilancia, supervisión y control por parte del equipo

multidisciplinario de atención a la salud. Esta función esrelativa a la gestión

de medicamentos.No incluye a los productossanitarioscomo se hacíaen los

Serviciosde Farmacia.En la primera partedel enunciadose repite al redacción
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de 1986 (72) y se excluye asimismo la adquisición. Sin embargoañade la

dispensaciónambulatoriaen los mismostérminosdcl artículo 103.1.b de la Ley

Generalde Sanidad(36).

b) Establecer un sistema eficaz y seguro de distribución de

medicamentosen el centro con la ¡mplantación de medidas que garanticen

su correcta administración. Esta función recogela distribución de medicamentos

y el establecimientode normasde administracióny se repite la redacción de los

Serviciosde Farmacia.

e) Informar al personal del centro y a los propios pacientesen materia

de medicamentos,así comorealizar estudiossistemáticosde utilización de los

medicamentos.En este punto incluye entre las actividadesde los Depósitosla

información de medicamentos.Para los Depósitosfigura que “deben informar”

mientrasque los Servicios de Farmacia tenían que establecer “sistemasde

información”.Parecequeconestediferenteenunciadode la actividad,sequiere

dar a la función de los Depósitosun caráctermenosestructuradoque la que

debendesarrollarlos Serviciosde Farmacia.Se incluye en estafunción además,

el “realizar estudiossistemáticosde utilización de los medicamentos”.Esta

función no está recogidade modo explícito para los Servicios de Farmacia,si

bien puedeconsiderarseincluida en alguno de los puntosgenerales.

d) Colaborar en el establecimiento de un sistema de vigilancia y

control del uso individualizado de los medicamentosen el centro, a fin de

detectar sus posibles efectos adversos y notificarlos al sistema de

farmacovigilancia.Trata esta función del seguimientode la terapéuticay a la

detecciónde reaccionesadversas.Se repite la redacciónde los Servicios de

Farmacia.

e) Formar parte de las comisionesde farmacia y terapéutica y de los

comités éticos de investigaciónclínica y colaborar con las demáscomisiones

del centro. Se dedica estepunto a la participación en comisiones.En estecaso

sí quehay menciónexplícitaa la “Comisión de Farmaciay Terapéutica”y a los
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comitéséticos de investigaciónclínica, sin emhrgono se especificaquedeba

custodiarlos productosen fasede investigaciónclínica.

No se incluyen las actividadesformativasque sí estabanrecogidasen la

Orden de 1986 (96). Tampoco entre las funciones de los Depósitos figura

ninguna de carácter general (como mejorar el uso de los medicamentoso

colaborar en labores de carácter asistencial o llevar a cabo trabajos de

investigación)como se haceen los Servicios de Farmaciao como incluía la

norma de 1986 (96).

En definitiva pareceque se pretendedar una menor dimensión a las

funcionesasistencialesa desarrollarpor los depósitos.

Por una parte esto es lógico dado que también se exige una menor

formaciónpreviay menordedicaciónhoraria, sin embargono estaríajustificado

que los hospitalessegúnel número de camasdispusierande distinto nivel de

atención farmacéutica.Cabe interpretar, en cualquier caso, que se trata de

funcionesminimasy que, en el casoque la dedicaciónlo permita,la actividad

farmacéuticapueda extendersea otras áreasasistencialesrelacionadascon la

terapéutica.

TABLA 4 - DIFERENCIAS ENTRELOS SERVICIOS DE FARMACIA

‘Y

LOS DEPOSITOS EN CATALUÑA

SERVICIO DE FARMACIA DEPOSITO DE

MEDICAMENTOS

Gestión de medicamentosy

Productos sanitarios

Gestión de medicamentos

Adquisición No Adquisición

Preparación de Fórmulas

Magistrales

No preparación de Fórmulas

Magistrales
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79 Estepunto trata de la responsabilidaddel Depósitoque seráconjunta

(del farmacéuticoque lo atiendacon el farmacéuticotitular de la Oficina de

Farmaciao del Jefede Serviciode Farmacia) pero sólo para “la existenciay el

movimientode medicamentos”.El resto de las actividadesquedanpuesbajo la

responsabilidadexclusivadel farmacéuticodel Depósito.

No seregula la dedicacióndeestosfarmacéuticos,por lo cual seentiendeque sc

seguiráaplicandola establecidapor la Orden de 1986 (96).

8~ Sc establece la posibilidad de determinar reglamentariamente la

existenciade Depósitosde medicamentosen otros centrossanitarios“que lleven

a cabotratamientosespecíficos”.En estesentido,comoya se ha comentado,ya

en la Orden de 1986 sehabíanincluido la necesidadde disponerde un Depósito

en los centrosde diálisis (96).

Tambiénexistirá esaposibilidad paralos establecimientospenitenciarios,lo cual

se hace en relación con la disposición adicional quinta de la Ley del

Medicamento(43).

99 Se introducecomo en la Ley del Medicamento,que lo consideraba

criterio básicoparalasComunidadesAutónomasquerealizasenla ordenacióndel

sector, la necesidadde disponer del título de especialistapara todos los

farmacéuticosqueejerzanen los Serviciosde Farmacia.Sin embargoen la Ley

catalana no se concreta “haber cursado los estudios de la especialidad

correspondiente”como hacíala Ley del Medicamento.

1O~ Este último punto serefiere a la necesidadde presenciade al menos

un farmacéuticoduranteel tiempo quepermanezcaabiertoel Servicio. Estepunto

no figurabaen la Ley del Medicamentoen los artículosdedicadosa la Farmacia

Hospitalaria,pero sí setipificaba como falta grave en el artículo 108.b.5 (43).
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Asimismo se establece la necesaria disponibilidad permanente de los

medicamentos.

Ademásdel extensoartículo 12, dedicadoen su totalidad a la Farmacia

Hospitalaria,en los Títulos4, 5, 6 y 8 se refierena aspectosde las autorizaciones

y régimensancionadorde los establecimientosfarmacéuticosy tienen algunos

puntosque afectana los servicios farmacéuticos.

Respectoa las condicionesde los establecimientosserecogenlas mismas

que ya se regularonen 1981 (89) para todos los establecimientossanitariosy

coinciden,prácticamente,conlas incluidasen todaslas legislacionesautonómicas

de centros,serviciosy establecimientossanitarios.Estascondicionesson:

— Autorizaciónprevia para su creación,ampliación, modificación,

trasladoo cierre.

— Comprobaciónprevia a la puestaen marchadel cumplimientode

las condicionesy requisitosestablecidos.

— Registroy catalogacion.

— Elaboración y comunicacióna la AdministraciónSanitaria de

informacionesy estadísticassanitarias.

— Obligacionesde solidaridade integraciónencasosdeemergencia

o peligro parala salud pública.

— Control e inspección.

Respectoa los requisitos de las instalacionesy funcionamiento,para

garantizarla calidad,seestablecequese fijarán con unoscriteriosbásicosen el

artículo 16.2.

En el artículo 18 sefijan las incompatibilidadesy paralos farmacéuticos

de los Serviciosde Farmacia,esteejercicioseráincompatible“con la existencia

de intereses económicos en la fabricación de medicamentosy productos

sanitarios”.Sin embargoposteriormenteen la disposicióntransitoriasegundase

permitequese mantenganestosintereses“hasta la extinciónde la autorización

o la transferenciadel laboratorio”, al igual quelo hacela Ley del Medicamento.
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Además,al establecerlas incompatibilidadesde los farmacéuticosque

ejerzanen Oficinade Farmacia(sin especificarsu vinculacióncon la misma,por

lo tantoextensiblea adjuntos,sustitutos,regentes...)dicequeseránincompatibles

conla “prácticaprofesionalen los serviciosfarmacéuticosdelsectorsanitario,en

un Servicio de Farmacia...

Entre las infraccionesque figuran en la disposición,en relacióncon la

FarmaciaHospitalaria,están:

— el funcionamientosin la presenciadel farmacéutico(para los Servicios

de Farmaciapero no para los Depósitos).

— la falta de Serviciosde Farmaciao Depósitosen los centrosqueestén

obligadosa tenerlos.

En definitiva a destacarde la legislacióncatalana:

— la extensiónde las unidadesde Farmacia(Servicioso Depósitos)

a todos los centroshospitalarios.

— la regulaciónde los Depósitos:con farmacéuticosresponsables

independientesdel suministro y sus funcionesespecíficas.

— la extensión de la Farmacia Hospitalaria a los centros socio—

sanitarios.

— la inclusiónde la gestiónde los productossanitariosen el áreade

Farmacia.

V.3.H - EXTREMADURA

En 1987, medianteel Decreto5/1987 de 27 de enero,de la Consejería

de Sanidady Consumo(100), se regulanlasautorizacionesdecentrosservicios

y establecimientossanitarios.

En su artículosegundo,entrelos queseconsideran“Centros,Serviciosy

Establecimientossanitarios”seincluyenexpresamenteen el punto d “serviciode

farmacéuticode hospitales”.
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En este ‘<ecreto seestablecenlas obligacionesa que estánsujetosestos

centros, serviciosy establecimientosy también seotorga la facultad de conceder

las autorizacionesal Consejerode Sanidady Consumo.

No semodifica el procedimientode autorizaciónni las funcionesde estos

servicios.

V.3.I - GALICIA

En esta Comunidad Autónoma dieta una primera norma en 1984, el

Decreto 99/1984de 7 de junio, de la Consejería de Sanidad y Consumo de

centros,serviciosy establecimientossanitarios(101) y se consideranincluidos

entre ellos a los servicios farmacéuticosde hospitalesy se establecenunas

condicionespara todos ellos muy semejantesa las de las otras Comunidades

Autónomasy que han sido citadasen la legislacióncatalana.Pocodespuésese

mismoañopublica el Decreto147/1984de 13 de septiembre,de la Consejería

de Sanidad y Consumo (102) sobre autorización de centros, servicios y

establecimientossanitariosy su articulado lo refiere a algunosde los tipos de

centrosquedandootros paraunanormativaposterior,los Serviciosde Farmacia

sí que estánincluidos. y sedisponequeel otorgamientode estasautorizaciones

correspondeal Conselleirode Sanidady Consumo.En esteDecretoseespecifica

queel procedimientoparasolicitarlas autorizacionesseestablecerápor Ordende

la Consejeríade Sanidady Consumoy estaOrden(103) sepublica poco después

y es la Ordende 7 de noviembrede 1984, de la Consejeriade Sanidady

Consumo. En ella serecoge la documentación necesariapara las solicitudes de

autorizacióny su tramitación.No diferenciaa los Serviciosde Farmacia,por lo

tanto el procedimientode autorizaciónes el mismo queparalos demáscentros

y servicios.

Mas interés tiene la Orden de 24 de septiembrede 1986 de la

Consejeriade Sanidad (104) que regula los requisitos de los centros de
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asistenciahospitalaria.Tienesin embargocl problema,respectoa su aplicación,

de que estos requisitos (que se recogen en un anexo) sólo son de obligado

cumplimiento para los hospitalesque se establezcantras la publicaciónde la

Orden,comoconstaen su articulo unico.

En el punto5 del anexo que sedenomina“Calidad asistencial”establece

quedebentenertodos los hospitalescomo mínimo un “programade revisiónde

la terapéuticafarmacológica”

Posteriormenteentrelas unidadesasistencialesel punto 15 sededicaa los

Serviciosde Farmacia y pese a este título trata también de los Depósitosde

medicamentos.

En primer lugarseestablecequeen todos los hospitalestienenquecontar

con los serviciosfarmacéuticosnecesarios“para desarrollarlas funcionesquele

sonpropias”. Porlo tanto cabeentenderqueen todoslos hospitalesdeberáexistir

una “unidad farmacéutica”bien seaun Servicio de Farmaciao un Depósitode

medicamentos.

A continuaciónenumeralas funcionesde unamanerasimpley clara pero

tan sólo las básicasrelativasa la gestióne información de medicamentos.

Paralos Serviciosde Farmaciason “selección,preparación,adquisición,

control, conservación, dispensación, seguimiento e información de

medicamentos”

Para losDepósitosde medicamentosson “selección,adquisición, control,

conservación,dispensación”,por lo tanto en estosúltimos no sepuede realizar

la elaboración de fórmulas magistrales a que se alude con el término

“preparación” y tampocoel “seguimiento” interpretandocomo tal quizás a las

funcionespostdispcnsaciónque se realizanen los Servicios de Farmaciay por

último tampoco incluye la información de medicamentos.Se incluye como

novedad la “adquisición” que no estabaestablecidapara los Depósitos, sin

embargo posteriormentese aclara que los Depósitos no pueden realizar

adquisicionesdirectas al hablar del “hospital” u “Oficina de Farmacia”

suministradoradel Depósito.
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Despuésse estableceque todos los hospitales de más de 100 camas

deberán tener Servicio de Farmacia,con lo cual se adelantaa la Ley del

Medicamentoal rebajarel númerode camasqueentoncesestabaen 200 según

la Ordende 1 de febrerode 1977 (21).

A continuaciónhabla del personal de estos servicios. Respectoa los

farmacéuticosse estableceque siempre será necesariala colaboraciónde un

farmacéuticoque,para los Serviciosde Farmacia,ademásha de ser especialista.

Estaesla primeranormaque recogeexplícitamentela necesidadde disponerdel

título de FarmaciaHospitalariaadelantándosetambiéna la Ley del Medicamento

(43).

Tambiénsetrata de la “dedicación” de los farmacéuticosque ha de ser

“plena” para los responsablesdc los Servicios de Farmaciay másadelantese

hablade dedicación“exclusiva” al hablardel númerodc farmacéuticos.No queda

claro, sin embargo,la diferencia que implica estadistinta denominaciónde la

dedicación.Ademáspara los centrosde másde 200 camasseregulaquedeberá

haber al menosdos especialistasy otro por cada200 camas.Tiene estepunto

gran importanciadado quepor primeravez se evita el término “adecuado”y se

especificanunasplantillas mínimasde farmacéuticos,al igual queen la Orden

catalanade 1981 (90), perocon la diferenciade quelos mínimosgallegossiguen

en vigor en la actualidad.

Para los Depósitos se recoge también la necesidadde contar con un

farmacéuticodiferenteal suministrador(quepuedeserun Hospital o unaOficina

de Farmacia).Es curiosoqueseconsiderecomosuministradora] Hospital y no

al Serviciode Farmaciadcl mismo, queesel querealizarála actividad.

Se estableceademásuna dedicaciónmínima para este farmacéuticoque

atenderáel Depósito:

— 10 horaspara los de menosde 50 camas.

— 20 horasparalos de masdc 50 y menosde 200.

La dedicacióncoincide con la establecidapara los Depósitoscatalanes

(96). LLama la atenciónqueseincluya la dedicaciónen hospitalesde hasta200
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camascuandoa partir de 100, segúnla mismanc. rna, eraobligatorio disponerde

Servicio.No se especificasin embargoen estadisposición,si la responsabilidad

del Depósitosiguesiendosólo del suministradoro se compartepor ambos.

Por último se dice que la dispensaciónestaráorganizadalas 24 horas.

Seria en estecasomásadecuadousarel término “accesoa la medicación”pues

el conceptode dispensaciónlleva un componentede actuaciónfarmacéuticaque

no esposibleestableceren todos los hospitaleslas 24 horas del día.

En definitiva estanormaesinnovadoraen relacióncon:

— el establecimientode la necesidaddel título de especialista,

posteriormenterecogidopor la Ley del Medicamento.

— la cuantificaciónde unosmínimos de farmacéuticos

— la introducción de la figura del farmacéuticoencargadodel

Depósitoseparadadel suministrador(semejantea Cataluña).

— la disminución del número de camas, a partir del cual es

obligatoriala instalaciónde Serviciosde Farmacia,como adelantoa la Ley del

Medicamento.

El problemafundamentalesquesólo esaplicablea los nuevoshospitales

y no se daningún plazo para la adaptaciónde los ya existentes.

V.3j - MADRID

La Consejeríade Salud y Bienestar Social (actualmentedenominada

Consejería de Salud) en virtud del Real Decreto 1359/1984 (79) sobre

transferencia de funciones y servicios en materia de sanidad, tiene la

responsabilidadlegal de concedero denegarlas autorizacionesoportunasparala

creación, modificación o supresión de centros, servicios y establecimientos

sanitarios.

EstaConsejeríapublica en 1986el Decreto146/1985de 12 deDiciembre

(105) sobre centros, servicios y establecimientossanitarios. En su artículo 2~
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consideraa los servicios farmacéuticosde Hospitalesdentro de su ámbito de

aplicación; En este Decreto se regulan las autorizacionesy posteriormentese

desarrollapor unaOrden (106).

Esta Orden de 11 de febrero de 1986 entre los requisitos de los centros

recoge los de la FarmaciaHospitalaria,sin embargo,dado que la Orden sólo

regulalas condicionespara “la creación,construcción,modificación,adaptación

o supresiónde centros, servicios y establecimientossanitarios” y no incluye

ninguna disposición transitoria de adaptación de los ya existentes,sólo se

aplicaríaa los nuevoshospitaleso a las modificacionesde los ya existentes.

En el anexo 1 de estaOrden figuran los tipos de centrosy susrequisitos.

Como novedad incluye la necesidadde instalación de Unidades de Farmacia

Hospitalaria(denominaciónquerecibela atenciónfarmacéuticaen hospitales)no

sólo segúncl númerode camassino tambiénsegúnel tipo de centros,como se

hizo añosdespuésen Castilla La Mancha.

La Unidad de Farmacia Hospitalaria figura como unidad “integrada”, es

decir, obligatoria,y además“integradafísicamenteen supropio inmueble” en los

siguientestipos de hospitales:

— Hospital generalnivel 1

— Hospital generalnivel 2.

— Clínica oncológica.

Paraotros tipos de centrosfigura la FarmaciaHospitalariacomo unidad

“integrada o concertada”,es decir, obligatoria, pero que puedeser “objeto de

concertación con otro centro que disponga en el nivel requerido de esa

unidad”, estostipos de centros son:

— Hospital de mediay larga estancia.

— Clínica médico—quirúrgicageneral.

— Clínica Obstétrica.

— Clínica Traumatológica.

— Clínica Cardiológica.

— Clínica Psiquiátricade mediaestancia
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— Clínica Psiquiátricade cortaestancia.

— Hospital de día.

No seestablecela necesidadde Unidad de FarmaciaHospitalariapara:

— Clínica Nefrológica.

— Consultorios.

— Centrosde salud.

— Centrosde planificación.

Difiere pues de la legislación catalana al no incluir, en todas las

institucionesabiertas,la necesidadde instalaciónde serviciosfarmacéuticos(94).

En la legislación existente a nivel nacional (que en esemomento era la

Orden de 1—2—1977) (21) se contemplabandos posibilidadesde asistencia

farmacéutica en hospitales: los Servicios de Farmacia o los Depósitos de

medicamentossuministradospor unaOficina de Farmacia.

Ahora seintroduceotraposibilidadlas “UnidadesdeFarmaciaHospitalaria

concertadas” que en principio no pueden considerarseequivalentesa los

Depósitosde medicamentos.Esto se deducede que, aunqueen el casode los

Depósitoses otro establecimientosanitario(una Oficina de Farmacia)ajeno al

centro el queproporcionalos medicamentos(lo cual coincideen principio con el

conceptode “concertado”),no esposiblesin embargoquelos serviciosquepreste

a la clínica seansemejantesa los querealiza una “unidad de Farmacia” integrada

en el centro, cuyos requisitos veremos más adelante pero que coinciden

básicamentecon los Serviciosde Farmacia.Los farmacéuticospropietariosde

Oficinas de Farmaciay responsablesde Depósitosde medicamentosno pueden

proporcionaral hospital,por la dedicaciónquerequierela Oficina de Farmacia,

las mismasprestacionesqueda un Servicio de Farmaciaen un Hospital.Por ello,

como la normaconsideraque las “unidadesconcertadas”deben tener el nivel

requeridode esa unidad (cuando está integrada)y establecerun “contrato de

servicios”conel hospital,no quedaclaro comoseva a desarrollarla atenciónen

estas“unidadesconcertadas
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En el anexo 11 figuran los requisitosde Vs unidadesy el punto 3.28 se

refiere a la “unidad de Farmacia Hospitalaria” como la responsablede la

‘utilización racional y eficaz de los medicamentosdentro del hospital”. A

continuación se describenlos requisitos en dos apartados,uno relativo a los

estructuralesy otro a los de funcionamiento.No se determinannivelescomo

ocurre en otros servicios por lo tanto se equiparael funcionamientode las

unidades,seanpropiaso concertadas,aunque,en esteúltimo caso, lógicamente

no seannecesarioslos requisitosestructurales(por no estarintegradaen el centro)

pero sí que debencumplir los requisitosde funcionamiento.

19—”Condic¡ones mínimas de planta física, personal y medios”. Se

estableceque todo hospital contará con uíi Servicio de Farmacia propio o

concertadoy respectoa los requisitos:

—cumplirá toda la normativa oficial y en particular la Circular

93/1980 (ya mencionada)(23).Al pasar la recomendacióna obligación se

contribuyeaquesedote, aunmínimamente,a los ServiciosdeFarmaciade todos

los hospitales, es por lo tanto unanovedadimportante.

—existirá un responsabletitulado “de farmacia” y los ayudantesque

sean necesarios.Sólo se exige el título de Farmacia,sin tener en cuentala

existenciade un título de especialistaque acreditala competenciarequeridapara

el desempeñode la responsabilidadde la unidad, lo cual representaun retroceso

incluso respectoa la Ordende 1 de febrerode 1977 quesí queexigíaformación

y experienciaespecíficasen estaactividadprofesional. Estepunto sin embargo

sepuedeconsiderarsolucionadotras la publicaciónde la Ley del Medicamento

(43) al hacer obligatorio el título de especialista.Siempre y cuando no se

considereesta legislación como específicade FarmaciaHospitalaria, y por lo

tanto al tener la ComunidadAutónomacompetencianormativaen “Ordenación

Farmacéutica”(por tratarse ésta de una parte de la Sanidad), sería ésta la

legislación aplicabley no el artículo 92. Sin embargoparecemás razonable

considerar que prevalecela necesidadde disponerdel título de especialista
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aunqueno esté recogidoen la norma autonómica.Esto es así dado quepor una

parte la Ley esposteriory ademásfija unos mínimos,en el mismo artículo92 en

su puntotercero,y consideracomocriterio mínimoparalasadministracionesque

regulenla FarmaciaHospitalariael que los “farmacéuticosdeberánhabercursado

los estudiosde la espccialidadcorrespondiente”.

—se exigirá servicio propio a partir de 150 camas.Se rebajanpues

50 camas de las 200 de la Orden de 1 de febrero de 1977 (21). Es difícil

interpretar,segunel contenido de la norma, cuandoes necesarioinstalar una

unidadde Farmaciapropia que, por los requisitosestructurales,cabeidentificar

con un Servicio de Farmacia.Por unaparteesobligatoria paratodos los centros

de masdc 150 camas,pero,paralos hospitalesen queesobligatorio disponerde

estaUnidad (Hospital generalnivel 1, nivel 2 y clínica oncológica) se puede

entenderque, al ser obligatoria la “unidad de Farmacia integrada”, deberán

disponer en cualquier caso dc Servicio dc Farmacia, independientementedel

númerode camas.

2~— Normas mínimasde funcionamiento:se establecenlas normas a

evaluarparaconseguirla autorizacióndefinitiva de estosservicios.Se agrupan

bajo el epígrafe “económico—administrativas”aunque algunas no lo son e

incluyen:

laboratorio

— Control de entradasy salidas.

— Control de caducidadesy correctoalmacenaje.

— Control rotaciónstocks.

— Archivo de facturacion.

— Archivo de recetasde estupefacientesy psicótropos.

— Archivo de recetasde antibióticosde uso restringido.

— Preparacióno control de solucionesantisépticasy desinfectantes.

— Control de consumode antibióticos.

— Evaluación de controles bacteriológicos ambientalescon el

correspondiente.Estafunción, si seconsiderarelativaa los controles
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del laboratorio de farmacoteeniaen su zona de preparadosestérilespuedeser

lógica, pero si se refiere al hospital en general seria mas adecuadoque esta

función la desarrollasela unidadde Bacteriologíadel Hospital, en coordinación

con la Comisiónde Infecciones.

— Generaciónde protocolosy seguimientode los mismos,con los

siguientesprotocolos:
* Guía terapéutica(en colaboracióncon los facultativosdel

centro).
* Política de antisépticosy desinfectantes.

* Políticade antibióticos.

* Normasde comprasy recepciónde materialdesechable.

* Normas de compras y recepciónde material de curas.

Incluyepuesa los productossanitarios.
* Normasde utilización de antisépticos.

* Normasdemanejode los alimentos(funciónqueno parece

correspondera los Serviciosde Farmacia).

Disponetambiénque“existirá una gráfica de consumomensualpor cada

antibióticocon otrade evolución anual” y también“existirá un seguimientodel

uso preventivo de los antibióticos”.

En conjunto los requisitos estructuralesy funcionalesno representan,

exceptoen los aspectosya citados(Circular93/1980y númerodecamas),ningún

avancerespectoa la legislaciónnacional vigente en aquel momentoy por otra

parte se crea confusión al establecerel conceptode “unidad de Farmacia

concertada”sin desarrollarloluego.

Posteriormente,en Mayo de 1992, se publica la Orden de 22 de Abril

(107) que regula las normas de funcionamientoy requisitosde los centros,

serviciosy establecimientosque manejanmedicamentoscitotoxicos.
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La publicaciónde estaOrdenestámotivadapor los problemasespeciales

queconlíevala manipulaciónde estosmedicamentos,en su mayoríacitostáticos.

La responsabilidadtécnicadel cumplimientode la Orden recaesegúnla

norma en los “Servicios de Farmacia”.

Estadisposiciónpresentadosnovedadesimportantesparalos Serviciosde

Farmaciade la Comunidadde Madrid:

V Regulalos requisitosde las instalacionesy mediosnecesariospara el

manejode estosmedicamentos.En estesentidohaceobligatorio el disponerde

un local aislado,de uso exclusivo y dotado con una cabinade alta seguridad

biológica. Se facilita con ello la dotaciónadecuadade los Serviciosde Farmacia

que realizanestasfuncionesal hacerobligatorio su equipamiento.

2~ En relacióncon el personal,cl farmacéuticoes responsable:
* de su formaciónprevia al manejode estosfármacos.

* de queseestablezcael registro de personalcon el tipo de trabajo

y tiempo, exposicionesaccidentales,controles médicos (cada 6 mesescomo

mínimo) y factoresde riesgo.

Además,debeestablecerlas instruccionesde uso internosiguientes:

+ listadode medicamentosquese manejany normasescritasde su

manipulacion.

+ normasescritasde actuaciónen caso de accidentes,roturas,

derrameso extravasación.

+ normasescritasde limpieza del recinto.

+ normasescritasde eliminación de residuos.

Estasnormasya estabanestablecidasenmuchoscentrosperoahorasehace

obligatoriasu existenciasiempreque semanipuleneste tipo de fármacos.

La Orden estableceun plazo de 6 meses(que luego seprorrogó a 12) para

la adecuaciónde todos los centrosy de algunamaneraha servido parareforzar

el papeldel Servicio de Farmacia en la preparacióndc medicamentos,dadoque

eranmuchaslas unidadesde enfermeríadondesevenía realizandoesta función

sin contar sin los mediosni formación adecuadas.
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Ahoralos ServiciosdeFarmacia,al tenerla responsabilidad,puedenextender

su actuaciónen la preparacióndeestosmedicamentosy usarla formacióndesus

farmacéuticospara mejorar la calidad de estasactividades.

V.3.K - MURCIA

No tiene ningunalegislaciónespecíficade FarmaciaHospitalariapero sí

que estánincluidos los Depósitosde medicamentosy los Serviciosde Farmacia

(con eseorden)enel ámbito de aplicacióndel Decreto22/1991de 9 de mayo,

de la Consejeríade Sanidad,(108) queregula actualmentela autorizaciónde

centros,serviciosy establecimientossanitariosen estaComunidadAutónoma.

Este Decreto sustituyó al Decreto 6/1985 de 17 de enero, de la

Consejeriade Sanidad(109) quecumplíala misma función y que semodificó

por las notables modificacionesintroducidas en esosaños en la legislación de la

Administración Central. En este Decreto no se incluía explícitamentea la

Farmacia Hospitalaria.

El procedimiento de autorización de estosserviciosy centrossedesarrolla

en la Orden de 7 de junio de 1991 (110). En la disposiciónadicional segunda

de estaOrden se señalaque para los Depósitosde medicamentosy Servicios

farmacéuticosde hospitalesen las solicitudesdeautorizaciónseacompañaránde

la “documentaciónexigida en su legislaciónespecífica”.

V.3.L - NAVARRA

En 1990 (111) se regulan las autorizaciones de creación, ampliación,

traslado, cierre y funcionamiento de centros, servicios y establecimientos

sanitariosmedianteel Decreto foral 47/1990,de 8 de mano.En el ámbito de

aplicaciónseincluyenexpresamente“los botiquines, almacenes,centrosy oficinas

de farmacia”, no se cita a los servicios farmacéuticos de hospitales si bien
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tampocose citan entre los que se excluyen, por lo tanto aunqueno se citen

expresamentehabríaqueconsiderarlosincluidos

Esta ComunidadAutónoma, como ya se ha explicado, ostentasólo la

competenciaen ejecuciónde la legislación de OrdenaciónFarmacéutica.

V.3.M - LA RIOJA

En 1992 medianteel Decreto5/1992de 6 de febrero,de la Consejería

de Presidenciay AdministracionesPúblicas,se regulael registro,catalogación

e inspección de centros, servicios y establecimientossanitarios(112). En el

ámbito de aplicación se incluyen “las oficinas de farmacia, incluidas las

hospitalarias”.Seutiliza en estecaso,unanomenclaturaespecialal prescindirde

la denominaciónhabitualde “Servicios de Farmacia

Al hablar de las exigencias comunes a estos centros, servicios o

establecimientosse enumerande manera similar a todas las regulaciones

autonómicas.Respectoa la autorización administrativaprevia a su creación,

construcción,modificación, adaptación se estableceque se realizará “según

correspondade acuerdocon la normativaque les seade aplicación’. No existe

ningún desarrolloposteriorpor lo que sesigue aplicandoen estaComunidad,a

nivel de requisitosy procedimientode autorización,la legislaciónestatal.

V.3.N - VALENCIA

En 1987 medianteel Decreto27/1987,de 30 de marzo, del Conselíde

la GeneralitatValencianaseregulan las autorizacionesde centros,serviciosy

establecimientossanitarios(113) y en su artículo segundose incluyen en el

ámbito de aplicaciónlos servicios farmacéuticosde hospitales.

En 1989 se desarrolla mediante la Orden de 10 de abril (114) el

procedimiento de autorización de los centros, servicios y establecimientos
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sanitariosy se especificanlos documentosy órganos que intervienen en el

proceso. En el artículo octavo se refiere a los Servicios de Farmaciay a los

almacenesfarmacéuticos,especificandoque ademásde los establecidoen la

Orden deberáncumplir los requisitosde su legislaciónespecífica.

Por otra parteen 1988, medianteel Decreto122/1988del Conselíde la

Generalitat Valenciana sedefine y estructura la asistenciaespecializadaen la

ComunidadValenciana(115). MedianteesteDecreto se realizauna ordenación

territorial de los recursosde atenciónespecializadaen la ComunidadValenciana,

pertenecientesal ServicioValencianode Salud.

Se realiza en él una clasificaciónde los hospitales(diferentea todas las

comentadashastaahora)segúnla función quedesarrollandentrode la Comunidad

y los servicioso Unidadesen ellos incorporadosen

a) Hospitalescon Servicioso Unidadesde Referenciade la Comunidad.

b) Hospitalescon Servicioso Unidadesde Referenciade Distritos.

c) Hospitalescon Servicioso Unidadesde Distrito.

d) Hospitalescon Servicioso Unidades complementarias.

e) Hospitalescon Servicioso Unidadesde asistenciaa crónicosy de larga

estancia.

El Servicio o Unidad de referencia es aquel que “presta asistencia

especializadaa másde un distrito sanitario” y seconsiderade “Distrito” o de la

“Comunidad” de acuerdoa su menor o mayor ámbito de influencia.

Las Unidadeso Serviciosde referencia seconstituyen previa autorización

y reconocimientoexpresode la Consejeríade Sanidady Consumo,a propuesta

del órganocompetentedel ServicioValencianode Salud.

Seentiendepor Servicioo Unidad de Distrito al queatiendelasdemandas

generalesde asistenciaespecializadade la población.

Se considera Servicio o Unidad Complementariaal que atiende las

demandasde los pacientescon patologíaque, por criterios de eficiencia y/o
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demandageneral,no se resuelve en los servicios de distrito. Su ámbito de

influencia puedeser superioral propio distrito sanitarioen el quese ubica.

Por Servicio o Unidad deAsistenciaa pacientesseentiendeal queatiende

las demandasde pacientescuyas patologías requieran un grado menor de

recursos.

Se disponeademásque, en los Serviciosde Referencia,seincorporarán

de maneraprioritaria los recursostécnicosmásavanzados.

Al describir los equiposo unidadesque debenexistir, se hace para los

Hospitalescon Servicios de Distrito, pero estasunidades,en otro punto de la

norma, se determinaque estaránademásincorporadasen los Hospitalescon

Servicioso Unidadesde Referencia.Se clasificanestosequiposo unidadesen

servicios centrales,médicos y quirúrgicos. Entre los Servicios centralesse

especificaquedeberáexistir “Farmacia” sin aclarar si sc trata de Serviciosen

todos los casoso tambiénse incluye en la denominacióna los Depósitos.

Más adelantesedescribenlasunidadesde los otros dostipos de hospitales

(conservicioscomplementarioso con serviciosde asistenciaa crónicosy de larga

estancia)y tambiénparatodos seestablececomo necesariala “Farmacia”.

Comocontinuacióna estanormade 1988, sepublicael Decreto174/1992,

de 26 de octubre,del GobiernoValenciano(116), queapruebael reglamento

sobreestructura,organizacióny funcionamientode la atenciónespecializadade

ServicioValencianodeSalud.Con esteDecretoseintentaprogresaren el modelo

organizativocreadoen 1988 y se crean los equiposde Dirección de Atención

Especializaday también las jefaturas de los Servicios de distrito “que se

responsabilizaránde la atenciónprestadapor cadaespecialidaden dicho ámbito

territorial”. Entre estas especialidades,aunque no se enumeran, se puede

considerar incluida la Farmacia Hospitalaria. Por lo tanto se contempla en esta

normala extensióna toda la atenciónespecializadadel distrito de las funciones

del Servicio de Farmacia.

118



Los hospitalesse clasifican de nuevo, aún manteniendola división de

1988, en hospital general o complementario.Los centros de especialidades

(antiguosambulatorios)se vinculan al hospital general correspondientey los

complementariosse vinculan funcionalmentea hospitalesgeneralesde varios

distritos.

Además,en el artículo 33 se dedicaa la unidad de gestión integral de

calidad que se constituiráen cadahospital. Esta unidad dependeráorgánicay

funcionalmentede la Gerencia.

Entre la comisionesmínimasque se crearánse incluye a la de Farmacia

y Terapéutica.

MedianteResolución18 de Noviembrede 1992 (117) sedictannormas

sobre el procedimientode autorización administrativade centros, servicios y

establecimientossanitariosde estaComunidad.En estanormasediferencianpara

estastramitacioneslos centroso serviciosde titularidad pública paralos cuales

seutilizará el cuestionarioquecorrespondade los relacionadosen el anexoIII.

En esteanexosecita expresamentea los Serviciosde Farmacia,por lo tanto para

lasautorizacionesde los quedependandel ServeiValenciádeSalut,diputaciones,

ayuntamientos...sedeberárellenarun cuestionarioespecíficoparaestosservicios,

en el que se reflejan los datos generalesdel centro, los datosestructuralesdel

servicio y la plantilla del mismo.

Recientementeseha publicadoen estaComunidadun Decretoqueregula

los servicios farmacéuticoshospitalarios y aunque en el momento de la

publicación,ya habíafinalizado la redacciónde este trabajo, seha realizadoun

esfuerzopararealizarsu inclusión intentandono romperla estructuradel trabajo,

dado que se trata de una regulaciónespecíficade FarmaciaHospitalaria. El

Decreto259/1993de30 de Diciembredel GobiernoValenciano,publicadoel

19 de enero de 1994 (
117bis) trata de la “ordenaciónsanitariade los servicios

farmacéuticoshospitalariosen la ComunidadValenciana
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En su preambulorealiza una interpretacióndel reparto competencialen

legislación de Farmacia Hospitalaria en base al contenido de la Ley del

Medicamento.Consideraque lo establecidoen el capítulocuarto de su título

sexto “Del uso racional de los medicamentosen la atención hospitalaria y

especializada”tiene caracterbásico y por ello, en basea las competenciasen

“Ordenación farmacéutica” recogidas cii el Estatuto de esta Comunidad, se

regulanlos requisitosde autorizacióny las normasde funcionamientode estos

servicios, incluidos los Depósitosde medicamentos.

Esta disposición presenta,tanto en estructuracomo en contenido,gran

similitud con el Decreto vasco dc 1992 que se comenta ampliamenteen el

siguienteapartadoquecorrespondeal PaísVasco.

En los artículos1 al 4 seestablecela obligatoriedadde disponeren todos

los hospitalesde alguno de los tipos de asistenciafarmacéuticahospitalariaque

se contemplanen la norma.

Todos los Hospitalesde más de 100 camasdispondránde Serviciosde

Farmaciay tambiénlos de menosde 100 que prefieranestaopción o bien en

aquelloscasosen que, por su tipología y volumende actividadasistencial,así lo

establezcala Consellería mediante Resolución. En el resto se establecerán

Depósitosde medicamentos.

A continuaciónen el artículo 5 de la normaseestablecenlas funcionesde

los Serviciosde Farmacia,quesetranscribena continuaciónconlos comentarios

correspondientes,queen algunoscasosseobvian por ser similaresa los quese

realizanal comentarla normativavasca.

a) Participar en el procesomultidisciplinar de la selecciónde los

medicamentosprecisospara el hospital, bajo criterios de eficacia,seguridad,

calidad y economía.Tanto en esta norma como en la vascase establecelas

selecciónde medicamentoscomo la primeraactividad de estosserviciossin ser

exclusiva de los mismos.

b) Adquirir y suministrarlos medicamentosseleccionadosasumiendo

la responsabilidadde su calidad, cobertura de necesidades,almacenamiento,
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período de validez, conservación,custodia, distribución y dispensación.

Idénticaa la norma vascaquetampocoincluye a los productossanitariosen la

gestiónde estosservicios.

c) Elaborarfórmulasmagistraleso preparadosoficinalesde acuerdo

con las normasy controlesde calidad reglamentarios, cuando por razonesde

disponibilidad o eficiencia lo hagan necesario o conveniente. También sc

condiciona,al igual que en el PaísVasco,la elaboraciónde medicamentospor

estosserviciosa problemasde disponibilidad o eficiencia.

d) Establecerun sistemaracional dedistribución de medicamentosque

garantice la seguridad, la rapidez y el control del proceso.Mismo enunciado

que en la norma vasca, que añade el control al contenido de la Lcy del

Medicamento.

e) Dispensar y controlar los medicamentos de uso hospitalario

prescritos a los pacientes ambulatorios por los facultativos del propio

hospital o, en su caso, del hospital de referencia. Esta actividad no serecoge

en el País Vasco entre las funciones. En esta regulación la dispensación

ambulatoriaserecogedentroy fuerade las funciones.En estepuntoe) se refiere

a los “medicamentosde uso hospitalario” y encambiomásadelanteen el artículo

79 ya utiliza la expresiónmás amplia de “tratamientosextrahospitalariosque

exijan unaparticularvigilancia, supervisióny control del equipo multidisciplinar

de atencióna la salud” siguiendola redaccióndel artículo 1(33 de la Lcy General

de Sanidad(36). Tambiénexisteotra novedaden esta funciónpuesseamplía el

origen de las prescripcionesa los facultativosdel hospital de referencia.

1’) Implantar un sitema de información sobre medicamentos que

proporcione datos objetivos tanto al personal sanitario como a la población

asistida en el hospital, así como un sistema de farmacovigilancia

intrahospitalario.Funciónidénticaa la de la normativavasca.

g) Realizar estudios relativos a la utilización de medicamentosen el

hospital. Se añade el término hospital lo cual no parecemuy adecuadodado que

secontemplala dispensaciónambulatoriaentre las funciones.
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h) Desarrollarprogramasde farmacocinéticaclínica.Tambiénidéntica

a la vasca.

i) Participar en los programas de garantía de calidad asistencial del

hospital, formando parte de las comisioneso grupos de trabajo del centro en

los que sea útil su competencia y preceptivamente, en la de farmacia y

terapéutica.En estecasosehacemenciónexplícitade la Comisiónde farmacia.

j) Desarrollar programas de investigación propios o en colaboración

con otros servicios, y participar en los ensayos clínicos de nuevos

medicamentos,correspondiéndolela custodiay dispensaciónde los productos

en fase de investigación clínica, de acuerdo con lo preceptuado en la

normativa vigenteen materia de ensayosclínicos. En esteapartado seunen los

puntose) y j) del Decretovasco.

k) Realizaractividadeseducativassobrecuestionesde su competencia

dirigidas al personal sanitario del hospital y a los pacientes. Repite la

redacciónde la Ley del Medicamentoy de la norma vasca.

1) Desarrollar cuantas funciones puedan influir en el mejor uso y

control de los medicamentosy productos sanitarios, estableciendocon los

servicios clínicos correspondientes los protocolos de utilización de los

medicamentos,cuando las características de los mismos así lo exijan, así

como el control terapéutico mediante la historia clínica. Esta función de

caráctergeneral que incluye la participación del Servicio de Farmaciaen la

elaboraciónde protocolos(incluyendoen estecasoal materialsanitario)también

estabarecogidaen la norma vasca,pero en este casose disponeademáspor

primeravez el control terapéuticomediantela revisiónde historiasclínicas.

Las siguientesfuncionesno figuran en la normavasca.

m) Colaborar con las estruturas de atenciónprimaria y especializada

en el desarrollo de las funciones que les otorga la Ley 25/1990,de 20 de

Diciembre, del Medicamento. Recogeel sentido de la Ley, pero en estecasono

seregulaquela coordinaciónse produzcacon las estructurasde su “zona” como

sehacíaen la Ley del Medicamento.
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n) Informar preceptivamente, de forma periódica, del gasto

farmacéutico en los hospitalesde la red pública. Esta función es nueva en las

normasde los 90, si bien ya se incluía en la Ordende febrerode 1977 (21). Se

establecesólo para los centrosde la red pública y por ello se consideraque

hubierasido más adecuadohaberintegrado esta función en algún reglamento

dirigido exclusivamentea los hospitalespúblicos, comoel reglamentode 1992

(116), ya comentado,que reguló la atención especializadaen el Servicio

Valencianode Salud.

o) Desarrollar cualesquiera otras funciones que, reglamentariamente,

seles atribuyan.

A continuaciónen el artículo sexto se establecenlas funcionesde los

Depósitosquesonlos apartadosa), b), e), d), e), f), y k) de las funcionesde los

Serviciosde Farmaciarecogidasen el artículo quinto. La inclusión del punto b)

queincluía la adquisiciónparececapacitara los Depósitospara estaactividad

pero sin embargomasadelanteen el artículo 15 seestablecequeseráotraentidad

“legalmente autorizada” la que suministraráel Depósito, por lo tanto no se

contemplala posibilidadde quese independicenlos Depósitoscomo en el País

Vasco.Curiosamentese incluyen entre las funcionesla elaboraciónmagistraly

no figura la custodiade los productosen fasede investigaciónclínica, aspecto

quetampocorecogela legislaciónde EnsayosClínicos que se comentarámás

adelantepero que sí recogela norma vascaque atribuye a los Depósitosesta

función.

Los siguientesartículos del ‘7 al 10 repiten prácticamentela legislación

vascapor lo que no se repiten los comentariosque figuran másadelante.Se

refieren a:

— ámbito de la dispensación.

— cumplimiento de la legislación para medicamentosestupefacientes,

psicótroposy de especialcontrol.

— normasrelativasa la correctacirculaciónde medicamentos.
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— disponibilidadde medicamentos.

La parte siguiente de la norma serefiere al personal de estosservicios.

Para los Serviciosde Farmaciaestablecela necesidadde la especialidad

y respectoal númerode farmacéuticossólo estableceque seráel necesariopara

“una correcta asistencia”,con lo cual se diferencia del Decreto vascoque si

estableceun farmacéuticoadicionalpara los hospitalesde másde 150 camas.

Paralos Depósitossólo se especificaqueestaránbajo la responsabilidad

dc un farmacéuticoy no se establecededicaciónhoraria, segúnel númerode

camas,comoen otrasnormativasautonómicas.

A continuaciónen el artículo 14 se anunciaque por Ordenseregularála

dotaciónde farmacéuticosen Serviciosde Farmaciay Depósitos.

Por último en relación con el personal farmacéutico,se estableceque

estaránsujetosal régimende incompatibilidadesprevistoen la legislaciónvigente

y su necesariacolegiación.

Respectoal restodel personal(sanitario,administrativoy subalterno)sólo

seestablecequeseráel quese determineadecuado.

Prosigue la norma con varios artículos dedicados a los requisitos

estructuralesy de ubicaciónde estosservicios.

En el artículo 18.1 se cita la necesidadde que las dependenciasde los

servicios formenun conjunto o unidad física y de forma similar a la normativa

vascatambiénpermite la separaciónde los almacenes,si bien paraestoscasos

quita la condición de “excepcional” queserecogeen el Decreto vasco.

No se estableceuna superficie mínima, pero sí la distribución de las

dependencias,que coincide con el Decreto vasco y es muy similar a la de la

Ordende febrerode 1977 (21). En estanorma secitan los productosa conservar

en los almacenesespecialesy se citan ademásde los incluidosen la Orden de

1977 a los inflamablesqueseomitieronen aquellaocasión.Figuranincluidos los

gasesde uso medicinal (que no suelenubicarsedentro de estosservicios)y los
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radiofármacos.Estaúltima menciónregistrauna rnportanciaespecial,dadoque

seproducetras la publicaciónde la norma queregula estosmedicamentos(que

se comenta posteriormenteentre las disposicionessiguientes a la Ley del

Medicamento), en la que existe indeterminaciónsobre las competenciasde

Serviciosde Farmaciasobreestosproductos.

Figura a continuación en la norma la posibilidad de añadir otras

dependenciassi fuerannecesariaspararealizarsusfunciones.

El último punto del artículo 18 se dedica al equipamientode estos

serviciosy tiene unaredacciónsimilar al Decreto vasco.

Les artículos 19 y 20 dc la norma los dedica a las autorizaciones

administrativasde estos servicios. Respectoal régimende autorizacionesse

refierea la legislaciónya comentada(113) (114) (117) queregulaestosaspectos

en al ComunidadValenciana.En el artículo 20 se disponenlos documentosa

presentaren las solicitudes,que son semejantesa los recogidosen la norma

vasca,pero para el personalfarmacéuticose estableceque “aportará la libre

disponibilidad del título y declarará no estar incurso en ninguna de las

incompatibilidadesprevistasen al legislación vigente”. Este aspectono estaba

recogido en las otras normativas autonómicasni en la legislación de la

AdministraciónCentral.

También se regula la necesidadde comunicaciónde los cambios de

farmacéuticoresponsable,al igual queen la normativavasca,pero en estecaso

se añade que deberá garantizarse que no exista discontinuidad en la

responsabilidadsobre el servicio.

En las disposicionesadicionales,al igual que en el Decretovasco, se

regula la posibilidad de establecerestos servicios en los “establecimientos

residencialesen los queseencuentralegalmenteautorizadoel funcionamientode

serviciossanitarios
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En la segunda disposición adicional, como novedad se recoge la

posibilidadde establecerDepósitosdemedicamentosen centrospenitenciariosde

acuerdocon los requisitosdeesteDecretoy lo establecidoLey delMedicamento.

Por último, al igual que en la norma vasca,se concedeun año para la

adecuaciónde los serviciosexistentesy para presentarla memoriadescriptivay

el proyecto técnico. En este caso se refier a que deberán presentaresta

documentación“Los Hospitalesy Depósitosde medicamentos”aunqueparece

referirsea los Serviciosde Farmaciay Depósitos.

Se trata endefinitiva de una normamuy similar a la del PaísVascoen al

que se excluyen los aspectosmás novedososde esta última como son la

posibilidad de autonomíade los Depósitosy la introduccióndel farmacéutico

adicional al superarselas 150 camas.Representasin embargoun avance,al

extenderla existenciade servicios farmacéuticos(servicioó depósito)a toda la

red hospitalaria y al contemplar la posibilidad de establecimientode estos

serviciosen centrossocio—sanitarios.

V.3.O - PAíS VASCO

En 1982 seregulanmedianteel Decreto205/1982de 2 de noviembre,del

Departamento de Trabajo, Sanidad y Seguridad Social (118) los servicios,

centrosy establecimientos(en eseorden)y curiosamenteen la relaciónque se

haceno seincluyenexplícitamentea los serviciosfarmacéuticosde hospitalesy

sí a “las oficinasdeFarmacia,botiquines,almacenesy distribuidoresdeproductos

farmacéuticos”. Posteriormente se desarrolla el procedimiento de estas

autorizacionesmediante el Decreto 271/1985 de 10 de septiembre,del

Departamento de Trabajo, Sanidad y Seguridad Social (119) y más

recientemente se publica el Decreto 243/1992 de 1 de septiembre, del
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Departamentode Sanidadpor el que se “ordenan los servicios farmacéuticos

de los Hospitalesde la Comunidad Autónoma del País Vasco” (120), queen

supreámbulocitaa las normasanteriorescomonormas“en línea’ conestanueva

regulación.

Esta disposición tiene gran importancia por ser junto con la regulación

catalanade los Depósitos(96) los únicostextos legalesautonómicosquesehan

publicado,hastael momento,íntegramentededicadosa la FarmaciaHospitalaria.

Comienzael articuladoestableciendoque todos los hospitalesdispondrán

de “serviciosfarmacéuticos”segúndos modalidades:

— Serviciosde FarmaciaHospitalaria.

— DepósitosHospitalariosdeMedicamentos,se introducela palabra

hospitalarios,como novedad,al denominara los Depósitos.

Por lo tanto se extiende la asistenciafarmacéuticaa todos los centros

hospitalarios.

Los Serviciosde Farmaciase determinaqueseránobligatorios:

— en todos los hospitalesde 100 o máscamas(al igual queen la

Ley del Medicamento)

— enaquellosotrosqueel Departamentode Sanidad,aúnnoestando

incluidos en los anteriores,“en función dc su tipología y volumende actividad

asistencial, que impliquen una especial cualificación en el empleo de

medicamentos”.

Además,por si no estababastanteclaro que en todos los hospitalesse

debíadisponerde unade lasmodalidadesde servicio farmacéutico,en el artículo

4, seregulaqueseráobligatorio el establecimientode DepósitosHospitalariosde

medicamentosen todos los centrosde menosde 100 camasque no tenganque

tenerServiciode Farmacia.

A continuaciónsedescribenlas funcionesquese reproduceníntegramente

comparándolascon las incluidasen la Ley del Medicamento(43).

a) Participaciónen el procesomultidisciplinar de selecciónde los

medicamentosprecisospara el Hospital,bajocriteriosdeeficacia,seguridad,
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calidad y costo de los mismos. Se realiza en esta primera función una

descripción de la selección de medicamentos,que no se realiza en otras

legislaciones.Se estableceel carácter“multidisciplinar” ya quedebenintervenir

distintos profesionalestal y como se realiza en la Comisión de Farmaciay

Terapéutica.Ademásse incluyen los criterios a utilizar que son similaresa los

de la Ley del Medicamento,añadiendoel costo que figura en último lugar y

bajandola seguridadal segundopuesto.

b) Adquisición y suministro de los medicamentos seleccionados,

asumiendo la responsabilidad de su calidad, cobertura de las necesidades,

almacenamiento, período de validez, conservación,custodia, distribución y

dispensación.Respectoa la redacciónde estafunción,en comparaciónconotras

legislaciones,se observaque se utiliza el concepto de responsabilidaddel

“períododevalidez”, queparecereferirseal control decaducidad.Ademásutiliza

los términos “almacenamiento” y “conservación” que se pueden considerar

relativosa la mismaactividad.

c) Establecimientode un sistema racional de distribución de

medicamentosque garantice la seguridad rapidez y control del proceso.En

estecasoseevita la palabra “eficaz” quesc incluía en la Ley del Medicamento

y seañadenlos términos~‘rapidez”y “control”. Sin embargono incluye el tomar

medidas que garanticensu correctaadministración,lo cual hubierasido muy

adecuadopor cubrir la etapasiguientea la distribución.

d) Elaboraciónde fórmulas magistraleso preparadosoficinales de

acuerdo con las normas y controles de calidad reglamentarios, cuando

razones de disponibilidad o eficiencia lo hagan necesarioo conveniente.

Introducea estaactividad los condicionantesde “disponibilidad” y “eficiencia”

quizás intentandoevitar elaboracionessemi—industrialeso no rentablesen los

Serviciosde Farmacia.

e) Custodia y dispensaciónde los productos en fase de investigación

clínica. Esteenunciadoessimilar al de la Ley del Medicamento.
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O Implantación de un sistemade información sobre medicamentosque

proporcione datos objetivos tanto al personal sanitario, como a la propia

población asistida en el Hospital, así comoun sistema de farmacovigilancia

intrahospitalario. Se incluye el criterio de objetividad en la información de

medicamentosy seextiendea los pacientesqueen la Ley delMedicamentosólo

eran objeto de la actividadeducativa.

g) Realizaciónde estudiosde utilizaciónde medicamentos.Se evita el

término “sistemáticos”con lo quepierde algo de fuerza esta función.

h) Desarrollo de programas de farmacocinética clínica. Función muy

importante pero muy difícil de implantaren muchosServiciosde Farmaciay

cuyo desarrolloseencuentracondicionadoa la disponibilidadde plantilla y a la

integracióndel servicio en el hospital.

j) Participación en losprogramas de garantíade calidad asistencialdel

Hospital, formando parte de las comisioneso mediosequivalentesdel Centro

en los que se lleve a cabo la valoración científica y selección de los

medicamentosy de su empleo. En esta función se da una redacción muy

adecuadaa la participación en comisiones, introduciendo los programasde

garantíade calidad,en los quehabitualmentese integrala Comisiónde Farmacia

que se describe en el texto, citando sus objetivos, sin referirse a ella

explícitamente.

j) Desarrollo de programas de investigación propios o en colaboración

con otros servicios y participación en los ensayos clínicos de nuevos

medicamentos.También de redacciónprácticamenteidéntica a la Ley del

Medicamento.

k) Llevar a cabo actividadeseducativassobre cuestionesde su

competenciadirigidas al personal sanitario del Hospital y a los pacientes.

Igual enunciadoqueen la Ley del Medicamento.

1) Desarrollode cuantasfuncionespuedanincidir en un mejor uso y

control de los medicamentosy productossanitarios,estableciendo,con los

Servicios clínicos correspondientes, los protocolos de utilización de los
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medicamentoscuando las característicasde los mismosasí lo exijan. Función

de caráctergeneral destinadaa poder incluir cualquier otra que se considere

oportunaen un futuro. Aquí seincluyen, además,los productossanitariosqueno

secitabanal hablarde “seleccióny adquisición”.Asimismo se introduceen esta

función la participaciónen la elaboraciónde protocolos,fórmulamagníficapara

la integracióndel Servicio de Farmaciaen el Hospital.

Para los Depósitosestablececomomínimo las funcionesentrea) y Q. No

queda claro si ambas inclusive o no. Por ser un mínimo se entiendeque, los

Depósitos,podríanllegar a realizar todas las funciones.En cualquiercaso, los

Depósitostienencapacidadpara adquirir medicamentosy tambiénparapreparar

fórmulasmagistrales.Estepuntopodríaentrar encontradicciónconel artículo3.5

de la Ley del Medicamentoque tiene condición de legislación sobreproductos

farmacéuticosy por lo tanto no esmodificablepor las ComunidadesAutónomas.

En ese artículo se estableceque las fórmulas magistralesse elaboraránen las

Oficinas de Farmacia y Servicios Farmacéuticos.Sin embargo como en la

introducciónde la normavasca,sedenominaa los Depósitos Hospitalariosde

Medicamentoscomo una modalidad de “servicio farmacéutico”, bajo esta

perspectiva,sí quese podría autorizarla elaboraciónde fórmulas magistralesen

los Depósitos.

Más adelante,en el artículo 14, sc establecela posibilidad de que el

suministro de medicamentosal Depósito esté “organizado mediante su

vinculación a cualquierotra entidad legalmenteestablecidaautorizadapara la

custodia, conservacióny dispensaciónde medicamentos”.Es decir, a los

establecimientospara los quesereconocenestasfuncionesen el artículo3.5 de

la Ley del Medicamento(43) y 103.1 de la Ley Generalde Sanidad(36). Por lo

tanto un Depósitohospitalario,en el PaísVasco podría estarvinculado a una

Oficina de Farmacia,a un Serviciode Farmacia(de los hospitales,de los centros

dc saludy de lasestructurasde atenciónprimaria) o inclusoaotro Depósito,por

la consideraciónque tienenen estanormade “servicios farmacéuticos”.
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El punto7, lo dedicaa la dispensaciónambulatoriay cita a la legislación

vigente repitiendoparte del enunciadodcl articulo 103 dc la Ley Generalde

Sanidad(36). Este tratamientoes pues diferentedel que recibeen la Ley del

Medicamento(43) y Ley de OrdenaciónFarmacéuticacatalana (99) que lo

incluíanen la función de dispensacion.

También separaen otro artículo, cl 8, cl riguroso control de psicótropos

y estupefacientesque en la Ley del Medicamentotambiénse incluía en las

funciones(43).

No incluye sin embargola colaboracióncon las estructurasde primaria y

especializada,que sí estaba incluida en la Ley del Medicamentoentre las

funcionesde estosservicios.

A continuación,la disposicióndetallaalgunosaspectosde funcionamiento

de estosserviciosde manerasimilar a como los recogíala Orden de febrerode

1977 (21) relativosa:

— La necesidad de firma del médico en las solicitudes de

medicamentosal Servicio.

— El etiquetadode los envasesque sefraccionen.

— La vigilancia de los botiquinesde las unidadesde enfermeríay

la necesidadde normasescritasde su funcionamiento.

En cualquiercaso,segunel artículo10, la disponibilidadde medicamentos

deberáestaraseguradapermanentemente,comotambiénseestablecíaenCataluña

(99) y Galicia (104), sin embargose incluye ademásla necesidadde que la

Dirección médica determineel personal responsablede “la utilización de los

medicamentosdurante el tiempo en que no sc encuentreabierto el servicio

farmacéuticocorrespondiente”.

Los artículos 11, 12, 13, 15 y 16 se dedican al personal de estos

servicios.
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a) Servicios de Farmacia:

1— Se reitera la necesidadde la especialidadpara el titular y

responsabledel Servicio de Farmacia.Para el resto de los farmacéuticosal

establecermínimos serefiere a ellos como “especialistas”.

2— Se establece,tambiénen relacióncon el Jefedel Servicio,que

“su presenciay actuaciónprofesional se desarrollarándurante el tiempo de

funcionamientodel Servicio”. Esta redaccióninvierte y modifica el sentido de

enunciadossimilaresen otraslegislaciones.Normalmentelo queseespecificaes

que, para el funcionamientodel Servicio del que se trate, será necesariala

presenciadel farmacéuticoó dcl profesionalsanitarioresponsabledel mismo.

3— Se regulanunos mínimos de personal farmacéutico. En los

hospitalesde más de 150 camas habrá por lo menos dos farmacéuticos,se

exceptúanlos hospitalesde mediay largaestanciay los hospitalespsiquiátricos.

Además el segundo farmacéuticoejercerá simultáneamentecon el Jefe del

Servicio,puessedispone“cuya presenciay actuaciónprofesionalconcurriráncon

la del responsabledel Servicio”.

Por otra partetambiénsedisponequela dotaciónde farmacéuticos

deberáser la suficiente para “una correcta asistencia” así como el normal

desarrollo de las funciones. Para ello, su número se deberá incrementaren

función de tresfactores:volumen,tipo y actividaddel Hospital.

En el casode queno sedotenadecuadamenteen cuantoapersonal,

mediantedisposicióndel Viceconsejerode Sanidad, “podrá establecerprevio

expedientecontradictorio, la dotaciónmínima de obligado cumplimiento”.

b) DepósitosHospitalarios de Medicamentos:

1— El farmacéuticotitular y responsabletendrá una dedicación

semejantea la establecidaen otrasComunidadesAutónomas(96)(104).Para los

centrosde menosde 50 camas10 horasy 20 horas paralos de másde 50.
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2— Cuando esté vinculado a otro establecimientoque sea el

suministrador,la responsabilidadseráconjuntacon el titular del mismo respecto

a “la calidad,período de validez y coberturaadecuadade necesidades”.Este

punto es similar (exceptoa la inclusión de la calidad y período de validez) al

recogidoen la Ley catalana(99).

e) Comunes a Servicios de Farmacia y Depósitos:

1— La necesaria colegiación en el lugar correspondiente. Esta

obligaciónde colegiaciónno serecogíaen la Ley del Medicamento(43) ni en la

Ley catalana(99) aunquesí estabaen la Orden de 1 de Febrerode 1977 (21).

2— Respectoa las incompatibilidades,se refiere a la legislación

vigente, lo cual es correctojurídicamentepueslas incompatibilidadesse deben

establecerpor Ley.

3— El restodel Personal“sanitario, administrativoy subalterno”se

deberádotaren la cantidadadecuada.Es la primeravez queen el personal“no

farmacéutico” semencionaal “personalsanitario” refiriéndosequizása los ATS.

A continuación, en el artículo 17, se describen los requisitos

estructurales

:

1— Localizaciónadecuada,accesodirectoybuenacomunicacióncon

el resto del Hospital. La Orden de 1 de febrero de 1977 (21) recogíaya la

localizaciónde manerasimilar pero para el accesosólo establecíaque fuera

“fácil”. El accesodirecto es fundamentalparaun buen funcionamientode estos

serviciosy en especialparalas tareasde recepciónde mercancías,en el casode

no disponerde accesodirectodesdela calle. Ademásestáel problemadel tránsito

de mercancíaspor el Hospital, haciael ServiciodeFarmacia,quepuederesultar

incómodoy hastapeligroso. Por otra parteseintroduce la buenacomunicación

con el Hospital que facilita la correcta organización de la distribución de

medicamentos.

133



2— “Todas las áreas diferenciadas de los Servicios

Farmacéuticos, formarán un conjunto ó unidad física, permitiéndose

excepcionalmenteel situar los almacenesgeneraleso especialesfuera de ese

conjunto”. Es unanecesidadfuncional la integraciónde espaciosy éstaes la

primeravez queserecoge.La separaciónexcepcionalde los almacenesno esen

absolutodeseablepara una correctagestión.También se estableceque podrán

existir “dependenciasdescentralizadas”refiriéndosea las Farmaciassatélite,que

existenen algunoscentrosde gran tamaño.

3— La superficieserá“apropiada”, no seestablecenmínimos,sólo

queserá“proporcionadaal volumen,actividadesy tipología del Hospital”.

4— La distribución: serepite la descritaen la Orden de febrerode

1977 (21) incorporandola zonade recepciónal almacény uniendolas zonasde

análisisde medicamentosy farmacotecniacomo ya hacía la circular 93/80(23).

Corno importantenovedad,la necesidadde que la superficie del

almacénno supere“el 35% del total del Servicio “ o “el 50% en el casode

cubrir las funcionesde gestióny distribuciónde productossanitarios”.Esta

novedadtiene gran importanciadadoquepararealizarmuchasde las funciones

que tienenencomendadasestosservicios senecesitaque las dependencias,no

dedicadas a almacén, tengan una superficie adecuada.Por otra parte la

obligatoriedadde la Circular 93/1980en algunasComunidadesAutónomas,ha

llevado a los Hospitalespequeñosque han abierto Servicios de Farmacia,a

integrar la gestión de productossanitariosen estos servicios (para conseguir

cumplir los mínimos de superficie), dedicandoal almacén la mayoría de la

superficieútil.

5— Respectoal equipamientosólo se estableceque deberáser el

mínimo que garantice la “correcta adquisición, conservación,distribución,

elaboración,dispensacióne información de medicamentos”.

Prosigue la norma con el procedimiento de las autorizaciones que se

estableceen los artículos18 al 23. En los aspectosno definidosen la norma se
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aplicarála normativageneralde centros,serviciosy establecimientossanitarios

(119). La concesiónde las autorizacionescorrespondeal X’iceconsejerode

Sanidady éstascaducana los cinco años.

Comonovedadtambién,seestablece,en el articulo 19.4, la necesidadde

comunicarlos cambiosde farmacéuticoresponsable.Punto que, aunquelógico,

no se cumplíaen muchasocasionesy quefue omitido en la Orden de febrerode

1977. Hay que pensarque este tratamiento legal mejorará la identificación

actualizadade los responsablesde Servicios.

En las disposicionesadicionalesseestablecela posibilidadde instalación

de “servicios farmacéuticos”esdecir Serviciosde Farmaciao Depósitos,en los

“Centros pertenecientesa los Servicios Sociales Residencialesen los que se

encuentrelegalmenteautorizadoel funcionamientode Servicios asistenciales

sanitarios”,esdecir en los centrossocio—sanitarios.Se realizapuesal igual que

la Ley de OrdenaciónFarmacéuticade Cataluña(99) la extensiónde la asistencia

farmacéuticaa estetipo de centros.

Por último se concedeun plazo de un año para la adecuaciónde sus

servicios farmacéuticosde acuerdocon lo previstoen el Decreto.Ademása lo

largo de ese año deberánpresentarlas memorias descriptiva y técnica del

servicio.

Se trata, en definitiva, de una importante regulación innovadora,

especialmenterespecto a los Depósitos a los que atribuye funciones de

adquisicióny elaboracióny a la plantilla mínimade dos farmacéuticos(a partir

de 150 camas).Por otra parte,al igual queen la legislacióncatalana,extiendela

asistenciafarmacéuticaa todos los centroshospitalariosy tambiéna los centros

sociosanitarios.
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V.3.P - COMENTARIOS SOBRE LA F ~RMACIA HOSPITALARIA

EN LAS COMUNIDADES AUTONOMAS

En definitiva la siguientetabla resumelas competenciasen Ordenación

Farmacéuticaque equivalena las competenciasen FarmaciaHospitalaria.Así

mismo sedistinguenlas ComunidadesAutónomasque han dictadonormasque

afectana la autorizacióno funcionamientode estosserviciosfarmacéuticos.

En resumen la confección del apartado de competenciasde la tabla ha

tenidocomo baselos siguientesconceptos,ya explicadosa lo largo del texto:

— La inclusión de la OrdenaciónFarmacéuticaen el conceptomás

amplio de la Sanidad“interior”. Por lo tanto la legislaciónbásicacorrespondeal

Estadoy su desarrolloa las ComunidadesAutónomas.

— LascompetenciasnormativasenmateriadeSanidady Ordenación

Farmacéuticaque asignanlos Estatutosa trece ComunidadesAutónomasy las

ejecutivasqueasignana catorcede las diecisieteAutonomías.

— La competenciade ejecuciónno se incluye dadoquelos Decretos

de transferenciasasignan esta competencia a las diecisiete Comunidades

Autónomas,por ser los Serviciosde Farmaciaestablecimientossanitarios.

136



TABLA 5- COMPETENCIAS EN ORDENACION FARMACEUTICA Y

REGULACIONES AUTONOMICAS QUE AFECTAN A LA FARMACIA

HOSPITALARIA

COMUNIDAD

AUTONOMA

COMPETENCIA

DESARROLLO

LEGISLATIVO

LEGISLACION

AUTORIZACION

SERVICIOS

FARMACEUTICOS

LEGISLACION

ESPECIFICA

SERVICIOS

FARMACEUTICOS

ANDAILUCIA + +

ABAGON + +

ASTURIAS +

BALEARES

CANARIAS +

CANTABRIA +

CASTILLA LA

MANCHA

+ +

CASTILLA LEON

CATAiLUNA + + +

EXTREMADURA +

GALICIA + + +

MADRID + + +

MURCIA + 4

NAVARRA +

RIOJA +

VALENCIA + + +

PAIS VASCO + + +

con competenciáso regulación específica

(—) sin competenciaso sin regulaciónespecífica
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Respectoa las columnasde legislaciónrelativaa la autorizacióno a los

requisitos o funciones de estos servicios, se incluye según la legislación

comentada de las 15 ComunidadesAutónomas que han publicado alguna

regulación de establecimientossanitarios, o bien específica de Farmacia

Hospitalaria.

Como ya se ha comentadoal estudiar las divergenciasentre algunas

legislaciones autonómicas y la Ley del Medicamento, en ésta (43) que

comentaremosampliamentemásadelante,en su articuladoinicial (articulo Y),

seestablecela característicabásicao no, de las materiasreguladas,y respectoa

los artículos91 y 92 (que se dedicana la FarmaciaHospitalaria)sedisponeque

“serán de aplicación en todo el territorio nacional en defectode regulación

específicapor aquellasComunidadesAutónomascon competencianormativa

en materia de Ordenación Farmacéutica”.

Así sediferenciala regulaciónde la FarmaciaHospitalariade estaLey, de

la de las Oficinas de Farmacia que en e] mismo artículo segundo citado se

considerabásica,lo cual no es muy comprensiblesegúnalgunosautores(81).

Por lo tanto, el contenido de la Ley del Medicamento, en lo que respecta

a la FarmaciaHospitalariano se consideralegislación básicay por ello sería

modificablepor las regulacionesqueelaborenlas treceComunidadesAutónomas

con competencialegislativa en OrdenaciónFarmacéutica.

En definitiva poseencompetenciaejecutiva en Farmacia Hospitalaria y por

lo tanto la potestad para conceder o denegar las autorizaciones administrativas

parala apertura,modificacióno cierrede Serviciosde Farmaciay Depósitosde

medicamentoslas diecisieteComunidadesAutónomasy trece de ellas tienen

también, en estemomento, competencianormativapara regular los requisitos

técnico—sanitariosde los establecimientosde asistenciafarmacéuticahospitalaria

y en muchoscasos,como ya se ha comentado,ya se han producido estas

regulaciones.
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Este mareo jurídico puede hacer que ¿ ;ítro de unos años tengamos

diecisietemodelosde asistenciafarmacéuticahospitalaria.Paraqueestonoocurra

es necesaioque el ConsejoInterterritorial del SistemaNacional de Salud, que

entrecuyasfuncionesfigura que puede realizar “la debidacoordinaciónde los

serviciossanitarios”(43) actúeconel fin dc garantizarla equidaden los servicios

quereciben los ciudadanospor partede la asistenciafarmacéuticahospitalaria.
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VI— LA LEY DEL MEDICAMENTO

VM- LOS BORRADORES DE LA LEY DEL MEDICAMENTO Y

LA FARMACIA HOSPITALARIA

La publicacióna finalesde 1990 de la Ley del Medicamentoactualizóel

marco de actuaciónde los Serviciosfarmacéuticosde hospitales.

La larga tramitación de estaLey generónumerososborradoresy se ha

consideradointeresantecompararel contenidode tres de ellos: Marzo de 1985,

Octubrede 1988 y Enero de 1989, (121)(122)(123)en lo que se refiere a la

atención farmacéuticaen hospitales,con el fin de observarla evolución de sus

contenidosy en concretoa lo relativo a:

1— Númerode camasa partir del cual esobligatorio instalar Servicio de

Farmacia.

2— Necesidadesde profesionalfarmacéutico.

3— Funcionesa desarrollarpor los Servicios.

VI.1.A— Número de camas

El número de camas que se considera mínimo obligatorio parte, en el

primer borrador comentado,de una diferenciaciónentre hospitalesagudosy

crónicos.Estenúmeroesmáselevadoen el texto definitivo queen laspropuestas

anterioresparalos hospitalesde agudos.

Sólo en el texto de 1985 se incluye una disposicióntransitoria para la

adaptaciónde los centrosa los nuevosmínimos.

En la tabla 6 se contemplala evolución de estascifras en los distintos

borradoresy en la Ley.
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TABLA 6 - OBLIGACION DE INSTALAR SERVICIO DE

FARMACIA

1985 1988 1989 LEY

MEDICAMENTO

80 CAMAS

(AGUDOS)

200 CAMAS

(CRONICOS)

50 CAMAS

(AGUDOS)

100 CAMAS

(CRONICOS)

100 CAMAS 100 CAMAS

En todos los borradoresasí comoen el texto

debajo del número de camas fijado “podrán

medicamentos.

Respectoa los requisitosestructuralesen todos los borradoresseincluía:

localizaciónadecuada,fácil acceso,espacioy locales suficientesy equiposy

materialesnecesarios.Estosaspectosseomitieron en el texto definitivo.

definitivo, los hospitalespor

solicitar” un Depósito de

VI.1.B— Necesidadesde personal farmacéutico

Se establece la necesidad del título de especialistaen todos los

anteproyectos.Son variableslos mínimos de plantilla que se estableceny el

númerode farmacéuticossegúnel númerode camas.

Las propuestasde los anteproyectosy lo finalmentepublicadoen la Ley

serecogenen la tabla 7.
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TABLA 7 - NUMERO DE FARMACEUTICOS

CONCEPTO 1985 1988 1989 LEY

MEDICAMENTO

MíNIMO POR

SERVICIO

2 NO NO

FCOS]

N9CAMAS

1/100

CAMAS(AG)

11200

CAMAS(CR>

1/100

CAMAS(AG)

11200

CAMAS(CR)

1/200 CAMAS NO

(AG) = AGUDOS (CR) = CRONICOS

Finalmentetodosestosmínimosse eliminaron del texto definitivo.

Respectoal personaltécnico,auxiliar y administrativono secuantificaen

ningún borrador,y sólo seconsideraqueseráel “necesario”o quese “requiera”.

Tambiénseeliminó esteaspectodel texto definitivo.

En todos los borradoresse recoge la necesariapresenciay actuación

profesionalde, al menos,un farmacéuticoduranteel tiempo de funcionamiento

del servicio. Este aspectono viene recogidoluegoen los artículosquededicala

Ley de Medicamentoa la atenciónhospitalaria,pero sí en las faltas y sanciones.

VI.1.C— Funciones

En el anteproyecto dc 1985 se establecía que “el grado mínimo de

desarrollo de algunas funciones será regulado de acuerdo con el tipo y

clasificaciónasistencial del hospital por la Autoridad sanitaria competente”.

En 1988 se introdujo la posibilidad de que algunas funciones se desarrollasen

conjuntamente por los Servicios dc Farmacología Clínica del hospital. Este
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aspectofué muy protestadopor los farmacéuticosdc hospitalesy desaparecióen

el borradorde 1989, si bien volvió a apareceren el texto definitivo.

Respectoa la dispensación,se incluía en 1985 la descripciónde las

personasacogidasa las quesepuededispensary ya en los otrostextosseadoptó

la redaccióndel artículo 103 dc la Ley Generalde Sanidad.

En la tabla 8 se recogenalgunasde las diferenciasmásnotablesen la

redacciónde las funcionesen los anteproyectos.

Cornocomentariosa estatabla:

— Se observaque en la adquisiciónse incluían en 1985 los productos

sanitariosy no en los demásborradores.

— En relación con la elaboración en los Servicios de Farmacia, en el

borradorde 1985 sele dabaun tratamientoespecial,posibilitandola preparación

de “otros medicamentos”por distintas razonesy siempre con permiso de la

Dirección Generalde Farmaciay ProductosSanitarios(D.G.F.P.S.).

— Respectoa la informaciónsobreel gastoen medicamentosquerecogía

el borradorde 1985, tambiénfigurabaen la Orden de 1 de febrerode 1977 (21),

sin embargodespuésse retiró tanto de los otros borradorescomo del texto

definitivo.

— Las actividadeseducativasque, en principio, sólo iban dirigidas al

personalsanitariodel Hospital luegoseextienden,conacierto,a los pacientesdel

centro.
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TABLA 8- FUNCIONES DE LOS SERVICIOS DE FARMACIA

1985 1988 1989 LEY

MEDICAMENTO

ADQUISICION DE

MEDICAMENTOS,

PRODUCTOS

FARMACEUTICOS,

ARTICULOS DE

USO MEDICINAL

ADQUISICION DE

MEDICAMENTOS

ADQUISICION DE

MEDICAMENTOS

ADQUISICION DE

MEDICAMENTOS

PREPARACION DE

FORMULAS

MAGISTRALES Y

“OTROS

MEDICAMENTOS”

CON PERMISO

D.G.F.y P.S.

PREPARACION DE

FORMULAS

MAGISTRALES Y

PREPARADOS

OFICINALES

PREPARACION DE

FORMULAS

MAGISTRALES Y

PREPARADOS

OFICINALES

PREPARACIÓN DE

FORMULAS

MAGISTRALES Y

PREPARADOS

OFICINALES

COMISION

PRECEPTIVA:

“FARMACIA Y

TERAPEUTICA”

COMISIONES

PRECEPTIVAS:

“FARMACIA Y

TERAPEUTICA”,

“COMITE ETICO

INVESTIGACION

CLíNICA”

COMISIONES

HOSPITALARIAS

COMISIONES

HOSPITALARIAS

INFORMACION

DEL GASTO EN

MEDICAMENTOS

NO NO NO

ACTIVIDADES

EDUCATIVAS

SOLO PARA

PERSONAL

SANITARIO

ACTIVIDADES

EDUCATIVAS

SOLO PARA

PERSONAL

SANITARIO

ACTIVIDADES

EDUCATIVAS

PARA PERSONAL

SANITARIO Y

PACIENTES

ACTIVIDADES

EDUCATIVAS

PARA PERSONAL

SANITARIO Y

PACIENTES
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VI.2- LA FARMACIA HOSPITALARIA EN LA LEY DEL

MEDICAMENTO FUERA DEL TITULO VI CAPITULO IV

1— Principios básicos

Aunquededicaa la atenciónhospitalariay especializadael capítulocuarto

del Título sexto,hay tambiénotras referenciasa lo largo del texto de la ley, que

afectana la FarmaciaHospitalaria.

Así, en el artículo 2, se consideranlos artículos91 y 92 que regulanla

Farmacia Hospitalaria“de aplicación en el territorio nacionalen defectode

regulación específicapor aquellasComunidadesAutónomascon competencia

normativa en Ordenación Farmacéutica”. Es decir, prevalecenlas disposiciones

de las ComunidadesAutónomassobreestaregulación.En estesentido,como ya

se ha comentado al considerar algunas regulaciones de las Comunidades

Autónomasque difieren del contenido de estos artículos, este principio no se

puedeaplicar rígidamentepuesel mismo contenidodel artículo 92 deja algunos

aspectoscomo pendientesde regulaciónpor las ComunidadesAutónomas,como

silosotros aspectosquesí estableceno fueranopcionalesparalas Comunidades

Autónomascon competencianormativaen OrdenaciónFarmacéutica.

En el artículo 3.1. figura la “obligación de suministraro dispensarlos

medicamentosque les soliciten en la condiciones legal y reglamentariamente

establecidas”.

En el artículo3.5 serepite casi idénticamenteel artículo 103.1 de la Ley

Generalde Sanidad(36):

“La custodia, conservacióny dispensaciónde medicamentos de uso

humano, corresponderá:

a) a las oficinas de farmacia, abiertas al público, legalmente

autorizadas.

b) a los Servicios de Farmaciade los Hospitales,de los centrosde

salud y de las estructuras de Atención Primaria en los casosy según las
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condicionesque seestablezcansegún el artículo 103.1 de la Ley General de

Sanidad”.

Comomodificacionesrespectoal citado 103, seobservanen estetexto la

especificaciónde medicamentosde “uso humano”, quedandoexcluidos por lo

tanto los medicamentosveterinarios.Se añadeen la Oficinas de Farmacia“que

esténabiertasal público” y seelimina la cita al SistemaNacionalde Salud que

se incluía a continuaciónde las estructurasde AtenciónPrimaria.

No sehanincluido los Depósitosdemedicamentossi biencabepensarque

se trata de unaomisión involuntaria ya quetampocose incluyenlos botiquines

y despuésambosson citadosen la norma. Otra interpretaciónque cabe,de la

ausenciade los Depósitosen estepunto, es que se considerenincluidos en la

denominaciónde ‘servicios de farmacia”.

A continuaciónen el artículo 4 entrelas incompatiblidadesprofesionales

figura en el punto 2 “el ejercicio profesional del farmacéutico en Oficina de

Farmacia o en un Servicio de Farmacia Hospitalaria y demásestructuras

asistencialesserá incompatible con cualquier clasede intereseseconómicos

directos de los laboratorios farmacéuticos”. Sin embargo en la Disposición

transitoria & se estableceque se podrán mantener estos intereses hasta su

extinción. Seomiten las incompatibilidadesque incluía la Orden de 1 de Febrero

de 1977 (21) pero, al no incluirse estaúltima disposiciónentrelasderogadas,se

puedenconsiderarvigentes.

2— FórmulasMagistralesy PreparadosOficinales

Se citan los Serviciosde Farmacia(al definir las fórmulasmagistralesy

a los preparadosoficinales)comolos lugaresenquesedispensanestosproductos,

en los artículos8.9 y 8.10.

Más adelante,en los artículos35 y 36, al hablarde los requisitosde estos

medicamentosya sehablade los Serviciosde Farmaciacomouno de los lugares

en queseelaboranestosproductos.
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Así respecto a las fórmulas magistralesestableceque “se elaborarán en

las Oficinas de farmacia y Servicios farmacéuticos legalmente establecidos

que dispongan de los medios necesariospara su preparación de acuerdo con

las exigenciasestablecidasen el Formulario Nacional”. Se desprendedc este

enunciado que sólo las Oficinas de Farmacia y Servicios de Farmacia que

cumplan los requisitos de equipamiento que se establezcanen el Formulario

Nacional, estarán autorizadas para la preparación de fórmulas magistrales.

La posibilidad de distintos nivelesde autorización para la preparación de

fórmulas magistralesserecogió de una forma semejanteen el Decreto 168/1990

de 3 dejulio, del Departament de Sanitat y SeguretatSocialde la Generalitat

de Cataluña, por el que seestablecenlos requisitos técnico—sanitariosque deben

cumplir las Oficinas de Farmacia(124) y posteriormentepor una norma muy

similar de Murcia que esla Orden de 7 de junio de 1991, de la Consejería de

Sanidad (125). En estas disposiciones se cita el utillaje mínimo de los

laboratorios de farmacoteeniade las Oficinas de Farmacia y en el caso de

Cataluña,segúnla disposiciónadicionalsegundaesde aplicacióna los servicios

de FarmaciaHospitalaria, hastaque se publique su regulaciónespecífica.El

equipamientomínimo varíaen ambasdisposicionessegúnel tipo de fórmulasa

elaborar, de lo que cabe deducir que podrán existir distintos niveles de

elaboraciónen las Oficinasde Farmacia.Sin embargoal ser el laboratoriode

farmacoteeniaunade laszonasobligatorias,en las dos disposiciones,seentiende

quesiempreexistirá elaboraciónen todas las Oficinas de Farmaciaaunquesea

mínima.

Ademásse estableceel artículo 35.3 de la Ley del Medicamentoque en

la preparaciónde fórmulas magistralesse observaránlas Normasde Correcta

Fabricacióny Control de Calidad.Estasnormasfueronelaboradaspor un grupo

de trabajo constituido por mandato del Consejo Interterritorial, en el que

participaron representantes de la Dirección General de Farmacia, Insalud,

ComunidadesAutónomas, Consejo General de Colegios Farmacéuticosy

SociedadEspañolade Farmacéuticosde Hospitales.El texto elaborado(126) fué
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aprobadopor el plenodel ConsejoInterterritorial de 18 de Diciembrede 1991.

En estas normas se recogen aspectos del personal, locales y utillaje,

documentación (de materias primas, material de acondicionamiento y

medicamentosya elaborados),materiasprimasy materialde acondicionamiento,

preparacióny dispensaciónde las fórmulas magistralesy preparadosoficinales.

Su contenidose refierea todoslos aspectosde la elaboraciónen los Serviciosde

Farmaciay en las Oficinas dc Farmacia.

Al no habersepublicado oficialmente esta norma no es de obligado

cumplimiento, aunquesí seríadeseableque se extendierala práctica de estas

normas a todos los establecimientosfarmacéuticosque realicen fórmulas

magistrales.Es posibleque la publicacióneJe estasnormasserealicedentro del

Formulario Nacional ya que en el artículo 55.5 se estableceque entre los

contenidosdel Formulario estaránlas normasde correctapreparacióny control.

Mientras tanto según se estableceen la segundade las disposiciones

transitorias de la Ley, hasta la publicación del Formulario Nacional, la

elaboraciónse ajustaráa los principios establecidosen estaLey y a las normas

técnicasy científicas actualmenteaprobadas.De lo que se deduceque serían

aplicablesla Normasde CorrectaFabricaciónde los Laboratorios,salvandolas

distanciasque existen entre la fabricación industrial de especialidadesy la

artesanalde fórmulas magistrales.

Respectoa los preparadosoficinales (artículo 36), se estableceque

deberánestarenumeradosy descritosen el citado FormularioNacionalpendiente

de publicacion.

Ademásdeberánser “elaboradosy garantizados”por un farmacéuticode

la Oficina de Farmaciao del Servicio farmacéuticoquelos dispense.Se incluye

puesla necesidaddegarantizarla fabricaciónquerealizael ServiciodeFarmacia.

Los preparados oficinales “irán acompañados del nombre del

farmacéutico que los prepare y de la información suficienteque garantice su

correcta identificación y conservaciónasí como su segura utilización”.
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Se incrementanpues, los requisitosde fabricación y dispensaciónde

fórmulas magistralesy preparadosoficinales en ordena conseguiren ellos, las

mismascaracterísticasde seguridad,calidad y eficacia que en el resto de los

medicamentos.

En el artículo 76.2 (dentro del capitulo dedicado a los laboratoriosde

especialidades),setratatambiénde la fabricaciónpor tercerosy tambiénsehabla

de los Serviciosde FarmaciaHospitalaria “excepcionalmentey cuandoasí lo

requiera la atención a sus pacientes,los Serviciosde Farmacia Hospitalaria

y Oficinas de Farmacia, podrán encomendara una entidad legalmente

autorizada por el Ministerio de Sanidady Consumo,la realización de alguna

fasede la producción de una preparación concretao de sucontrol analítico”.

Este punto tiene relación con la preparaciónde las llamadas “preparaciones

especiales”por partede los laboratoriosfarmacéuticos.

Estaspreparacionesespecialescubrenenocasioneslagunasterapéuticasen

cuanto a dosificación, incluyendotambiénnumerosassolucioneselectrolíticas

utilizadasen la preparaciónde Nutrición Parenteralpor partede los Serviciosde

Farmacia.Segúnesteartículo76 de la Ley delMedicamentoquedaríanprohibidas

estas preparaciones,dado que en los Laboratorios se realiza la elaboración

completay sólo estaríanautorizadosa realizar “una fasede la producción”.

Tampocoestaríaautorizadola preparaciónpor tercerosentreOficinas de

Farmaciao Servicios de Farmacia Hospitalaria dado que las entidadesque

autorizael Ministerio de Sanidada las que alude la norma,cabeinterpretarque

sonsólo los laboratoriosde especialidadesfarmacéuticas.

Por último en el articulo 55 se describe el contenido de la Real

FarmacopeaEspañolay tambiéndel Formulario Nacional. Se disponeque en

todoslos ServiciosdeFarmaciadeberántenerambaspublicaciones“actualizadas”.

En la disposicióntransitoriaterceraseda un plazo de un añoparadisponerde un

ejemplarde la FarmacopeaEuropea,ya que en la disposicióntransitoria Y se
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establecequeregirá comooficial hastaqueno publique la Real Farmacopea

Española.

VI.3- TITULO VI. CAPITULO IV “DEL USO RACIONAL DE LOS

MEDICAMENTOS EN LA ATENCION HOSPITALARIA Y

ESPECIALIZADA”

El título VI de la Ley se denomina “del uso racional de los

medicamentos”. En su capítulo IV se dedicanlos dos artículos,91 y 92, a la

Farmacia Hospitalaria. Estos artículos, como ya se ha comentado, son de

aplicación en defecto de regulaciónespecíficapor parte de las Comunidades

Autónomascon competenciasen OrdenaciónFarmacéutica.

Se analizasu contenidoen variosapartados:

1- OBLIGACION DE LA INSTALACION DE SERVICIOS DE

FARMACIA

Se empieza en el artículo 91, regulandola obligación de disponerde

“servicios o unidades” de Farmacia Hospitalariacon arreglo a los mínimos

establecidos.

En el artículo siguiente,seconcretaen 100 el númerode camasa partir

del cual seráobligatorio disponerde esteservicio.Se incorporala denominación

de “unidad de Farmacia Hospitalaria~~ como se hacía en varias regulaciones

autonómicas, sin que se especifique cual es la diferencia entre ambas

denominaciones:servicio o unidad. No parecesin embargo,queen el concepto

de unidadesseincluya a los Depósitosde medicamentos,dadoque se atribuye

a las unidadeslas mismas funciones que a los servicios. Sin embargo al

establecerla necesidadde instalación a partir de 100 camas se refiere

exclusivamentea los Serviciosde Farmacia.Esposiblequeconel términounidad
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de Farmaciase quierareferir a aquellosserviciosquetienenotra denominación

en el organigramadel hospital como seccioneso departamentos.

Además,se aprovechael artículo 91 para establecerla obligación de

instalar “servicioso unidadesde FarmacologíaClínica’ en los “hospitalesde más

alto nivel y aquellosotros que sedeterminen’.En estaregulaciónseconsideran

ambostipos de servicios conjuntamentepor primera vez, aunquepara los de

FarmacologíaClínica no se llega a establecerUflOS mínimos. También en las

funcionesserelacionanambostipos de Servicios,al establecerla normaunaserie

de actividadesa realizar “en colaboración”.

Por otra parte se mantienela redacciónde “podrán solicitar”, para los

Depósitosde medicamentosen los hospitalesde menosde 100 camas,lo cual

imposibilita la extensiónde la asistenciafarmacéuticaa toda la red asistencial

hospitalaria. Al hablar del farmacéuticode los Depósitosno se establecela

necesidadde que tenga Oficina de Farmacia abiertaal público, lo cual esuna

novedad frente a lo dispuesto en la Orden de 1977 (21) pues aunqueno

explícitamenteseadmitela posibilidadde quepuedaser un Serviciode Farmacia

el que realice el suministro. Para los farmacéuticosde los Depósitossólo se

establecequerealizaránla “supervisióny control del mismo” dejandopendientes

de regulación por las Autoridades Sanitarias competentes(es decir las

Comunidades Autónomas con competencia normativa en Ordenación

Farmacéutica,segúnel artículo 2~ de la Ley) las condiciones,requisitosy normas

de funcionamiento. Por lo tanto, las disposicionessobre Depósitos de las

Comunidadesautónomas,ya comentadas,coincidencon estemandatode la Ley

del Medicamento.

Tampoco se recoge en la Ley, la necesidadde instalar este tipo de

servicios farmacéuticos en los centros socio—sanitarios, perdiéndose la

oportunidadde extendera nivel nacional la asistenciafarmacéuticaa estos

centros.

Por último, no se recogeen la Ley ningunadisposición transitoriaque

contengaun plazo de adecuacióna los Serviciosde Farmaciaexistentes,lo cual
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le restaefectividad,dadoqueesnormaen las disposicionesque incrementanlos

requisitosu obligacionesque se proporcioneun plazo de adecuación,como por

ejemplohacíala Ordende 1 deFebrerode 1977(21). La falta de estadisposición

transitoriale restaefectividada la imposición de instalarservicio en los centros

hospitalariosde másde 100 camas.

2- PERSONAL

Como novedad, hay que resaltar, la obligación de la especialidaden

FarmaciaHospitalariapara el farmacéuticoresponsabledcl Servicio y también

para todos los demásfarmacéuticosdel servicio. Para estosúltimos, lo que se

estableceno es exactamentela necesidadde la especialidad,sino el “haber

cursadolos estudiosde la especialidadcorrespondiente”.Lo cual,si se interpreta

de maneraestricta,no incluiría a los farmacéuticosque hayan tenido acceso

directo al título de especialista,bien por su experienciaprofesionalo mediante

examen,pero estaopción no pareceser la quepretendíael legisladory no parece

aplicable.

Respectoal númerode farmacéuticosadicionales,lo deja en esperade

desarrolloreglamentariosegúnel volumen,actividadesy tipo del hospital.

Además se dispone “que las actuacionesse prestencon la presenciay

actuaciónprofesionaldel o de los farmacéuticosnecesariospara una correcta

asistencia”.Con ello sepretendequeen los Serviciosde Farmaciaseencuentre

un farmacéuticodurantesu funcionamiento.Así serecogeluegocomofalta grave

en el artículo 108.2.b.4ú.Esto llevaría en la práctica a la necesidadde dos

farmacéuticoscomo plantilla mínima, dado que con un único farmacéuticono

podríamantenerseabiertoel servicio mientrasque el farmacéuticodisfrutasede

suspermisos,vacacioneso incluso bajaslaborales.
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3- FUNCIONES

Se relacionanlas funcionesde las “Unidadeso Serviciosde Farmacia

a) “Garantizar y asumir la responsabilidad técnicade Ja adquisición,

calidad, correcta conservación, cobertura de necesidades, custodia,

preparación de fórmulas magistralespreparadosoficinales y dispensaciónde

los medicamentos precisos para las actividades intrahospitalarias y de

aquellos otros, para tratamientos extrahospitalarios, que requieran una

particular vigilancia, supervisión y control”.

Resumeen estemacroapartadotodas las funcionesrelacionadascon el

suministroy gestiónde los medicamentos,ademásde la elaboración.A destacar

la no inclusión de los productossanitariosque sí estabanincluidos en la Orden

de 1 de febrerode 1977(21). No todoslos Serviciosde Farmaciarealizabanestas

funcionesrespectoal material sanitario,a pesarde lo dispuestoen 1977, pero su

exclusiónno parecemuy acertadapuesdificulta la asunciónde estafunción por

partedel Serviciode Farmaciaque es, por su organizacióny la preparaciónde

su personal,el lugar idóneopara la gestiónde estosproductos.

Se recogela dispensacióna pacientesambulatoriosutilizando en partela

redaccióndel artículo 103 de la Ley Generalde Sanidad.

h) “Establecer un sistema eficaz y seguro de distribución de

medicamentos, tomar las medidas para garantizar su correcta

administración, custodiar y dispensarlos productos en fasede investigación

clínica y velar por el cumplimiento de la legislación sobre estupefacientesy

psicótropos o de cualquier otro medicamento que requiera un control

especial”.

Repite el enunciado de febrero de 1977 para la distribución de

medicamentosy el tratamiento de la administraciónes bastantesimilar, Se

incluye en este punto la custodia y dispensaciónde productos en fase de

investigaciónclínica.Esteaspectono se regulabaen el título tercero (artículos59

al 69) quesededicaíntegramentea los ensayosclínicos.Aunquesí seestablecía
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en él la integración de “farmacéuticosde hospital” en el Comité Etico de

InvestigaciónClínica.

Tambiénseincluye en estepunto,quizápor lascondicionesespecialesque

tienen estos medicamentos, el cumplimiento de la legislación de los

medicamentosquerequierancontrol especial,incluyendoa los estupefacientesy

psicótropos.

c) “Formar parte de las comisioneshospitalarias en que puedan ser

útiles sus conocimientos para la selección y evaluación científica de los

medicamentosy su empleo”. Ya no seestablecela participación preceptivaen

la Comisión de Farmacia,sin embargo,aunqueno la nombra,seidentifica con

la comisiónpara la “seleccióny evaluacióncientífica de los medicamentosy su

empleo”. Como ya se ha comentadoen el punto anterior,en otrapartede la Ley

(artículo64), seestableceademás,la participaciónde “farmacéuticosdehospital”

en el Comité Etico de InvestigaciónClínica.

d) “Establecer un servicio de información de medicamentospara todo

el personal del hospital, un sistemade farmacovig¡lancia intrahospitalario,

estudios sistemáticos de utilización de medicamentos y actividades de

farmacocinéticaclínica”. En este punto hay que destacarque la labor de los

Servicios de Farmaciacomo centrosde información ha trascendidoen muchas

ocasionesdel mediohospitalario,siendoutilizadostambiénpor farmacéuticosde

Oficina de Farmacia y persona! sanitario extrahospitalario.Respecto a la

Farmacovigilancia,aunquela Ley trata de estamateriaenotros dos artículos(57

y 58) en los queseincluye la obligaciónde declararde los farmacéuticosjunto

a otros profesionalessanitarios(médicos,veterinarios...),se recogede modo

explícito la necesidadde instaurar un sistema de farmacovigilanciaa nivel

intrahospitalario.Sin duda en esta materia el farmacéutico tiene un papel

fundamental por sus conocimientos de los medicamentosy su situación

estratégicaenel hospital,quele proporcionanunasituaciónidealpara desarrollar

estaactividad.
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La realización de estudios sistemáticosde utilización de medicamentoses

unade las actividadesnuevasqueincorporala Ley dcl Medicamentoy que no

estabanrecogidasen la Orden de 1977 (21). Estos estudiossirvenparadefinir

estrategiasdegestióny protocolizacióndemedicamentosy sc enmarcantambién

en el campode la farmacoepidemiología.

Respectoa las actividadesde farmacocinéticaelinica sepuedepensarque

estarelaciónde funcionesesde máximos,puesno se realiza estaactividaden

muchos Servicios de Farmacia siendo asumida por los laboratorios de los

hospitales. Es muy conveniente el desarrollo de esta actividad por los

farmacéuticosde hospitales,dado el grado de integración con los servicios

clínicosqueproporciona,así comola relacióncon los pacientes,pero sobretodo

por el seguimientode la terapéuticaque implica. Es deseable,por lo tanto, que

aunque no se realicen las determinaciones,sí que al menosse informen los

resultadospor el Serviciode Farmacia.

e) “Llevar a cabo actividades educativas sobre cuestiones de su

competenciadirigidas al personal sanitario del hospital y a los pacientes”. Se

extiende, por fin, la educación sanitaria de medicamentos a los pacientes que

habían sido ilógicamenteexcluidos en 1977.

1’) “Efectuar trabajos de investigación propios o en colaboración con

otras unidades o servicios y participar en los ensayos clínicos con

medicamentos”. Los trabajos de investigación en los Servicios de Farmacia

tambiénson una función de máximos difícil de asumir sin unos mínimos de

plantilla. Respectoa la participaciónen los EnsayosClínicos, las funcionesdel

Serviciode Farmaciason la custodiay dispensaciónde las muestrasdel ensayo

(como ya se recogíaen una función anterior) y la participaciónen el Comité

Etico.

g) “Colaborar con las estructuras de Atención Primaria y

Especializada de la zona en el desarrollo de las funciones señaladasen el

artículo 87”. Este puntoparecetener la intenciónde trasladara las estructuras

sanitariasno hospitalariasla filosofía funcional y operativade los Serviciosde
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Farmacia.Parecelógico que las estructurasfarmacéuticasde atenciónprimaria

reciban el apoyo de los Servicios farmacéuticosde hospitales,dentro de la

filosofía de coordinaciónde estructurasde la Ley Generalde Sanidad.En el

artículo 87 se recogen las funciones de los servicios farmacéuticosde las

estructurasde atención primaria y a las funcionesbásicasde suministro de

medicamentosy elaboraciónde fórmulas magistralesse añadenfuncionesde

farmacia clínica como son: la elaboración de protocolos, la información y

educaciónde medicamentos,farmacovigilancia...

Resultacurioso queseutilice el término “zona” en vez de áreade salud

dado que este fué el espaciodesignadopor la Ley Generalde Sanidadpara la

integraciónde la atenciónprimaria y especializada.Por otra parteestafunción,

que esclaramentecomprensibleparalos serviciosde Farmaciade hospitalesde

referencia,no lo resultatantoparalos hospitalesque,aunsiendopúblicos,no son

de referenciay menosaúnparalos de otras dependenciaspatrimoniales.

h) “Realizar cuantas funciones puedan redundar en un mejor uso y

control de los medicamentos”.Termina el apartadode funciones con esta

función generalqueponecomoúnicolímite a las funcionesdeestosserviciosque

con ellasse mejore el uso y control de los medicamentos.

VL4- EL DESARROLLODE LA LEY DEL MEDICAMENTO Y LA

FARMACIA HOSPITALARIA.

Desdela publicación de la Ley del Medicamentose han promulgado

distintas normas que efectúanel desarrollode la Ley. Estas disposicionesse

dictan en virtud de la competenciaexclusiva del Estadosobre legislaciónde

productos farmacéuticosy de las publicadas hasta estemomento. Por su relación

con los Serviciosde Farmacia,nos interesanen especialdos:

— El Real Decreto 47911993 (127) que regula los medicamentos

radiofármacosde uso humano.
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— El Real Decreto561/1993(128) por e] que se establecenlos requisitos

parala realizaciónde ensayosclínicos con medicamentos.

A continuaciónsecomentanlos aspectosdc los dos Decretosquetienen

relacióncon la FarmaciaHospitalaria.

1- RADIOFARMACOS

EsteDecretosepromulgapara desarrollarlo expuestoen estamateriaen

la Ley del Medicamento y armonizaría con lo dispuesto en la Directiva

89/343/CEE.La relacióncon los Serviciosdc Farmaciaesdebidaal contenido

de los artículos 1(1 y 11 en los que sc regula la preparaciónextemporáneade

radiofármacosquese realizaráen las “Unidadesdc Radiofarmacia”

Estasunidadesrealizaránestaspreparacionesbajo la supervisióny control

de un facultativo “experto en Radiofarmacia”.El responsablede estaUnidad será

el queasuma“las responsabilidadesdesubuenuso” paraestosmedicamentos

si bien se expresa“sin perjuicio de las competenciasde los Servicios de

Farmacia Hospitalaria de acuerdo con lo dispuesto en la Ley del

Medicamento”.Existe unaindefinición en la norma respectoa la dependencia

o no de estasunidadesde los Servicios de Farmacia. Por estemotivo esfácil que

existanproblemasde interpretacióny adscripciónde responsabilidadesrespecto

a estosmedicamentos.

En efecto, si se analiza el contenido de las funciones que la Ley del

Medicamentoatribuye a los Serviciosde Farmacia,la responsabilidadde estos

medicamentossería de estos servicios y ademástambién la manipulaciónde

medicamentos,en la que se puedeencuadrarla preparaciónextemporáneade

radiofármacos,pesea las característicasespecialesquerequierela manipulación

de éstos.

Respectoal personal de estas unidades,en el Anexo II del Decreto,

dedicado a las “Normas de correcta preparación extemporáneay uso de

radiofármacos”en el punto 3.A en relación con cl personalestableceque “la
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responsabilidad en la preparación de un radiofármaco corresponderá a un

farmacéutico u otro facultativo con formación teórico—práctica en

radiofarmacia suficiente para asumir tal responsabilidad” por lo tanto no

circunscribe al ámbito farmacéutico la exclusividad dc estaspreparaciones.

Por lo tanto cabededucir que, pesea la no definición de la norma que se

comenta (Real Decreto 479/1993), sobre la dependenciade la Unidades de

Radiofarmacia,estasunidadesdeberíanserpartede los ServiciosdeFarmaciapor

lasfuncionesquerealizan,en los hospitalesen los queexistanestosservicios,ya

quela propia normaestablece“sin perjuicio dc las competenciasde los Servicios

de Farmacia quesin duda las tienen respectoa estosfármacos.

En estesentidoen la convocatoriaF.I.R. de 1993 se han incluido plazas

de Radiofarmaciaparala realizaciónde estaespecialidad.

2- LOS ENSAYOSCLíNICOS

El Decretode EnsayosClínicossepromulgatambiénde acuerdocon otra

Directiva, la 91/507/CEE,en la que seestableceque todos los ensayosclínicos

(incluyendo aquellosde biodisponibilidady bioequivalencia)se realizaránsegún

las normas de buena práctica clínica. En 1993 se ha revisado la legislación

comunitaria en una Tesis Doctoral realizada por Sonia Antolín en el

Departamentode Historia de la Farmacia y Legislación Farmacéuticade la

Facultadde Farmaciade la UniversidadComplutensede Madrid.

Las normasde buenaprácticaclínica pretenden:

—garantizar que los ensayos clínicos sean diseñados, realizados y

comunicadosde modoqueseasegurequelos datosseanfiablesy queseprotejan

los derechosde los sujetos,

—mejorar la calidad de la investigaciónclínica, y

—permitir el mutuoreconocimientoentrela Administracionessanitariasde

los diferentesEstadosde los resultadosde los ensayosclínicos.
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En estadisposiciónsederogade forma expresala legislaciónanterior de

ensayosclínicos (30)(31).

Los Serviciosde Farmaciaparticipanen dos aspectosde lo reguladoen la

norma:

J0 Conservaciónde las muestras del ensayo: en el artículo 18.4 se

estableceque “la distribución al investigador de las muestraspara ensayose

realizará a través del Servicio de farmacia del hospital en que serealice la

investigación”. Los Servicios de Farmacia ya venían realizando esta función

según la legislación vigente hasta esemomento. El promotor del ensayoes el

responsable del suministro gratuito dc estas muestras de medicamentos o

productos en fase de investigación clínica. En relación con el etiquetado de las

muestras,respecto a la legislación anterior de ensayosclínicos, los datosque debe

incluir son semejantesconexcepcióndel “código del protocolo”, queantesdebía

ser la clave experimental y además se incluye la necesidad de incluir

“condiciones especiales de conservación si las hubiera” y se mantiene la

necesidadde la inscripción “Muestra para investigación clínica”.

La recepción de estosmedicamentosserealizará por escrito con acusede

recibo (según figuraba también en la Orden de 1982), por los Servicios de

Farmacia. No se incluye sin embargo la necesidadde entregar las muestrascontra

petición escrita, como en la antigua Orden, si bien cabe pensar que en cualquier

caso, como para cualquier otro medicamento,necesitaránuna orden médica

escritaparasu dispensaciónsegúnlo dispuestoen la Ordende 1 de febrero de

1977.

Estos Servicios de Farmacia “se responsabilizaránde su correcta

conservacióny dispensación; asimismo controlarán la medicación sobrante

al final del ensayo”. Esta responsabilidad ya la tienen los serviciospara todos

los medicamentosquegestionan,si bien parecequeen esteDecretoha querido

hacerespecialhincapiéen la misma.
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Se contemplatambiénen esteartículo 18 la realizaciónde ensayosfuera

del medio hospitalario,en cuyo caso las obligacionesdel Serviciode Farmacia

serianasumidaspor los “serviciosde farmacia de las estructuras de atención

primaria”. Se excluyela posibilidadquese incluía en la Orden de 1982 de que

seanla Oficinas de Farmacialas encargadasde asumir las dispensaciónde las

muestraspara los ensayosextrahospitalarios Pero dado que estos servicios

farmacéuticosde primaria todavía carecende una regulación específica(a

excepcióndel contenido de la Ley catalana que también está pendientede

desarrollo),en esta regulaciónde ensayosclínicos se estableceque para los

ensayosextrahospitalariosla custodiade las muestrasla realizará,en el casode

no existir estos servicios de primaria, “los Servicios de farmacia de los

hospitalesde referencia y de forma extraordinaria el investigador principal

del ensayo”. Asumen pues esta función de momento los Serviciosde Farmacia

para los ensayosclínicos extrahospitalarios de su área de referencia, pero como

última alternativatambién se contempla al investigador para que sea quien

conservelas muestras.No se determinaen la normaquién sehará cargode las

muestrascuandoel hospital no tenga Servicio de Farmaciasino Depósitoesta

omisiónpuedeser debidaa quese considerecomo muy remotala posibilidadde

quehospitalesde menosde 100 camassin Serviciode Farmaciapuedanrealizar

estaactividad,sin embargosedeberíahaberespecificado.Segúnel enunciadode

la norma y por asimilacióna lo que sedisponeparalos extrahospitalarios,cabe

pensarque seráel investigadorprincipal el encargadode conservarlas muestras

parael ensayo.

2~— Participaciónen el ComitéEtico de InvestigaciónClínica : en el

titulo III de la norma se regula la acreditacióny funcionamientode estos

Comités. En la solicitud de cualquierensayoclínico seránecesarioel informe

previo del Comité Etico (artículo 24), pero ademásen las funcionesde estos

Comitésseestableceque “realizaránel seguimientodel ensayoclínico desde

su inicio hasta la recepción del informe final”. Estos Comités tienen gran
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importancia en el desarrollo de los ensayospues ponderaránlos aspectos

metodológicos,éticos y legalesdel protocolopropuesto,así comoel balancede

riesgosy beneficios.

En su composicióndeberáfigurar un “Farmacéuticode hospital” entre

los sietemiembrosmínimosde los cuales,dos al menos,debenser ajenosa las

profesionessanitarias.Respectoa la composiciónde estosComitésdifiere esta

normade la ley del Medicamento(43) a] establecerqueuno de ellos deberáser

licenciadoen derechomientrasque en la Ley decíaque debíaser jurista. Entre

los miembrosmínimostambiénfigura un FarmacólogoClínico y algún miembro

de personalde enfermería.

EstosComitéssedeberánacreditar(para lo cual da la norma el plazo de

un año) segúnlos procedimientosqueestablezcanlas ComunidadesAutónomas

y tambiéndeberánrenovarseperiódicamentesegúnestablezcanlas Autonomías.

Estepuntoes interesantepuesobliga a las ComunidadesAutónomasapromulgar

disposicionesparala acreditacióndc los Comités,por lo tanto por mandatodel

Estado, las ComunidadesAutónomas dictarán normas de desarrollo de

“legislación de productosfarmacéuticos”ya que el contenido de este Decreto

pertenece,segúnsu preámbulo,a este tipo de materia.
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VIS- MARCO ACTUAL DE LA DISPENSACION AMBULATORIA

La dispensaciónambulatoriapor los Serviciosde Farmaciaha pasado,de

ser una actividadcuya prohibición se remontaa las primerasregulacionesde

FarmaciaHospitalariay quepenalizabaincluso la Orden de febrero de 1977, a

su autorización por la Ley General de Sanidad y posteriormentela del

Medicamento.Esta actividad ha experimentadoun notable incrementotras la

publicacióndel Prosereme5.

En esteProseremesemodifica el ámbito de prescripcióny dispensación

dedistintasespecialidadesfarmacéuticas,con lo cual seaumentala actividadde

los serviciosfarmacéuticosde hospitalesen la dispensaciónambulatoria.

Así en la Circular 12/1991(129) de la Dirección Generalde Farmaciay

ProductosSanitariosseestablecela definiciónde “Especialidadesfarmacéuticas

de uso hospitalario” que “debenserprescritaspor un médicoadscritoa los

serviciosde un Hospital y la Oficinas de Farmaciapuedensuministraríasa

los Hospitalespero no dispensaríasal público”. Estas especialidadesse

relacionanen la Circular 11/1991de Abril de 1991 (130) y se amplíanen la

Circular 23/1991(131).

Los medicamentosque se incluyen en el apanadode uso hospitalario

correspondena especialidadesfarmacéuticasque requieren unas condiciones

especialesen su utilización, bien por susindicaciones,forma de administración

o por la necesidadde control de los tratamientos.

La dispensacióndeestasespecialidades,dadoqueseprohibeexpresamente

su dispensaciónpor las Oficinas de Farmacia,seha canalizadoa travésde los

Serviciosde Farmaciade los hospitales.

La sobrecargaquehageneradoen los ServiciosdeFarmaciaestaactividad

ha motivado un debatedentro de la profesión farmacéuticasobre el papel de

farmacéuticode hospital en la asistenciaextrahospitalaria(132).
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El problema fundamental reside en la asunción de nuevas funciones,

careciendode los recursosadecuados,lo cual lleva a queestasdispensacionesque

tienenunascaracterísticasmuy especialesy podríanfavorecer el desarrollode

actividadesde farmacia clínica como la educación sanitaria, información al

paciente o famacovigilancia, no se aprovechen para desarrollar este área

extrahospitalariaen los Serviciosde Farmacia.Por otra partela estructurade la

mayoríade los serviciosno permite realizar la informacióny seguimientocon

¡a confidencialidadnecesaria.Ademásel alto volumen de esta actividad no

posibilita, en muchasocasiones,su desarrollocon el gradode calidad necesario

y no existetiempo para informar al pacienteo controlarel tratamiento.El único

control queselleva, en muchoscasos,ese] correspondientea las estadísticasde

consumoqueestánobligadosagenerarestosserviciosmensualmente.Por lo tanto

la única “ventaja” conseguidaesel ahorroeconómicoqueimplica la adquisición

directade estosproductospor el SistemaNacionalde Salud.

Los serviciosfarmacéuticosdeberíangarantizar(133) unosmínimospara

el adecuadodesarrollode estaactividad:

“1. Asistencia al médico para escogerel fármaco, la dosis y la forma

de administración más adecuada.

2. Información al paciente acerca de cómo debe tomarlo, manejo de

efectossecundariosy conservaciónen su casa.

3. Seguimientoy control del cumplimiento terapéutico y adecuadouso

del fármaco.”

En definitiva seabre un nuevo campode actividadpara el farmacéutico

hospitalario.

Respectoa la necesidadde recursospara desarrollaradecuadamenteesta

actividad,en Galicia estála Circular 8/1991 dcl ServicioGallegode Saludque

regula la aplicacióndel Proseremeen esaComunidad(al igual que han hecho

otras ComunidadesAutónomascon Insalud transferido) y en su punto 14 se

expresaque sevalorarála necesidadde dotar al servicio de un especialistaen

FarmaciaHospitalaria(134).
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VII- ANALISIS COMPARADO DEL MARCO LEGISLATIVO

ACTUAL DE LA FARMACIA HOSPITALARIA

A continuaciónse revisanalgunosde los aspectosmásrelevantesde las

distintaslegislacionesautonómicasquesecomparanCon la legislaciónnacional.

Quedaríapor definir la supremacíade unassobreotrasen los aspectosno

concordantes,aspectoya comentadoen otraspartesdel texto.

Por unaparte, como se ha referido, la Ley del Medicamentocondiciona

la aplicaciónde los artículosquededicaa la FarmaciaHospitalaria,a] defectode

regulaciónespecíficapor la ComunidadesAutónomascon competencias.Sin

embargo,la redacciónde estosartículos91 y 92, dificulta esta intepretaciónya

que en su contenidoespecificaalgunosaspectoscomo mínimos a cumplir por

todos los hospitales.Esteesel casode la obligaciónde serviciosa partir de 100

camas,quesepuedeconsiderarun mínimo establecidopor la Ley, segúnlo cual

las ComunidadesAutónomaspodríandisminuirestenúmeropero no aumentarlo.

Un casode conflicto, en estesentido,escl de la legislacióncatalanaque

en su Ley de Ordenación,rebajapara los hospitalespsiquiátricoslos mínimos

establecidosen la Ley del Medicamento(43) al excluirlos de ¡a obligaciónde

instalar Serviciosde Farmaciapor encimade las 100 camas.

Cabendos interpretacionesal problemaplanteado:

— se podría interpretarque la norma catalanaprevaleceríadado que se

dicta por una Comunidad Autónoma con competenciasen “Ordenación

farmacéutica”, luego se cumplen los requisitos del artículo 2 de la Ley de

Medicamentopara quelos artículos91 y 92 no seande aplicaciónen Cataluña.

— la otra interpretaciónposible es que sólo es modificable por las

ComunidadesAutónomasla partede los artículos91 y 91 queasí sedisponeen

la Ley y por lo tantoel mínimo de 100 camasno sepuedeeliminar paraun tipo

determinadode hospitales.
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Por otra parteaquellosaspectosde la Ley en que sc recogenmínimosno

reguladospor las ComunidadesAutónomas, se puede considerarque serían de

aplicaciónlos artículos91 y 92 comp]ementandola norma autonómica.

Este seríael casode la especialidadde FarmaciaHospitalariaestablecida

en la legislaciónestataly no reguladapor ejemplo, en la Comunidadde Madrid,

en su legislaciónespecífica.Cabepensarquetras la entradaen vigor de la Ley

del Medicamentoseríatambiénde aplicación este punto en la Comunidadde

Madrid.

Por otra parte,respectoa los mínimosquerecogela Ley queincrementan

las obligacionesexistentesa nivel autonómico, tambiéncabría pensaren su

prevalencia.Esteesel casodel númerode camasa partir del cual esobligatoria

la instalación de Serviciosde Farmaciaque para la Comunidadde Madrid se

establecíaen 150 camasy parecelógico pensarquetras la publicaciónde la Ley

del Medicamento este número haya también descendido a 100 en esta

Comunidad.

En los aspectosno coincidentesde lasnormasautonómicasrespecto

a la legislacióncentral cabríainterpretarla supremacíadc unau otra norma en

función de:

—Rangode la norma.

—Fechade la publicacion.

—Aspecto recogidocomo mínimo en los artículos91 y 92 o no.

En estesentidola Ley del Medicamento(43) concretacomo mínimos:

— ‘disponer de servicios o unidades de farmacia hospitalaria con

arreglo a los mínimos establecidospor esta ley” (100 camas)

— “fijación de requerimientos para su buen funcionamiento, acorde

con las funcionesestablecidas”
— que las actuaciones se presten con la presencia y actuación

profesional del o de los farmacéuticos necesarios para una correcta

asistencia
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— “los farmacéuticosde las farmaciashospitalariasdeberánhaber

cursadolos estudiosde la especialidadcorrespondiente”

A continuaciónse repasanalgunosde los aspectosmásrelevantesde la

legislaciónactualen lo referentea:

—Extensiónde la asistenciafarmacéutica.

—Serviciosde Farmacia: * Obligación de instalación
* Requisitosestructurales

* Utillaje mínimo

* Personal

—Depósitosde Medicamentos: * Farmacéuticoresponsable.

* Suministrador

* Adquisiciones

~ Formulaciónmagistral

Se realiza la comparaciónde la legislación nacional con las de las

ComunidadesAutónomas que han regulado algún aspecto de la Farmacia

Hospitalaria. Se incluyen Madrid y Castilla La Manchaen la misma columna

dadala similitud de ambaslegislaciones.

VII.1- EXTENSION DE LA ASISTENCIA FARMALCEtJTICA

La obligaciónde disponerde un Servicio de Farmaciao de un Depósito

de medicamentosen todos los centroscon internamientolleva a la extensiónde

la asistenciafarmacéutica,en cualquierade sus dos modalidades,a todos los

hospitales.Esteesun puntomuy importantequeseestableceen las legislaciones

catalana,gallega,vasca y valencianay que la Ley del Medicamentoperdió la

oportunidadde incorporar.

Ademásla extensiónde estosserviciosalos centrossocio—sanitarioscomo

secontemplaen Cataluña,PaísVascoy Valenciarespondea la necesidadsocial

de proporcionarla adecuadaasistenciafarmacéuticaen estasinstituciones.
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TABLA 9- EXTENSION ASISTENCLA. FARMACEUTICA

HOSPITALARlA

LEGIStA-

ClON

NACIONAL.

_•

CATALUÑA GAlICIA 1>. N’ASCO MADRII)

CASTILLA

VALENCIA

L-M

EXTENSION NO SI + SI SI + NO SI..

TOTAL CENTROS CENTROS CENTROS

5—5 5—5 S——s

CENTROS 5-5 = CENTROS SOCIOSANITARIOS

VII.2- SERVICIOS DE FARMACIA

Respectoa los Serviciosde Farmaciase ha estudiadocomparativamente

la instalaciónobligatoria, los requisitosestructurales,el equipamientomínimo

requeridoy los mínimosde personalquefiguranen lasdistintasregulaciones.Los

resultadossecomentanen la tabla 10.

1— Obligaciónde instalación

La instalaciónobligatoria de Serviciosde Farmaciase estableceen 100

camas,exceptuandoalos hospitalespsiquiátricoscatalanes.Secontemplaademás

la posibilidad de rebajar esta cifra en las regulacionesvasca, catalana y

valenciana.Sería deseablepromoverla adecuadavaloración de estosServicios

por partede los Gerentesde los hospitales,con el fin de que la instalaciónde

estosserviciosno fueraalgoobligatoriosino deseadopor partede lasDirecciones

de hospital, en ordena mejorar el funcionamientoy la calidad asistencial del

centro.
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2— Requisitosestructurales

Respecto a las característicasfísicas de estos servicios, parece

recomendableque existan unos mínimos que proporcionenla infraestructura

adecuadaparael desarrollode las funcionesquetienenasignadasestosservicios.

En este sentido parececorrecta la obligatoriedadde una superficie mínima

establecidapor la Circular 93/1980. Respectoal repartode la superficieentrelas

distintaszonasseencuentrala novedaddel PaísVasco; sin embargo,el dedicar

el 65% de la superficiea laszonasde no almacenamientopuedeser difícil en los

hospitalespequeñosy excesivoen los grandeshospitales.

TABLA 10 - CARACTERíSTICAS DE LOS SERVICIOSDE

FARMACIA

SERVICIOS

DE

FARMACIA

NACIONAL CATALUNA GALICIA P.VASCO MADRID

CASTILLA

L-M

VALEN-

CIA

OBLIGA-

CLON

SERVICIO

A PARTIR

100 CAMAS

AGUDOS 100

CAMAS

PSIQ.NO

P

PARTIR

100

CAMAS

A PARTIR

100 CAMAS

150/100

CAMAS

A PAlUIR

DE 100

CAMAS

SUPER-

FICIE

MINIMA

NO NO NO LOCALES

UNIDOS

ALMACEN

35%—50%

dR. 93/SO LOCALES

UNIDOS

UTILLAJE

MINIMO

NO D.168/91 NO NO CIR.93/80 NO
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3— Utillaje mínimo

Tambiénparececonvenienteque se regule con cl fin de queno sedejea

la buenavoluntad de los gerenteso al poder de persuasiónde los farmacéuticos

la dotacióndel Servicio. La Circular 93/1980se encuentraya algo desfasaday

parecemásadecuadoel métodode la legislacióncatalanaquevaríalos requisitos

de utillaje de farmacotecniasegúnel tipo de fórmulasa elaborar.

4— Personal

Los mínimos de personalse han establecidosólo en el País Vasco y

Galicia. Es en esteúltimo casoen el quesecontemplael incrementodeplantilla

segúnel númerode camas.

Seríainteresanteel plantearun númeromínimo de farmacéuticossegúnel

volumeny la actividaddel Servicio.

VII.3- DEPOSITOSDE MEDICAMENTOS

Existeun vacío en esteaspectoen la legislaciónnacionalque constituye

quizásel mayor defectode las normasexistentesa nivel central.La situaciónde

las legislacionesen esteaspectosecontemplaen la tabla 11.

1— Farmacéuticoresponsable

La existencia de un farmacéutico independientedel suministrador,

contratadopor el hospital o por la Oficina de Farmacia,es fundamentalpara

asegurar el adecuadofuncionamientode estosservicios. Así se ha reguladoya

muy acertadamenteen Cataluña,Galicia, PaísVasco y Valencia.
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2— Suministrador

La posibilidadde suministropor un Servicio de Farmaciaesunanovedad

a nivel de los hospitalesno gestionadospor Insalud ya que, en la legislaciónde

los centrosgestionadospor esteorganismosí quesecontemplabaestaposibilidad

desde 1967 (17). La extensiónde esta posibilidad a todos los hospitales la

incorporanGalicia, PaísVasco,Valencia y Cataluñay la Ley del Medicamento

no la descartaal no establecerquiénserácl suministrador.

TABLA 11 - CARACTERISTICAS DE LOS DEPOSITOS DE

MEDICAMENTOS

DEPOSITOS NACIONAL CATALUÑA GALICIA I>.VASCO

MADI2JI)

CASTILLA

L-M

VALEN

CIA

FCO.

CONTRA

TADO

NO 51 sí si No sí

SUMINIS-

no

S.F.H.

NO 51 NO 51 No sí

ADQUISI-

ClON

NO NO NO 51 NO No

FORMLIL4-

ClON

MAGISTRAL

NO NO NO 51 No sí

3— Adquisición

La posibilidadde adquisicióndirectaqueincorporael PaísVascotambién

parecepositiva puesayudaríaa la extensiónno impuestade los Depósitosde

medicamentosa todos los hospitales.
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4— FormulaciónMagistral

La incorporaciónde la elaboracióna las funcionesde los Depósitoses

otra novedadde la legislaciónvalencianay vasca.Estaúltima ademásadmite la

realizaciónde todaslas funcionesde los Serviciosde Farmaciapor estasunidades

y entonces¿cuál seríala diferenciacon los Servicios de Farmacia?.Sólo la

dedicacióny la ausenciade título de especialistaen el farmacéuticoresponsable.

SeríanpuesServiciosde Farmaciade segundoordeny ¿seríaestodeseable?...

En definitiva las normasautonómicascomentadasaportanventajassobre

la legislaciónestatal,especialmenteen lo quese refierea:

— La instalaciónentodoslos centroshospitalariosde servicioso depósitos

— La posibilidad de extensiónde la asistenciafarmacéuticaa centros

sociosanitarios.

— La regulación de los Depósitos, apenas reglamentadospor la

AdministraciónCentral.

Existen muchascoincidenciasen estasnormasautonómicassin embargo

existe la posibilidad de que los aspectospendientesde regular, en especiallos

requisitostécnico—sanitariosde estosservicios,no seantan similares.La fijación

de diferentesmínimos de plantilla o equipamientopuedellevar aunadesarrollo

desigualde la FarmaciaHospitalariaennuestropaís.En estesentidoseconsidera

queel ConsejoInterterritorialdel SistemaNacionaldeSaludpuedetenerun papel

fundamentalquegaranticeunos mínimos comunesqueposibiliten el desarrollo

detodaslas funcionesde estosserviciosen todaslas Autonomías.
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VIII- LA FARMACIA HOSPITALARIA EN OTROS PAISES

VIII.1- INTRODUCCION

Aunqueel objetivode estetrabajoseael estudiode la legislaciónnacional

y autonómicade FarmaciaHospitalaria,seha consideradonecesarioefectuarun

breveestudiosobreel estadode estamateriaen otrospaísesy demaneraespecial

de la normativa de la Unión Europeaque afecta directamentea la Farmacia

Hospitalariaespañola.

La asistenciafarmacéuticaen los hospitalesde otros paísesno sigue un

modelouniforme.Esteestudiose hacentradoen los paíseseuropeospor tratarse

de nuestroentorno,pero ademásse han incluido los EstadosUnidos, por tratarse

de un país pionero en muchos aspectos de las tendenciasen Farmacia

Hospitalaria.

Por unaparte,en la mayoríade los paísesno sedisponedeunalegislación

específicaque regule su funcionamientoy se aplica, por defectogeneralmente,

la legislación de las Oficinas de Farmacia(135)(136) como establecimientos

similaresdedicadosa la dispensaciónde medicamentos,sin tener en cuentala

diferente perspectivaque tienen en virtud del colectivo al que va dirigida la

dispensación,la posibilidad de relacióndirectacon el prescriptory los tipos de

medicamentosespecialesque seutilizan.

Este conceptogeneralizadordel ejercicio dispensadorde la profesión

farmacéuticaestábastanteextendidoy así en un recientee innovadordocumento

sobre la profesión farmacéutica,como es el documentode la OMS “Papel y

funciones de los farmacéuticosen Europa (137) se unen los dos tipos de

ejercicio.Así seconsideraquela legislaciónestablececomotareaprincipal de los

farmacéuticosel asegurarel adecuadosuministrodemedicamentosa la población.

Estafunción, en efecto, la compartenla farmaciacomunitariay la hospitalaria.
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A estatareabásicaseañadenla informaciónde medicamentos,farmacovígilancia,

control dc calidadde la prescripción,actividades‘<orientadasal paciente”quese

incluyen en el conceptode farmacia clínica y que si bien en la actualidadse

desarrollanmásen los hospitales,la OMS consideranecesarioextenderlasa las

Oficinas de Farmacia.

Existen básicamente tres posturas ante la legislación de Farmacia

hospitalaria:

— aquellospaisesquetienenuna legislaciónespecíficasobre el tema,

— aquellos paísesque aplican a la Farmacia Hospitalaria la misma

legislaciónde las Oficinas de Farmacia,y

— aquellos países en los que el funcionamiento de la asistencia

farmacéutica en hospitales viene condicionadao fundamentalmentepor

publicaciones de Sociedadescientíficas.

A-PAISES CON LEGISLACIÓN ESPECÍFICA

Entre los paíseseuropeosestudiadosdisponende legislaciónespecífica,

ademásde España,los siguientes:

ALEMANIA

En Alemaniael sumistrosuficientey permanentede los medicamentosse

consideraactividad fundamentaldc los Servicios dc Farmacia por ello son

necesariaslas guardiasde los farmacéuticos.En los serviciosdondeseelaboran

medicamentos,en ocasionesa nivel semiindustrial,sonde aplicaciónlas normas

de correctafabricaciónde la industria (136)(138)
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BELGICA

La asistenciafarmacéuticahospitalariabelga(139)(140)(141)seasemeja

bastantea la española.Se definendos tipos dc estructuras:oficinas, semejantes

a nuestrosservicios,y depósitos.Ademásel papeldel farmacéuticoresponsable

tambiénesbastantesimilar. En la legislaciónsecontemplaunaevolución,al igual

que ha sucedido con la Farmacia Hospitalaria española,que ha ido de la

prohibición de la dispensaciónal público a la autorizaciónde la mismapara

ciertoscasosespeciales.

DINAMARCA

La legislación fundamentaldata dc 1984 (142) y en ella serecogenlos

principios básicospara el funcionamientode estos servicioscomo elaboradores

de medicamentos(143). En efecto, las Farmaciashospitalariasdanesasfabrican

el 5% de los medicamentosqueseconsumenen el paísy puedensuministrarlos

medicamentosque fabrican (y que deben registrar) a otras Farmacias

hospitalarias,pero no a las Oficinas de Farmacia.El conceptode Farmacia

hospitalariaes,en estepaís,bastantediferenteal dcl restodeEuropa.Llegándose

incluso apensarparaun futuro en la separaciónde estasFarmaciashospitalarias

del Hospital con el fin de colocarsea su mismo nivel en la toma de decisiones.

FRANCIA

La regulación básica procede de 1970 y contempla a las Farmacias

Hospitalariascon actividadessimilaresa las españolas,si bien los requisitos

estructuralesson superiores.Cuando no existen servicios, la medicaciónla

proporciona la Oficina de Farmaciaque elija el Hospital (135).

Desde1987(144), los Serviciosde Farmaciatienenlasmismasnormasde

organizaciónquelos serviciosmédicos.Los dos últimos añoshansido decisivos
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en la regulaciónde la FarmaciaHospitalariaen Francia.En Diciembrede 1992,

medianteuna ley, (pendientede desarrollo)se regularonlas funcionesde estos

serviciosy sedescribieronlos deberesy responsabilidadesde los farmacéuticos

hospitalarios.Las funcionesson bastantessimilaresa las recogidasen la Ley del

Medicamento española. Incluyen, entre las funciones, por una parte las

relacionadascon la gestión de medicamentos,extendiendo la actividad del

servicio a los productossanitarios,pudiendollegar el Serviciode Farmaciaa ser

responsabledel áreade esterilización.A destacarcl énfasisde la norma en el

papel del farmacéuticode hospitalen la informaciónde medicamentos,dadoque

establecesu participaciónen toda acción informativa sobre medicamentosy

material sanitarioo que estéencaminadaa su buen uso. En enero de 1993 se

publica otra ley que atribuye a los Serviciosde Farmaciala responsabilidadde

los radiofármacosy de los hemoderivadosestables.

La publicaciónde la ley de 1992 ha motivadoel reconocimientooficial de

la FarmaciaHospitalariaen el Código de Salud PúblicaFrancés,en el queantes

figuraba como una ramificación dc la Oficina de Farmacia.

HUNGRíA

La Farmacia Hospitalaria húngara parece también muy dedicada a la

produccióndemedicamentosy otrasactividadesrelacionadascomola preparación

de mezclasintravenosas,solucionesde hemodiálisis,desarrollándosetambién

actividades de análisis y control de medicamentos(145).

ITALIA

Se regulan estos servicios en 1969 (136). Posteriormentetras la

reestructuración desistemasanitarioitaliano y su divisiónen UnidadesSanitarias

Locales(U.S.S.L) se extiendeen algunasregionesla actuacióndel Servicio de

Farmacia a su área unificando en el jefe del servicio la responsabilidadde
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organizarla asistenciafarmacéuticade su unidadsanitaria(146). Posteriormente

seregulanlas atribucionesde los farmacéuticosde las unidadessanitariaslocales

dividiéndoseen tresniveles: dirigente, “coadjutore” y colaborador(147).

POLONIA

Se regulan en 1987 estos servicios con indicación expresade que su

actividadsólo seráparalos enfermosingresados(148).

PORTUGAL

Un casoespecialesel de Portugal. En estepaíslas característicasde los

Servicios de Farmacia se han definido a través de las funciones de los

farmacéuticosen unarecienteregulación.En efecto, en 1991 medianteDecreto

Ley (149) seregulael régimenlegal de la carrerade los técnicossuperioresde

saludde los Serviciosy Establecimientosdependientesdcl Ministerio de Salud

y SantaCasade la Misericordia. No sería pues de aplicación al resto de los

hospitales.Estaregulaciónestápendientede desarrolloreglamentarioy en ella

“la actividad de la Farmacia Hospitalaria sc ha redefinido esencialmente

enfocándolaal cuidadodel paciente”(150). Lasfuncionesseclasificanen los tres

nivelesde farmacéuticosqueexistenenestosservicios:asistente(que incluye al

asistenteprincipal), asesory asesorsuperior.Las funcionesbásicasque afectan

a los tres tipos de farmacéuticosson muy similares a las de la Ley del

Medicamentoy tienen inclusounaredacciónsimilar. Las funcionesespecíficas

de cadanivel secorrespondencon las responsabilidadesde organizaciónquese

adquieren al ascenderen los niveles. Entre las funcionesse especifica la

preparacióndemezclasintravenosasy semencionaexplícitamentea la Farmacia

clínica comohacíala Ordende 1977 (21) pero no la Ley del Medicamento(43).
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Se incluye ademásuna función queestablecela colaboraciónen programasde

salud, higiene, correcta alimentación,que excede,en cierto modo, al ámbito

clásico de la FarmaciaHospitalaria.A destacartambiénla menciónexpresade

la atencióndomiciliaria como función de estosfarmacéuticos.

REINO UNIDO

Es un casodistinto también,quepodríaenmarcarsetantoen esteapartado

comoen el siguiente.En la legislación inglesa(135)(151)figura la denominada

“Crown Exemptíon’ quehaceque los Hospitalesdel NationalHealthService(que

constituyenla mayoríade los existentes)esténexentosdc toda regulacióny por

lo tanto no les son de aplicación las normas nacionalessobre adquisición,

conservacióno distribución de medicamentos(Misuse of Drugs Act, 1971 y

MedicinesAct, 1968).

Estasituaciónde falta dc reglamentaciónsesustituyepor “Official Report,

Notes and Circulars’ emitidaspor cl Departmentof Health and Social Security

y así, por una circular (152) se regulan los aspectosbásicos de Servicios

FarmacéuticosHospitalarios. La situación actual y desarrollo futuro de la

FarmaciaHospitalariaen el Reino Unido se ha revisado recientementeen un

artículo (153) en el quesehacehincapié en el desarrollode la FarmaciaClínica

como medio para conseguiruna utilización de los recursoscon una adecuada

relacióncoste—efectividad,en baseal contenidode la citada circular (152).

B-PAISES OUE APLICAN LA LEGISLACIÓN DE OFICINAS DE

FARMACIA A LA FARMACIA HOSPITALARIA

Las disposiciones legales en los países ya citados no suelen ser

completamentediferentesparaFarmaciaHospitalariay Oficinas de Farmacia,es

decir queaunquetienenlegislaciónespecíficade FarmaciaHospitalariatambién
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aplicana éstaalgunasde las normas de las 07 :inas dc Farmacia.En el otro

extremofigurarían los paísesen los que la única legislaciónexistentees la de

Oficinas de Farmaciay se aplica de forma idéntica cuando las actuacionesdel

farmacéuticotienen lugar en los hospitales.Entre estos paísesse encuentran

Austria y Suiza(135)(136).

En algunospaises,como Luxemburgo(135)(136)seaplicabásicamentela

legislaciónde las Oficinas de Farmaciaa la FarmaciaHospitalariaaunquecon

algunosmatices.

C-PAISES CON GRAN INFLUENCIA DE LAS SOCIEDADES

CIENTíFICAS EN EL FUNCIONAMIENTO DE LA FARMACIA

HOSPITALARIA

Por otra parle en algunospaisesno existe apenasreglamentación y se

funcionafundamentalmentemediantepublicacionesdeSociedadesCientíficas.En

Europaesteesel casode Holanda.

ESTADOSUNIDOS

En los EstadosUnidos (8)(154)(155)la Joint Comissionon Acreditation

of Hospital determinamediante los manualesde acreditación(que renueva

regularmente)la estructura, funcionesy requisitos de estos servicios . Estas

normas(standards)son en U.S.A. de obligadocumplimientoparala acreditación

del Servicio de Farmacia,requisito sin el cual es problemáticasu subsistencia,

pues condiciona los conciertoscon las compañíasaseguradorasque cubren la

asistenciasanitaria de la mayor partede la población americanaasí como su

inclusión en los programasestatalesMedicare y Medicaid (8). La American

Societyof Hospital Pharmacytiene tambiénsu propia Comisión de acreditación

y publicasusstandardsy guidelinespara el funcionamientode estosservicios.
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La legislación americanarelativa a farmacia difiere en los diferentes

estadosy se regula mediante leyes denominadas“PharmacyPracticeAct” que

delimitan los camposde ejercicio del farmacéuticotras la prescripciónmédica.

En un recienteestudio(156) se analizanlas leyesde 50 estadosen el aspectode

la prácticade la farmacia.En él se comparanlas funcionesquese encomiendan

a los farmacéuticosen los distintos estados,que van desdelas habitualesde

elaborar, dispensar o informar hasta la administración y prescripción de

medicamentos.En el mismo articulo se incluye la propuestadc la Asociación

Nacionalde Juntasde Farmaciay se analizael incrementode funcioneshaciael

‘<cuidadofarmacéutico”quesehan incluido en la legislaciónen los últimos cinco

años. Este hecho afecta tanto a la práctica hospitalariacomo a la Oficina de

Farmaciay dado que en muchasocasioneslas tendenciasamericanasse siguen

en nuestropaís, esmuy posiblequeen los próximos añostambiénse empiecen

a desarrollarmasivamenteestasfuncionesorientadasa los pacientesen España.

IRLANDA

En el casode Irlanda las sociedadesprofesionalestienenunaimportancia

fundamentalen la regulaciónde los Serviciosde Farmaciaaunqueestaúltima sea

funcióndelDepartamentodeSalud.La ‘PharmaceuticalSocietyof Ireland’ formó

en 1987 una Comisión de Investigaciónde Farmaciaen la que participa una

subcomisión sobre Farmacia Hospitalaria con la participaciónde la Asociación

deFarmacéuticos de Hospitales.El informepublicadoen 1990recogíala mayoría

de las recomendacionesde la Asociación de Farmacéuticosde Hospitalesy el

Department of Health desde la publicación ha implantado algunas de las

recomendacionesde mayor importancia(157).
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VIII.2- FARMACIA HOSPITALARIA Y CEE

Unamenciónespecialmerecela legislaciónde la ComunidadEuropeaque,

para España, al igual que para el restode los paísesmiembros,desdeel momento

de su adhesión,constituyenlas normas legalesde mayor rango,prevaleciendo

incluso, en el casode España,frentea la Constitución.

En relación con la FarmaciaHospitalarianoexistennormasespecíficasque

regulen la actividad de los Servicios de Farmacia,pero si que afectan a los

profesionalesqueejercenestaactividad.

En 1958, los Estados miembros firmaron la ‘<Carta de la Farmacia

Europea”queposteriormenteha sido suscritapor los estadosque, hastael número

de12, sehanadheridoala CEE(158). Entrelos principiosquerecogeestaCada,

que tienen cierta relación con la FarmaciaHospitalaria,están:

— “La Farmaciaesuna profesiónde formaciónuniversitaria,liberal

e independiente”.Se reconocepuesla titulación universitarianecesariaparael

ejercicio de la profesión.

— “En beneficiodelenfermo,los medicamentos requieren Ja presencia

del farmacéuticoen todaslas etapasde su elaboración,desdela fabricación

hastala distribuciónen la farmacia”.El conceptode Farmaciaclínica espues

posteriora estetratadoen el queparecequeel papeldel farmacéuticoacabacon

la dispensación,que aquí se denomina distribución. Sin embargo parece

importante la relación que se establece entre el trabajo profesional del

farmacéuticoy los pacientes.

— “Se debe respetar el secreto profesional”. Como es lógico el

farmaceúticodebe guardarla confidencialidadde los datos que conocede los

pacientes en tratamiento debido al ejerciciode su profesión.

Los cuatro principios básicosde la CEE respectoa la Farmacia para

Beuve—Mery(Jefede la Divisón de Derechode establecimientode la CEE) son

(159):

“1— Los farmacéuticosson especialistasdel medicamento.
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2— Necesidaddeunaformaciónsimilar: u¡, ersidad,criterioscuantitativos

y cualitativos, estudiosde 5 años, cursillos de 6 mesesa un año en Oficina de

Farmacia u hospitales, materias troncales y opcionales etc.

3— Unicidad del diplomafarmacéutico.

4— Creacióndeespecializacionesenfarmacia,respetandola unicidaddel

diploma”.

Entre estos principios se recoge pues la posibilidad de establecer

especializaciones,lo cual afectaespecialmentea la FarmaciaHospitalariaque, en

países como el nuestro,tiene ya unaespecialidadreconocida.

La disposicionesquea continuaciónsecomentanson dos directivas y una

decisiónquevieron la luz comopropuestasen 1981 y sepublicaronoficialmente

en 1985 (160)(161)(162).

Todasestasdisposicionestienencomoobjetivo el facilitar la aplicaciónde

uno de los cuatro principios básicosde ]a CEE: la libre circu]ación de personas

(los otros tres son la libre circulación de los servicios,mercancíasy capitales).

La Decisióndel Consejocitada(160) trata de la creaciónde un Comité de

consultapara el estudio de la formación de los farmacéuticos.Este tipo de

Comité ya existíaparaotrasprofesiones.En estaDecisiónse tiene en cuentaque

es importanteasegurare] mismo elevadonivel de formación en el contextodel

reconocimiemtomutuo de los diplomas,certificadosy otros títulos de Farmacia.

La publicaciónde la formación de esteComité coincidecon la de dos directivas

queregulanel mutuo reconocimientode títulos y las actividadesquesepueden

desarrollarcuandoseestáenposesióndel mismo.De estocabededucirqueeste

Comitéestaráencargadode manteneractualizadoel curriculum y actividadde los

farmacéuticos.

EsteComité segúnseestableceen el artículo tercerode la Decisiónestará

formado por tresmiembrosde cadaEstado.

— Un expertodel cuerpode farmacéuticosen ejercicio.

— Un expertode la Facultadde Farmaciade la Universidad.
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— Un expertode las autoridadescompetentesdel Estadomiembro.

Su fin esrealizar intercambiosde información y puntosde vista sobrela

formaciónde los farmacéuticosy adaptarlaal progresode la cienciafarmacéutica

y los métodospedagógicos.

La Directiva, de la misma fecha, 85/432/CEE(162), sí que tiene una

relacióndirectacon el ejercicio de la profesiónfarmacéuticaen los Serviciosde

Farmacia.Esta directivaquetrata de armonizarciertasactividadesfarmacéuticas

en supreámbulo,tieneun párrafoquesepuedeconsiderardedicadoa la Farmacia

Hospitalariacuandodice “Considerandoque en los Estadosmiembrosse están

desarrollando formaciones complementarias en determinadas actividades

farmacéuticas,destinadasa profundizaralgunode los conocimientosadquiridos

a lo largo de la formacióndel farmacéutico;que,en estascondiciones,convistas

al reconocimiento mutuo de diplomas, certificados y otros títulos de

farmacéutico especialista y a fin de situar al conjunto de profesionales

nacionalesde los Estadosmiembrosen un cierto plano de igualdaddentrode la

Comunidad,deberealizarseuna verdaderacoordinaciónde las condicionesde

formación del farmacéutico especialista, cuando existen formaciones de

especialistacomunesen variosmiembrosy queéstassin serunacondiciónpara

el accesoa lasactividadesincluidasdentrodel campomínimo deactividades

coordinado,puedenconstituirunacondiciónparala posesióndeun título de

especialista;”.En definitiva este párrafo es un ‘<sí pero” a la especialidadde

Farmacia Hospitalaria. Por una parte se consideranecesariaesa formación

adicionalpara ciertosejerciciosy por otra queno puedeser unacondiciónpara

el ejercicio de la actividad de FarmaciaHospitalariapuesmásadelante,en la

misma directiva, y ya en la partedispositiva,incluye las actividadesesenciales

de la FarmaciaHospitalariaentrelas básicasa las queda accesola posesióndel

título o diploma correspondientede farmacéutico.

Así en el articulo 1.2 de estaDirectiva entreestasactividadesincluye:
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— preparación,control, almacenamientoy dispensaciónde

medicamentosen los hospitales.No semenciona,curiosamente,la adquisición.

— difusión de informacióny consejossobremedicamentos,que

es otra dc las actividadesligadas al ejercicio tanto en hospitalescomo en la

Oficina de Farmacia.

En el artículo 1 sin embargoy posiblementetambiénpensandoen la

Farmacia Hospitalaria se cita que, a pesar del acceso que da el título de

farmacéuticoa estasactividades,puedeexistir “la exigenciadeunaexperiencia

profesionalcomplementaria”.Por lo tanto en conjunto entreel preámbuloy la

parte dispositiva llevan a pensaren una posible especialidadequivalentea

experienciaprofesional.

Más adelanteen el artículo 2 establecetraslos cuatro añosdeformación

enla universidad“al menosseismesesde prácticasenunaoficina defarmacia

abierta al público o en un hospital bajo la supervisión del servicio

farmacéuticode dicho hospital”. No se incluyó la posibilidad de prácticasen

la industria farmacéuticaque sin duda tambiénhubieransido muy interesantes

paralas nuevaspromociones.

Por último, ademásde todo lo comentadoexiste una menciónexpresaa

la Farmacia Hospitalaria en el artículo 3, al hablar de las propuestasde

especializacionesque deberáprepararla Comisión se refiere en particulara la

FarmaciaHospitalariay da un plazo hastaoctubrede 1990 parapresentarestas

propuestas,sin embargo todavía no se ha publicado ninguna propuestade

directivao decisiónal respectopuesparecequeel consensoesdifícil de lograr,

aunqueexiste un primer informe que secomentarámásadelante.

La Directiva 851433/CEE (161) regula el reconocimientomutuo de

diplomas,certificadosy otros títulos de farmacia.

En su preámbulotambiénestableceque considerandoque el accesoa

ciertasactividadesfarmacéuticasestásupeditadoen algunosestadosmiembros,

ademásde a la obtención de un diploma, certificado u otro título, a la
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demostración de que setiene una experienciaprofesionalcomplementaria;que,

dado que en este punto no hay coincidencia entre los Estadosmiembros,es

conveniente, para obviar posibles dificultades, reconocer como condición

suficientela experienciaprácticaadecuadaadquiridaduranteun periodode igual

duraciónen otro Estadomiembro”.Más adelanteen el articulo 5 de la Directiva

sepronunciaen el mismo sentido al establecerque, paraaccederal ejerciciode

alguna actividad, puede ser necesaria“la demostraciónde que se tiene una

experienciaprofesional complementaria”.En el caso de España,en vez de

demostración,el accesoestáactualmentelimitado por la posesióndel título de

farmacéutico especialista segun la Ley del Medicamento,si bien como ya seha

comentado,enla creaciónde la especialidadestabaprevistola realizaciónde una

pruebatanto parala vía de accesoHR comopara algunasde las víasde acceso

extraordinarias.Para accederdesdeotro país será prueba suficientesegún se

estableceen la Directiva , un certificadodel paísde procedenciadel farmacéutico

según el cual “el interesadohaya ejercido dichas actividades en el Estado

miembrode origen o procedenciaduranteun períodoequivalente”.

Se puede interpretar de lo expuestoque la especialidadespañolade

Farmacia Hospitalaria seríaequivalentea la experienciaprácticaadquiridadurante

un periodode igual duración(tres años)en otro Estadomiembro. Luego aunque

enEspaña,segúnla Ley del Medicamentosearequisitoparael accesoal ejercicio

en un Servicio de Farmaciahospitalaria,a nivel de la Comunidadbastaríala

“experienciaprácticaadecuada”de tres añosacreditadamedianteel certificado

correspondiente.

EstaDirectiva (161) sehamodificado respectoasituacionesespecialesen

algunospaísesmiembros(Luxemburgo85/435/CEEy trasla unificaciónalemana

90/658/CEE) de estas variaciones nos interesa en especial la Directiva

85/584/CEE(163), por la quesemodifica el reconocimientomutuode títulostras

la incorporaciónde Españay Portugal. En el caso de España,el título que se
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consideraesel “título de licenciadoen farmacia’ expedidopor el Ministerio de

Educacióny Cienciao por las universidades;’.

La transposiciónde estasdirectivas se rea]iza a la legislaciónespañola

medianteel Real Decreto 1667/1989quetuvo como efectodirecto la reducción

a tres años del periodo mínimo de transmisión de las nuevas Oficinas de

Farmacia(164).

Pesea no habersepublicadoningunaregulaciónrelativaa la especialidad

de FarmaciaHospitalariapor parte de la CEE, sí que existe sin embargoun

informe del Comité consultivo para la formación de farmacéuticosadoptadoen

lasreunionesdeseptiembrede 1990 (1165)y reproducidoenoctubredc 1991, una

vez aprobadaslas versionesen los distintos idiomas. Este informe respondeal

mandatodel artículo3 de la Directiva 85/432/CEE(162) ya comentado.

En este informe se analiza la situación actual de la especialidady se

considera“que para desarrollarla actividadfarmacéuticaen los hopitales,

seríadeseableadquirir conocimientosteóricosy prácticosmásampliossobre

el ejercicio específicode la profesión”. Sería puesaconsejablecompletarlos

conocimientosadquiridosmedianteel título de farmacéuticosi bien “el mero

cumplimientode las condicionesmínimasestablecidasen el artículo2 de la

Directiva 85/432/CEE ya habilita a la persona que haya obtenido el

reconocimientode éstasparaejercercomofarmacéuticode hospital”.

Se consideraque según la relación de actividadespresentadapor la

AsociaciónEuropeade Farmacéuticosde Hospitales,hay una seriede materias

en las que deben profundizar (teórica y prácticamente)los licenciadosen

Farmaciaparaque puedandesarrollaradecuadamenteel ejercicio en Farmacia

Hospitalariacomoson:

— Pautasterapéuticas.

— Tecnologíasanitaria.

— Actividades asistencialesy farmaciaclínica.
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Se establecenen este informe los principios para el futuro de la

especializaciónen Farmacia Hospitalaria:

1. La teoría,prácticae investigacióndebenestarlo másintegradas

posible.

2. Durante su especialización, el farmacéutico debe adquirir

experienciapráctica en todos los ámbitosde la FarmaciaHospitalariaque

se describenen el anexo 1 (relación de actividades)y estudiar las áreas

temáticasquefiguran en el anexo2.

3. Se hande crearunascondicionesde organizaciónque garanticen

un alto nivel de formación.”

Y por último el Comitérecomiendala creaciónde unaespecialidaden

todos los Estadosmiembros.

Todo ello supone un espaldarazo fundamental al desarrollo de la

especialidad,tan necesariapara alcanzarel grado óptimo de actividad en los

Serviciosde Farmacia.

Se realizan además,en el informe, una serie de recomendaciones,tras

repetir que la licenciatura “general” habilita para el ejercicio de todas las

actividadesprevistasen la Directiva 85/432/CEE(162). Estasrecomendaciones

en resumenson:

— Que el accesoa la especialidadsólo se puederealizar paralos que

esténen posesiónde un título reconocidode farmacéutico.

— El accesoa los estudiosde especializaciónpuedetenercondiciones

especialesimpuestaspor los Estadosmiembros.

— Los centroso serviciosqueimpartanestosestudiosde especialización

deberánestar autorizadospor comisionesnombradaspor las administraciones

competentesque ademásestableceránlos parámetros para evaluar a los

candidatos.

— Duraciónde 3 añosy contenidoteórico y práctico. Trassu realización

seobtieneun certificado.
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La descripciónde estaespecialidades casi totalmentecoincidentecon la

existente en la actualidaden España.Quizás como único dato nuevo está la

posibilidadde interrumpirpor razonesde “peso’ la rea]izaciónde la especialidad,

siemprequeseconcluyaen un máximode 6 anos.

Este informe sc aprobó mayoritariamenteaunquecon votos en contra y

algunasabstenciones.

Por lo tanto de su contenidocabe deducirque, en un futuro próximo,

existirá el reconocimientooficial, a nivel de la CEE, dc la especialidadde

FarmaciaHospitalaria.

Sin embargoel informe reafirma el contenidode la Directiva 85/432/CEE

(162) en el sentido de que no puede impedirse cl accesoal ejercicio en la

Farmacia Hospitalaria a cualquier licenciado con el título reconocidosegún las

normascomunitarias.Esteaspectotiene gran importanciadadoqueen la Ley del

Medicamento (43) seestablececomorequisitoimprescindibleparael ejercicioen

los servicios farmacéuticosla posesión del título de especialista. Ante la

contradicciónde ambasnormasestáclaroqueprevalecela legislacióncomunitaria

y por lo tanto no se aplicaríalo establecidoen la Ley del Medicamento.

A continuaciónse revisanalgunosde los aspectosdel funcionamientode

los servicios farmacéuticoshospitalariosen diversospaises:

VIII.3- REQUISITOS DE LOS FARMACEUTICOS: LA

ESPECIALIZACION EN FARMACIA HOSPITALARIA

En la mayoríade los países(135)(136)seexige queexistaun farmacéutico

(licenciado) al frente de los Serviciosde Farmacia,sin embargo,estepunto no

estáreguladoestrictamenteasí en Austria, Luxemburgo y algunoscantonesde

Suiza. En el casode Finlandia (166) existen dos tipos de “farmacéuticos” que

dirigen los Servicios de Farmacia:los del tipo A (5 años de licenciatura)se

responsabilizande la direcciónde los Serviciosde Farmaciade los hospitalesmás
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grandeso universitarios(25 en total) mientrasque los farmacéuticostipo B (3

años de licenciatura)se responsabilizande las farmaciashospitalariasde los

hospitalespequeños(210 restantes).

La especializaciónen FarmaciaHospitalaria existeen 7 paísesmiembros

de la ComunidadEconómicaEuropea(165).

1— En Franciaestáreguladoel periodode formacióny existeun estatuto

del residente.El accesoa estasplazasse realizade modo similar al establecido

en España,de forma anual y medianteuna prueba nacional (135)(136). La

duración de la formación, cuatro años, es la más larga de todos los paises

comunitariosy el diploma obtenido se denomina “de estudiosespecialesde

FarmaciaHospitalaria” expedidopor el Ministerio de Educaciónencargadode la

EnseñanzaSuperior(165). La formacióndel residentesedesarrollaa lo largo de

8 semestresque incluyen prácticas en servicios acreditadosde hospitalesy

también formación teórica impartidaen la Universidad.Para la obtencióndel

título esnecesarioconseguir6 certificadosentrelos distintosqueseofertany que

correspondena distintasáreasde la FarmaciaHospitalaria(144).

2— En Bélgica la especializacióndura un año y no es requisito

imprescindibleparaocuparunaplazaenun Hospital (135)(136)(165).El diploma

obtenidosedenomina“título legal de farmacéuticohospitalario”.

3— En el Reino Unido son necesariosal menosdos añosde experiencia

para accedera puestosde dirección en FarmaciaHospitalaria. El sistemade

residentesno está implantadoen el Reino Unido y el accesoa los distintos

niveles de ejercicio se hace en función del curriculum vitae y tras entrevista

personal(167).Existensin embargocursosdepostgraduadosqueabarcanalgunas

áreasde especializacióny tienenunaduraciónentreuno y dos años.Los títulos

obtenidosen estos cursos son de Farmacia Hospitalariao bien de aspectos

específicos de la misma, incluida la farmacia clínica y el análisis

farmacéutico/control de calidad (165) y también farmacotecnia,gestión,

radiofarmacia,elaboración(152).
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4— En otros paísescomo Italia (135), se puede realizaruna formación

pregradoen Farmacia Hospitalaria duranteel tercer ciclo de estudiosde la

licenciatura.Asimismoexisteunaespecializaciónposteriora la licenciaturade3

años de duración y que da acceso al título de especialistaen Farmacia

Hospitalaria(165). Esta especialidaden FarmaciaHospitalariase ha regulado

recientemente(168).

5— En los PaísesBajosla duraciónde la especialidadseprolongadurante

tres años, tras los cuales se consigue el certificado de reconocimientoe

inscripciónen el registrode especialistasen FarmaciaHospitalaria,este titulo es

expedidopor la Comisiónde registrodeK.N.M.P.(165).Estetítulo esobligatorio

en los PaísesBajos paralos farmacéuticosde hospital (168).

6— En algunos estados federales de Alemania la duración de la

especializaciónes de tres añosy el título obtenidosedenomina“certificado de

farmacéuticoespecialistaen FarmaciaHospitalariaexpedidopor la cámarade

farmacéuticosdel Land” (165). La especializaciónincluye 3 añosde prácticaen

unaFarmaciaHospitalaria,seguiral menosseisseminariosy realizarun informe

final. El título no esobligatoriolegalmente,si bien, concadavez másfrecuencia,

essolicitadoa la hora de incorporarsea los Serviciosde Farmaciao bien para

seguir trasbajandoen ellos. La especializaciónse regula por las Cámaras

farmacéuticasde los land y una de las últimas disposicionespublicadasha sido

la de Bremen (169). La especializaciónse denomina “Farmacia Clínica” y

también se puede realizar en Oficina de Farmacia. Existe ademásotra

especialidadespecíficaparala informaciónde medicamentosquesedesarrollaen

Oficina de Farmacia,FarmaciaHospitalariae Industriafarmacéutica.

7— En Españaya se ha descrito la regulaciónde la especialidady su

duración(tres años) coincide con otros tres paísesde los sietede la CEE que

disponende algúntipo de especializaciónen FarmaciaHospitalaria.

Respectoa los demáspaíses, en Dinamarca antes de contratar a un

farmacéuticohospitalariolos propietariosdel Hospital necesitanel visto bueno

del National Boardof Health(semejanteal Ministerio de Sanidady Consumo),
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valorándoseel curriculum de los solicitantes (136). y en Portugal, en su

legislación específica se reconocen como ‘‘arcas profesionalesespecíficas’’

Farmaciahospitalariay farmacoterapia(148).

La ComunidadEuropeaha tratadoel temade la especialización,como ya

se ha comentadoen la Directiva 85/432/CEE,relativa a la coordinaciónde las

disposiciones reglamentarias y administrativas para ciertas actividades

farmacéuticas(162).

En las reunionesdel grupo de trabajoencargadopor el Comité Consultor

para consideraresta especialidad y tal como se refleja en el informe ya

comentado (165), quedó claro que la especializacióndebería seguir a la

licenciatura y que no podía ser una condición para el trabajo en Farmacia

Hospitalaria, si bien tendría importancia en la carreraprofesional dentro del

Servicio

Sin embargo existe una inquietud a nivel europeo sobre esta

especializacióny la SociedadEuropeade FarmaciaHospitalaria(EAHP) en su

2Y Asambleacelebradaen Budapesten Mayo de 1993,tratódemaneraparticular

sobre la especializaciónen FarmaciaHospitalariaen la CEE (170). En dicha

Asamblease solicitó que todos los miembros del Comité Consultor para el

estudio de la formación de los farmacéuticos,así como los del Comité

Farmacéutico,votenparaquela especialidadde FarmaciaHospitalariaen la CE

se establezcapor una Directiva y queno seatan sólo una Recomendaciónpara

los estadosmiembros.

En el mismo sentidosepronunciarecientementela revistade la Sociedad

Europeade FarmaciaHospitalaria en un editorial de su presidenteen el que

analizalas posiblestendenciasde los votos en unapróxima reunióndel Comité

Farmacéutico,que seproduciráen los primerosmesesdc 1994. En estareunión

de decidirá si la especialidadde FarmaciaHospitalariase regula medianteuna

Directiva o una Recomendación. Los argumentosprincipales a favor de la

Directivason:el beneficioquesupondríaun programade formación europeoque

elevaríael nivel de la profesión en su conjunto frente a la división entre los
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países europeos que se produciría si el rango de la norma sólo fuera de

Recomendación(168).

Fuerade la ComunidadEuropeamereceespecialmenciónel casode los

EstadosUnidos(171), paíspioneroenestaespecialización.La especializaciónen

FarmaciaHospitalariasecursaendistintasUniversidadesparaconseguirel grado

de Master.El National Boardof PharmaceuticalSpecialtiesreconoceademásla

especialidadde radiofarmacia,nutriciónparenteraly farmacoterapia.La duración

de los estudiosno es homogéneay oscila entre los dos y tres añosy el grado

obtenidoesde M.S. Hospital Pharmacy.La formación sedesarrollacon un año

de formación académicay un año de residenciaen un hospital o bien la

combinaciónde la parteacadémicay la hospitalariaseprolongahastacompletar

los tresaños. Las habilidadesbásicasa obtenerson:

— Conocimientode la implicación clínica del uso de los medicamentos.

— Mejorar el desarrollode habilidadesen FarmaciaHospitalaria.

VIII.4- INSTALACION DE SERVICIOS DE FARMACIA SEGUN

NUMERO DE CAMAS Y EXISTENCIA DE DEPOSITOS

Los Servicios Farmacéuticosno se instalanen todos los hospitalesy en

algunospaísesexistereglamentaciónespecíficaqueregulael númerode camas

a partir del cual setiene queestablecerServiciode Farmacia.

Así, al igual queen Españaestáestablecidoque esacifra, por la Ley del

Medicamento,seade 100 camas,enotros paisesestascifrasoscilanentrelas 75

camasde Bélgica (135) y las 450 de Hungría (144). En Italia seencuentraen

estudioun reglamentoqueobligue a la instalaciónde Farmaciashospitalariasa

partir de 200 camas(135). En numerosospaisesno estádeterminadoun número

de camasa partir del cual seaobligatorio el Serviciode Farmacia.

Respectoa la cobertura famacéuticaen los hospitalessin Servicio de

Farmacia la solución varía bastantesegún los paísespero en la mayoría

(Alemania,Austria, Francia,Inglaterra,Luxemburgo,Suiza)el suministradores
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una Oficina de Farmaciaó un Servicio de Faisiaciade otro hospital y estas

entidades son las que asumenla responsabilidaddel Depósito(136). En ningún

casoestáautorizadala elaboraciónde fórmulas magistralesen estosDepósitos.

Coincidenpuesbastantecon los Depósitosespañoles,conla excepciónde los del

PaísVasco (120).

Existenalgunaspeculiaridades,así en Luxemburgoy Suizason varias la

farmaciassuministradoras(135) y en Austria el farmacéuticoresponsableesun

adjuntode la Oficina de Farmaciasuministradora.

En algunospaíses(Alemania, Luxemburgo),los contratosde suministro

tienenqueser visadospor las autoridadessanitarias.

Porúltimo existentambiénDepósitosautónomos,esdecir querealizanlas

adquisicionesdirectamentea la industriafarmacéutica,comoesel casode Italia,

siendo el responsableel director de la clínica y sin que intervenganingún

farmacéutico(135).

El caso de Bélgica es diferente pues el conceptode Depósitoen su

legislaciónes, quizá,el másavanzado.Siempreexisteun farmacéuticotitular al

frente del Depósitoque ademásesta ligado al hospital. Estafigura seasemeja

más a los Depósitosreguladospor distintas ComunidadesAutónomas en España.

En Bélgica existe incompatibilidadpor partede los farmacéuticostitularesde

Serviciosde Farmaciao Depósitosparatrabajaren la industriao enotro Servicio

o Depósito. Con la excepciónde que un farmacéuticopuedeser titular de dos

Depósitoso bien ser titular de un Servicio de Farmaciay de un Depósitosi la

capacidadconjuníade ambosestablecimientoshospitalariosno superalas 150

camas(139). En cualquiercasono sepuedenelaborarfórmulasmagistralesen los

Depósitos pero las normasde adquisición,conservación..,son similares a las de

los Serviciosde Farmacia.
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VIII.5- SUPERFICIE Y REQUISITOS DE PERSONAL

Respectoa la superficie de los Servicios de Farmaciaestá reguladade

forma diferenteen cadapaísy en muchospaísesno seha reguladoal respecto.

En los paísesen que se ha legisladoen relacióncon la superficie, como en

Franciao en Luxemburgo,se especificanlos m2 que se asignaránal Serviciode

Farmaciaen función de la capacidaddel hospital (número de camas).Así en

Francialos standardsson de 0,8 a 1,5 m2 de superficie“hors d’oeuvre” por cada

“mediana”. En Luxemburgo en cambio el mínimo es 0,90 m2 por cama. En

Alemania las normasestablecenun mínimo de 200 m2 (138) y seencuentraen

fasede elaboraciónun nuevoproyectoqueestableceun mínimo de 300 m2 para

los hospitalesdemásde 500 camas.El criterio utilizado espues,en esteúltimo

caso, diferente y varian los requisitossegún los hospitalessean de más o de

menosde 500 camas(136).

En Bélgicase aconsejanunascifras de “buenamedida” quevarian según

el tipo de hospital. Para los hospitalesordinarioses de 1,5 m2/camay para los

universitarios(docentes)de 2 m2/cama.

En Inglaterra la regulación de la superficie se establecede manera

individual en el proyecto de obra de cada hospital que es controladopor las

autoridades sanitarias (136).

En resumenlos criterios básicos utilizados para la determinaciónde

superficie son el tipo de hospital y el númerode camas.En Españala Circular

93/1980 establecía,como ya se ha comentado,tres superficies mínimas en

función del númerode camaspero sin diferenciarel tipo de hospital sin embargo

sí queseaconsejabaaumentarestosmódulospor lejaníade los fabricanteso bien

paralos hospitalesinsulares.

La existencia de mínimos de plantilla aparece muy poco en las

disposicionesde paíseseuropeos.En estesentidola Ley del Medicamento(43)
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lo dejó pendientede los desarrolloslegislativosde las autonomías,como ya ha

hechoel PaísVasco (116). En algunospaísescomo el Reino Unido secondiciona

a las necesidades y organizacióndel hospital. En Francia desde 1972 los

hospitalesde más dc 500 camas deben disponer de un farmacéutico con

dedicacióntotal y farmacéuticosadicionalespor cada500 camasmás(144). En

este aspectoexisten dos proyectosdc reglamentaciónen otros países:uno en

Alemaniaqueproponeun mínimo de 2 farmacéuticosparalos hospitalesde más

de 400 camasy otro en Italia dc un farmacéuticocada200 camas(135). En el

casodeAlemania,aunqueestareglamentaciónno seha publicado,sí queexisten

unas recomendacionesal respecto de la Sociedad Alemana de Farmacia

Hospitalariaquerecogenel númerodc 1 farmacéuticocada400 camashastalas

1200 y al aumentar el tamaño dcl hospital disminuye la necesidad de

farmacéuticosestableciéndoseen 1 cada500 camas(172).

VIU.6- CONTROL DE LA ADMINISTRACION

La intervención de las autoridades sanitarias competentesen la

comprobacióndel funcionamientode los Serviciosde FarmaciaHospitalariaes

un dato común en todos los paísesestudiados(135)(136).

En algunospaísesestá reglamentadala periodicidadde las visitas que

oscila entreunavez al año paraFranciay Luxemburgoo unavez cadados años

en el casode Italia y Alemania.

VIII.7- DISPENSACION AMBULATORIA

La dispensaciónde medicamentosse efectúasólo a pacientesingresados

sin embargo,en las regulacionesrecientes,se observala tendencia,ya incluida

enel modeloespañol,de realizar la dispensacióna pacientesexternosdealgunos

medicamentoscomo sucedeen Bélgicaparala nutriciónparenteraly citostáticos

(141). En Franciasecontemplala dispensaciónambulatoriapor los Serviciosde
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Farmaciade los medicamentosextranjeroso bit de aquellosde “dispensación

hospitalaria” como son nuevos citostáticos o medicamentosde alto precio

obtenidospor biotecnología(144).

Tambiénen otros países,comoIrlanda, la dispensaciónambulatoriaseha

pretendidoimplantarparamedicamentosde alto costey así ahorrarel porcentaje

de las Oficinasde Farmacia,sin embargoesteproyectono seha llevado a cabo

por la oposiciónde la Sociedaddc Farmacéuticosde Hospitales(157).

VIII.S- FARMACEUTICOS HOSPITALARIOS EN EUROPA

Según un estudio comparativo realizado por la Sociedad Europea de

FarmaciaHospitalaria (173) en el que se recogendatos sobre la población,

númerode farmacéuticosde hospitales,salarios,horariosy jornadasemanal,la

situaciónesbastantediferenteen los 17 paísesque seanalizan.Faltan los datos

de Portugalque no los suministrópara estetrabajo.

Las cifras globales(proporcionadaspor las respectivasasociacionesde

farmacéuticoshospitalarios)que manejaesteestudio, si bien puedeninducir a

interpretacionesno estrictamentecorrectas,plantean en sí algunos aspectos,

cuandomenoscuriososquemerecela penacomentar.

En basea los datospublicadossehaobtenido,para esteestudio,la tasade

habitantespor farmacéuticohospitalario. Esta cifra se ha consideradomás

interesantequela de farmacéuticospor hospitaldadoque, al no figurar el número

de camas,no se podíacalcular el parámetrofarmacéuticos/camaque sí que

hubierasido másinteresantey extrapolablea otros parámetrosde estetipo como

son médicos/cama,ATS/cama...

En este caso la cifra media de los paíseseuropeosanalizadoses de

39.678,9habitantespor farmacéuticode hospital. Muy cercade estacifra aunque

ligeramentepor debajose encuentraEspaña(36.458). Los paíseseuropeoscon

mayor número de farmacéuticoshospitalariosen relación con el número de

habitantesson los paísesnórdicos:Suecia,Finlandiay Noruega,por esteorden
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con algo másde 10.000habitantespor farmacéutico.Muy cercafigura Inglaterra

con 15.142. En el caso de Francia, es el único país cii que se especificael

númerode farmacéuticoscon dedicaciónparcial y dedicacióntotal y a efectosde

conseguirla cifra habitantes/farmacéuticose han sumadoambosdatos.

En un artículo más reciente(143) se publica una tabla sin citar la fuente

de los datosy las cifras son, en algunospaíses,sensiblementediferentesde las

comentadas.Así en el casode Españala cifra habitantes/farmacéuticoseríacasi

el doble (87.500) representandoel país con menor número de farmacéuticos

hospitalariospor habitantede los cinco estudiados:PaísesBajos, Reino Unido,

Dinamarca,Bélgica y España.

Respectoal primer estudio citado que abarcabaun número superiorde

países(173), son sorprendenteslos datospor debajode la mediaquepresentan

paísescomoAlemania,Dinamarca,Luxemburgo,Suizay Holanda,por serpaíses

de conocidodesarrolloen la asistenciasanitariaen los quese podíapresuponer

una mayor existenciade farmacéuticosde hospitales.

El farolillo rojo es también sorprendentemente,Italia con 87.692

habitantes/farmacéutico.Ademásel númerode farmacéuticosde hospital, 650,

estámuy por debajodel número de hospitales,1145, lo cual hacepensaren la

existenciade gran númerode Depósitos.Sin embargola explicaciónpodríaser

otra dado que el númerode farmacéuticosasociadosa la Sociedaditaliana de

farmacéuticosde hospitales(datoque tambiénfigura en el artículo) esde 1007

y esel único paísen el queel númerode de farmacéuticosasociadosesmayor

que el de los que ejercen.Esto es algo ilógico puessupondríaque un 35,5% de

los asociadositalianos no ejercerían. El dato de farmacéuticosasociadosa la

correspondienteasociaciónnacionalde farmacéuticoshospitalarios,engeneralen

todos los países,es bastantesimilar al de ejercienteso bien los ejercientes

superana los asociadosya que no es requisito obligatorio para el ejercicio el

peretenecera estassociedadescientíficas.

En un informe de la SociedadItaliana de FarmaciaHospitalaria(Societá

Italianade FarmaciaOspedaliera)con el título dc “DocumentoProgramáticoper
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il quadriennio 1984—1987” (174) figuran las estadísticas de la asistencia

farmacéuticahospitalaria.Existen segúneste documento(Diciembre de 1984)

1255 farmacéuticoshospitalarios(476 directoresy 779 “colaboradores”)y figura

la existenciade 548 Serviciosde Farmacia.Luego el dato dc 650 en 1991,parece

lógico pensar,quese refiereal númerode Serviciosde Farmaciay no al número

de farmacéuticos.

Por otra parteotro parámetromas interesanteque el de habitantespor

farmacéuticode hospitalesel del númerode camasque le correspondena cada

farmacéuticohospitalario.En el segundoestudiocitado (143) la cifra más baja

le correspondea Bélgicacon 1 farmacéuticopor cada150camasy lassuperiores

a Dinamarcacon 3000 camaspor farmacéutico.Españafigura en dicho estudio

con 900 camaspor farmacéutico.En otro recienteartículo figura estedatopara

los hospitalespúblicos francesesy es de 1 farmacéuticopara450 camas(144).
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IX- LAS AUTORIZACIONES DE LOS SERVICIOS DE FARMACIA

HOSPITALARIA Y DEPOSITOS DE MEDICAMENTOS

La actividad de los Serviciosde Farmaciay Depósitosde medicamentos

está condicionadaa su autorizaciónadministrativa.Normalmentelos trámites

necesarios para obtener esta autorización son poco conocidos por los

farmacéuticoshospitalarios. Esto no es difícil de comprender,si se tiene en

cuentaque, trasla instauracióndel Estadode lasAutonomías,estostrámitesson

ahoradiferentesen algunasComunidadesAutónomas.Por ello, sehaconsiderado

de interésel estudiarel procedimientode lasautorizacionesaqueestánsometidos

estosservicios.Estasautorizacionessondediferentestipospudiéndoseconsiderar,

segúnsu finalidad, cuatro tipos:

— Autorizaciónde inicio de funcionamiento.

— Autorización de traslado/modificación.

— Autorización de cambiode responsable.

— Autorizaciónde cierre.

IX.1- PRINCIPIOS BASICOS

Les procedimientos de autorización se basan en las legislaciones

específicasdeFarmaciaHospitalariao bien endisposicionesgeneralesdecentros,

serviciosy establecimientossanitariosque incluyen a los serviciosfarmacéuticos

hospitalariosy establecenen susarticuladoslos requisitosde estasautorizaciones

y las circunstanciasde la tramitación,todo ello sin perjuicio de que,en su caso,

puedasertambiénnecesariala aplicaciónde la legislaciónbásicano sanitariaque

regulalas relacionesde la Administracióncon los ciudadanos.

En estesentidoseveníaaplicandola Ley de ProcedimientoAdministrativo

de julio de 1958 hastala entradaen vigor de una nuevanormala Ley 30/1992

de “Régimen Jurídico de las AdministracionesPúblicas y del Procedimiento
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Administrativo Común” (175) que es de aplicación tanto a la Administración

central como a las autonómicas.

Esta Ley, en relación con las autorizacionesde FarmaciaHospitalaria,

presentavariosaspectosmuy interesantes:

a) La necesidadde resolverlos expedientesde autorizaciónen un plazo

máximo de tres meses.En efecto, el artículo42 de la normaestableceesteplazo

de tiempo como máximo a no ser que, en el procedimientoespecificoque se

aplique,reduzcaestetiempo. Es decir desdeel momentoen queel titular de un

establecimientohospitalariosolicite unaautorizaciónparainstalarun Serviciode

Farmaciao un Depósitode medicamentosel plazo máximo de que disponela

Administracióncorrespondientepara autorizadoo denegarloes de tres meses.

Esteplazosepuedeacortarsegúnestableceel artículo42.3 dc la citadaLey (175)

es decir que una ComunidadAutónomapuede establecerpor ejemplo que el

máximo de la tramitaciónde la autorizaciónseade dos meses.La única causa

posible de ampliación de este plazo que recoge la citada Ley seria que “el

númerodesolicitudesformuladasimpidanrazonablementeel cumplimientode los

plazosprevistosen el procedimientoaplicableo el plazo máximode resolución”

en estecaso(que parecepoco posibleque seproduzcaparalas autorizacionesde

FarmaciaHospitalaria)sepuedeampliar el plazo inicialmenteestablecidosi bien

la ampliaciónno puedea su vez superarlos tresmeses.

b) La segundanovedad de la Ley se refiere a lo que sucedesi la

Administraciónno resuelveen el plazo establecido.En estecasoel artículo 43

(actos presuntos)en su punto segundodice “Cuando en los procedimientos

iniciadosen virtud de solicitudesformuladaspor los interesadosno hayarecaido

resolución en plazo se podrán entenderestimadasaquellasen los siguientes

supuestos... b) solicitudes cuya estimación habilitaría al solicitante para el

ejercicio de derechospreexistentes”.

El régimenqueregula los centros,serviciosy establecimientosse basaen

los derechospreexistentespor partede los solicitantes.La autorizaciónpor parte
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de la Administración se produce sólo porque ‘<vela o controla” para que el

derechopreexistenteseejerzadentro dcl interéspúblico.

Este artículo 43 tiene por ello gran importanciaya que seaplica a todas

las Administracionese incluye un cambio cualitativo en la interpretacióndel

silenciode la Administración.Hastala publicaciónde estaLey los silencioso no

contestacionesde la Administraciónhabíaqueconsiderarlosnegativos,esdecir,

similaresa una denegación.A partir de la entradaen vigor dc la Ley, para las

autorizacionesde centros,servicios y establecimientos(entre las que hay que

incluir a las de FarmaciaHospitalaria)el silenciode la Administraciónequivale

a la autorizacióntrancurridoslos tresmesesdesdela presentaciónde la solicitud.

En la autorizacionesobtenidas por silencio, el solicitante puede obtener

certificaciónde las mismassegúnlo estableceel artículo 44.

Este aspectodel silencio sí que tiene posibilidad, sin embargo,de ser

regulado por parte de las ComunidadesAutónomas y por lo tanto podría

establecerseenel procedimientoespecíficode autorizaciónde centros,servicios

o establecimientosque las autorizacionesnecesitanautorización expresa y

entoncesya no seríade aplicaciónel silencio positivo expuesto.

e) El terceraspectoque afectaa las autorizacionesde serviciossanitarios

y por lo tanto a las de FarmaciaHospitalariaseriaen el casode una denegación

de unaautorización,casopoco corrientehastaahora. Tras unadenegación,una

vez interpuestoel recursocorrespondiente,si transcurreel plazode resoluciónsin

resoluciónexpresaseconsideraráestimado(art. 43.3.b).

Una vez reseñadosalgunosaspectosde los principios legalesqueafectan

a las autorizacionesde Farmacia Hospitalaria volvemos al procedimientode

autorizaciónde estosserviciosy depósitos.Estasautorizacionesconstituyenun

casoespecialdentrode lasautorizacionesdc centros,serviciosy establecimientos

sanitarios,dado que los servicios o depósitosque se autorizanestándentro de

centroso establecimientoshospitalariosque a su vez requierenotra autorización.

Se podría plantearen un futuro la convenienciade seguiro no con esta doble
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autorización,dado que la otra posiblidad consistiríaen, al autorizar el centro

hospitalario, autorizar al Servicio de Farmacia correspondientesin que fuera

necesariootro expedienteindependiente.

El procedimientodeautorizaciónde los ServiciosdeFarmaciaHospitalaria

y los Depósitosde medicamentosestabareguladoen la Ordende 1 de febrerode

1977 (21) que, al no habersido derogadapor la Ley del Medicamento,continúa

en vigor en los aspectos queno entrenen colisión con estaúltima norma,que

prevaleceríatanto por su rango,como por ser másreciente.

Sin embargo,dado quelos artículos91 y 92 de la Ley del Medicamento

que regulan la asistenciafarmacéuticaen Atención especializadasólo son de

aplicación (según el artículo 2.3 de la Ley del Medicamento)en defecto de

regulación específica por las Comunidades Autónomas con competencia

normativa en materiade OrdenaciónFarmacéutica,por lo tanto las diferentes

autonomíaspuedenregular diferentes requisitos y procedimientospara las

autorizacionesde Farmacia Hospitalaria. Por ello, existen en la actualidad

diferentesprocedimientosdeautorizacióndeestosserviciosy depósitos.Por ello

vamos a estudiar los diferentestipos de autorizaciones(instalación,traslado,

modificacióno cierre) en dos partes:

1— El procedimientodeautorizacióndela AdministraciónCentral(que

siguenlas ComunidadesAutónomasqueno han legisladoal respectocomoesel

caso de Castilla—Leóno Baleares)o bien de aquellasque siguenaplicandoel

procedimientode la AdministraciónCentral pesea tenerregulacionespropiasde

centros,serviciosy establecimientossanitarios.

2— El procedimientodeautorizacióndeunaComunidadAutónomaque

ha modificado la tramitación de las autorizaciones que se seguía en la

Administración Central, tomando como ejemplo el caso de la Comunidad

Autónomade Madrid.

Por último paraconocerlas diferenciasde tramitaciónexistentesentrelas

distintas ComunidadesAutónomasse ha realizadouna encuestacon el fin de

conocerlas similitudes o diferenciasqueexistenen la actualidad.
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IX.2- PROCEDIMIENTO DE LAS AUTORIZACIONES DE LA

ADMINISTRACION CENTRAL

Esteprocedimientosevenía aplicandopor la AdministraciónCentral en

todo el territorio nacionalhastaquese produjeronlas transferenciasen materia

sanitaria. La legislación que se aplicaba ya ha sido, en su mayor parte,

comentada:Orden de 1 dc febrero dc 1977 (21), Circular 93/1980(23) y por

último la Circular 46/1980(176). En las ComunidadesAutónomasen las quese

sigueaplicandoesteprocedimientohay queconsiderarademás,comolegislación

aplicable, la Ley del Medicamentoy los respectivosDecretosde transferencias

quejustifican la tramitacióny concesiónde las autorizacionespor la Comunidad

correspondiente.

Respectoa los procedimientosde autorizaciónse revisanlos siguientes

aspectos:

—Tramitación.

—Documentaciónnecesaria.

—Inspecciones.

Siendotodoello aplicabletantoparalos ServiciosdeFarmaciacomopara

los Depósitosde medicamentos.

IX.2.A- SERVICIOSDE FARMACIA

Segúnseregulabaen la Ordende 1977 (21), existíandos procedimientos

de autorizaciónsegúnque el númerode camasdel Hospital fuera superioro

inferior a200. Esteaspectoveníareguladoen el artículo 6.1 de la Ordende 1977

(21) segúnla cual, paralos hospitalesde másde 200 camas,la autorizaciónla

concedíala JefaturaProvincial de Sanidadmientrasque, paralos hospitalesde

menosde 200 camas,eranecesariaademás,segúnel artículo6.1 de la Orden de

1977 (21), la autorizaciónde la ComisiónCentral de CoordinaciónHospitalaria

y la ComisiónDelegadade Farmacia.Así serecogetambiénen el punto 59 de
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la Circular46/1980(176). Existía ademásun tercerprocedimientoextraordinario

que contemplabael punto 9 de la citadaOrden de 1977, segúnel cual sepodía

requerir, por la Jefatura Provincial, al hospital para que se implantase el

correspondienteservicio,basándoseen el volumeno consumode especialidades

que motivasequeel control famacéuticofueseinsuficientepara las necesidades

del hospital.En este casoeste requerimientoseríael origen del expedientede

apertura.

A partir de las transferenciasla autorización la concedeel órganismo

correspondientede la Comunidad Autónoma, que varía en las diferentes

Autonomías, y por lo tanto deja de funcionar la Comisión Central de

CoordinaciónHospitalaria.Ademásla instalaciónpasaa ser obligatoriaparalos

hospitalesde másde 100 camassegúnlo dispuestoen la Ley del Medicamento

(43) y paralos demenosde 100 ya no esnecesarianingunaautorizaciónespecial,

asípues,seunifican los trámitesde autorizaciónsin existir diferenciasbasadas

en el númerode camas.

Respectoa la tramitación, está reguladaen la Ordende 1 de febrero de

1977 (21) y en ella se estableceque la solicitud y documentaciónse presentará

en la Jefatura Provincial de Sanidad (en la actualidad el organismo

correspondientede la ComunidadAutónoma) y esla siguiente:

—1) Solicitudpresentadaporel representantelegaldel organismoo entidad

gestoraquecontenga:

* Nombre y domicilio del Organismoo Entidad gestora.

* Denominacióny localizacióndel establecimiento.

* Tipo y especializacióndel hospital,número de camasy nivel

asistencialcon el queestécatalogado.
* “Cuantosotros datose informacionesseconsidereoportunopor

el solicitanteparamayor claridady basede su pretensión”.Este puntosepuede

aprovecharparaincluir cualquierinformaciónsobrela organizaciónprevistapara

el Servicio de Farmaciasegúnlas característicasdel hospital.
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2) Planode los localesdestinadosa los serviciosen el que , en su caso,

aparezcandetalladaslas distintasseccionesque segúnel punto 5.3 de la citada

Ordenson:
* Almacenesgeneralesy especiales(estupefacientes,termolábiles,

gasesde uso médico y sanitario,radiofármacos,si hubierey otros).
* Administrativa o de Gestión.

* Biblioteca y Centro de Información de Medicamentos.

* Análisis de Medicamentos.

* Farmacotecnía.

* Dispensación.

Estaszonasse reducenen la Circular 93/1980(23) en la cual sesuprimen

gases y radiofármacosy se añaden inflamables, ademásse unen a la zona

Administrativa o de gestión, la biblioteca y el Centro de Información de

Medicamentosy por último seunentambiénla zonade análisisde medicamentos

y farmacoteenia.

Por lo tanto, dado queen la Orden de 1977 se consideraquelas distintas

zonasdebenestar“diferenciadas”,perosin establecertaxativamentela separación

física, y que en la circular se determinala posibilidad de unir algunasde las

zonas,se puedeconsiderarcomo correctacualquierade las dos distribuciones.

3) Relaciónde material y utillaje de cadaunade las secciones.A modo

orientativo sepuede utilizar la Circular 93/1980,si bien sólo es recomendable

paralas ComunidadesAutónomasqueno la hanhechodeobligadocumplimiento,

comoes el casode Madrid y CastillaLa Mancha.En cualquiercaso la circular

ha soportado mal el paso del tiempo y se adapta sólo parcialmentea las

necesidadesactualesde estosservicios.

4) Proyectodeplantilla del personaltécnicoy auxiliar de los Servicioscon

especificación de la forma y cuantía de las retribuciones y honorarios

profesionales.En estepunto, si bien parecenecesarioconocerlos datosde la

plantilla paracomprobarsu adecuacióna las funcionesque tienenencomendadas

estos servicios, las retribucionesparecensobrepasarel ámbito sanitario de las
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autorizacionesde los mismos.Entreel personaltécnicotieneespecialimportancia

el farmacéuticopropuestocomo responsable del Servicio. Aunque entre la

documentaciónque se especificaen la Orden dc 1977 no se incluye, cabría

considerarcomo necesarioaportartanto respectoal farmacéuticoresponsable

comoparael restode farmacéuticosde la plantilla, la documentaciónqueacredite

los requisitosy circunstanciasque sc establecenpara el desempeñode estos

puestos:

— Cédulade colegiación.

— Escritofirmado por cadafarmacéuticode no estarincursoen las

incompatibilidadesqueestablecela citadaOrden.

— Certificado—informesobresu formacióny experienciacientífica

en estaactividad profesional.Este certificado informe sesustituyepor el título

de especialistaen Farmacia Hospitalaria tras la publicación de la Ley del

Medicamento.

Tras la recepciónde la documentaciónel órganocorrespondientede la

Administraciónautonómicadeberáprocedera su comprobacióny deberárequerir

al solicitante,en casode que fuera necesario,los documentosadicionalesque

fueranprecisos.

En estemomento de la tramitación,segúnla Circular 46/1980,punto2~,

seríanecesarioel informefavorabledel ColegiodeFarmacéuticosde la provincia.

Segúneste punto, si en 15 dias no contestabael correspondienteColegio, se

considerabaqueno teníaimpedimento.Esta consultano tiene base legal quela

hagaexigible, dadoque seincluye en unacircular del Ministerio de Sanidady

no en las disposicioneslegalespublicadasen el Boletín Oficial que regulanla

concesiónde estasautorizaciones.Por ello, en la tramitaciónactualpor partede

las ComunidadesAutónomasno serianecesaria.

A continuaciónsepodríarealizarunavisita previaparala conformidadde

planos,datosy documentaciónqueseríagiradapor los inspectoresfarmacéuticos
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de la ComunidadAutónomacorrespondiente.Estavisita, al igual quela consulta

al Colegio Oficial de Farmacéuticos(COF), no estáespecificadaen la Ordende

1977, pero sí en la Circular46/1980(176) si bien hayque pensarquedadoque

la Orden de 1977, punto7.3, establecequeen el momentode la autorizaciónse

deberá disponer de las cifras mínimas de personal facultativo y auxiliar y

superficie, cabe deducir que, la visita, “previa a la autorización de

funcionamiento”,serianecesaria.Como dato curiosofigura la expresión“cifras

mínimas” cuandoen la citada Orden no se incluían cifras necesariasni de

personal,ni de estructurao equipamiento.Cabe interpretarque fuera posible

autorizar el funcionamientodel servicio en diferentes fases, existiendo unos

mínimos, que la legislación no concreta, necesarios para el inicio de

funcionamiento.

Tras estasactuacionesel expediente(documentacióninicial + informe o

copia de la consultaal COF + actade visita previa) hastael momentode las

transferenciasse remitía a la Comisión Central de CoordinaciónHospitalaria

(ComisiónDelegadade Farmacia)parasu aprobaciónen el casode los hopitales

de menosde 200 camas.En los de másde 200 bastabala autorizaciónde la

JefaturaProvincial de Sanidad.Actualmenteseríael organocorrespondientede

cadaComunidadAutónomael queconcederíala autorización.

Una vez autorizadoel servicio se procederíaa la apertura,pudiéndose

seguirla citadaCircular46/1980(176) en suspuntos5 y 6. En dicha aperturase

estableceque se levantarándos actasunade aperturadel Servicio de Farmacia

en la quesedeberíanrelacionartodos los farmacéuticosdel Serviciocon detalle

de sus puestos, y otra de toma de posesión del Jefe del Servicio como

responsabledirecto del mismo.

Por otra parte, la Orden de 1977 establecía que la entrada en

funcionamientorequeríala visita previa del “Inspector Provincial de Farmacia”

y el levantamientode la correspondienteactade conformidadcon los planosy

proyectos “autorizados”, con lo cual cabe pensarque tras la autorizaciónse

realizaríauna visita comprobatoriaantesdel inicio de funcionamientoque se
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corresponderíacon la ya descritadel punto 6 de la Circular 46/1980ya citada.

Porlo tantolos servicioscorrespondientesde la ComunidadAutónoma,siguiendo

la legislación de 1977, deberzn realizar una visita con posterioridad a la

autorización.

Además se le asignaba, a los Servicios ya autorizados, una sigla

identificativadel Servicio,quizá por similitud con el númerode SOE(Seguridad

Social)de las OficinasdeFarmacia.Esteaspectotambiénlo establecíala Circular

46/1980(176) en su 79 y último punto, indicandoquedebíahacerseconstaren

las actasqueselevantasenen la visita de inicio de funcionamiento.Ademásestas

actassegunel citado último puntodeberíanremitirse al Serviciode Ordenación

de Centrosdedistribución,de Oficinas de Farmaciay FarmaciaHospitalaria,del

Ministerio. Esteúltimo trámitesepuedeentenderaefectosde informaciónde los

servicioscentralesdel Ministerio.

En ningún momentodel procedimientodescrito figura la presentacióndel

título original de licenciadoen Farmaciadel responsabledel Servicio o del resto

de los farmacéuticosde plantilla. Estetitulo en teoríano serianecesariopuessin

él no sehubieraobtenidola cédulade colegiacióno bien, aplicandola situación

actual,el título deespecialistaenFarmaciaHospitalariaqueconcedeel Ministerio

de Educacióny Ciencia. En la práctica sí que se solicitaba, dado que en la

tramitaciónde las aperturasde Farmaciahospitalariase seguía,paralo queno

había nada establecido,el procedimientode las Oficinas de Farmacia,en las

cualessí que se solicita el titulo de licenciado y se registra en unos libros

oficiales y se sella el título original en el reverso (junto al sello del Colegio

Oficial de farmacéuticos),haciendoconstarla modalidadde ejercicioy los datos

de la hoja del libro oficial en que se ha anotado.

No existíaen la legislaciónningunamenciónal procedimientoa seguiren

la modificación, traslado,cierre o cambio de responsable.Por este motivo los

expedientesde los Servicios de Farmacia autorizadosque existían en las

Direcciones Provinciales de Sanidad o más adelante en los organismos

correspondientesde las ComunidadesAutónomas, no recogían a menudola

207



situación real de estructura física, recursosmateriales y humanosde dichos

servicios.

IX.2.B-DEPOSITOSDE MEDICAMENTOS

La Ordende 1 de febrero de 1977 regulamímimamentelos Depósitosde

medicamentos,de maneraqueno estánestablecidoslos requisitosestructurales,

ni humanos, ni la tramitación de la autorización, sino solamente la

responsabilidadde la Oficina de Farmaciasuministradora.

Respectoal procedimientode autorizaciónde los Depósitos, sólo está

establecidoen la citadaOrdenque los hospitalesdemenosde200 camas“podrán

solicitar” la autorización del Depósito a la respectivaJefatura Provincial de

Sanidad.Estacifra de 200 camasquedareducidaa 100tras la publicaciónde la

Ley delMedicamento(43) y si biensiguemanteniéndoseel “podránsolicitar” ya

se incluye como órgano que concedela autorización a “las Comunidades

Autónomas”. Se excluye la mención, en la Ley, de Oficina de Farmacia

suministradora,si bien, por no estarderogadopuedeseguirseaplicandoel punto

8 de la Orden de 1977 a este respecto.

Por otra partela Circular citada (46/1980)no incluja ningunamencióna

los Depósitosdemedicamentos,luegopuedeconsiderarse,comoúnica legislación

aplicable al procedimiento de apertura, la citada Orden de 1977. Esta

autorizacionestienenel importantematiz de que, al estarreguladoquese“podrán

solicitar”, puede considerarseque no serán obligatorias. Por ello sólo los

hospitalesque quieran tener legalmente reconocidosu Depósito solicitan la

autorización.

Respectoa la tramitaciónes, por lo tanto, de aplicaciónlo dispuestoen la

Ordende 1977, si bien dadala imprecisiónen el procedimientode autorización

serealizanactuacionesno expresamentereguladasquesedesprendendelobjetivo

de la autorización.

Respectoa la documentaciónnecesariasería:
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— Solicitud del centro o de su representantelegal. No figuran en la

legislación(21)(43) los datosquedebeincluir pero al menosdeberíanser:
* Nombrey domicilio del centro hospitalario.

* Tipo, especializacióny númerode camasdel mismo.

Ademássedeberíaaportarsegúnlo establecidoen la Orden de 1977, la

propuestade farmacéuticosuministradory responsabledel Depósitoasí comoel

domicilio de la Oficina de Farmacia suministradoracon el fin de poder

comprobarcon facilidad si esde la misma localidad.

Segúnla legislaciónde 1977 (2]) no seríannecesariosmásdatos,si bien

sepodríasolicitar cuantainformación adicionalseconsiderasenecesariaparala

tramitaciónde la autorización.En concretoparecebásicoconocerla localización

en el hospitaldel Depósito,su superficiey equipamiento, conel fin de verificar

si reunelas condicionesapropiadasparala conservaciónde medicamentos,así

como el personal del centro encargado del mismo. Parecería también

recomendableel solicitar la lista de medicamentosy stocksiniciales de los que

se fuera a disponer con el fin de evaluar, si pudiera ser de aplicación el

requerimiento,recogidoen la Orden de 1977, paraque en vez de Depósitose

instalaseun Servicio de Farmacia.

Una vez recibida y comprobada la documentación,el organismo

correspondientede la ComunidadAutónomadeberíaenviar un escritoal Colegio

Oficial de Farmacéuticosde la Provincia, en cumplimientode lo dispuestoen el

punto8 de la Ordende 1977,si bien, segúnlo establecido,esteinformefavorable

o no, no tiene capacidadparamodificar el cursode la autorizaciónya quesólo

esnecesario oír previamente”el parecerdel Colegio.

No seestablececomopreceptivala comprobaciónpreviamediantevisita

del inspector,si bien, dado que el InspectorProvincial de Farmacia(antes)u

organismocorrespondientedc la ComunidadAutónoma (ahora) deben emitir

informe vinculante para la autorización, cabe pensar que dicha visita de

comprobacióndeberíarealizarselevantándosela correspondienteacta.
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A continuaciónvendríala autorizaciónpor el órganocorrespondiente.En

el momentode la autorizaciónpor partede la JefaturaProvincial de Sanidadse

realizabaunaactade comparecenciadel directoro representantedel centroy del

farmacéuticoresponsableen la que se recordabalas obligacionesque suponía

asumirla responsabilidaddel Depósitopor el farmacéuticosuministrador.

IX.3- EL PROCEDIMIENTO DE LAS AUTORIZACIONES EN LA

COMUNIDAD DE MADRID

La Comunidad de Madrid (CAM) en virtud de las competenciasen

Sanidadincluidasensu EstatutodeAutonomíay las transferenciasen materiade

Sanidadincluidasen el Real Decreto 135911984(79), tiene la responsabilidad

legal de concedero denegar las autorizacionesoportunas para la creación,

modificacióno supresiónde ServiciosdeFarmaciay Depósitosde Medicamentos.

El ejercicio de la competenciade tramitación de estos expedientesde

autorización se viene realizando desde 1985 por el Servicio de Ordenación

Farmacéutica(antesUnidadde OrdenaciónFarmacéutica)y comprendetodaslas

autorizacionesrelativasa la asistenciafarmacéuticaen hospitalescualquieraque

seasu dependenciainstitucional.

La legislaciónaplicablees la básicadel Estadoy el desarrolloespecífico

para la autorización de centros, servicios y establecimientossanitariosde la

Comunidadde Madrid, a saber:

— Orden Ministerial 1 de Febrero de 1977 por la que se regulan los

ServiciosFarmacéuticosde Hospitales(21).

— Decreto 146/1985 de 12 dc Diciembre, sobre Centros, Servicios y

EstablecimientosSanitarios(105).

— Orden 11 de Febrerode 1986 (106) por la quesedesarrollael Decreto

146/1985.

— Circular 93/1980sobre Normasrecomendablessobre locales y utillaje

mínimos parasu solicitud y establecimiento(23).
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— Ley 25/1990 de 20 de Diciembre, del Medicamento(43).

— Orden22 deAbril 1992 de la Consejeríade Salud,por la queseregulan

las normasde funcionamientoy requisitosde los Centrosy Establecimientosque

manejanmedicamentoscitotóxicos (107).

Cabedistinguirdistintosprocedimientossegúnla autorizaciónseade inicio

de funcionamiento,traslado—modificación,cierre o cambiode responsabley en

todasellas con las dos modalidadesde Servicio de Farmaciao Depósito de

medicamentos.Además,las autorizacionesadministrativasde centros,servicios

y establecimientos,segúnel Decreto 146 /1985 (105) y la Ordenquelo desarrolla

(106), seconcedenen tresetapas:

— Autorizaciónprevia: paraprocedera la construccióndel centro,

servicio o establecimiento.

— Autorizaciónprovisional: de aperturay funcionamiento.

— Autorizacióndefinitiva: trasla evaluacióndel funcionamientodel

servicio, transcurridoun año de la autorizaciónprovisional.

Por ello para cada uno de los casos se estudian los tres niveles de

autorización.

Este procedimiento es de aplicación a partir del día siguiente de la

publicaciónde la Orden de febrero de 1986 (106), esdecir para los Servicioso

Depósitosabiertos,trasladadoso modificadoso cerradosdesdeel 7 de abril de

1986.

Tras la entradaen vigor de la Ley 30/1992 (175), seha publicadopor la

Comunidad de Madrid un Decretopor el que se adecúanlos procedimientos

administrativosde autorizaciones(177). El plazo máximo para resolver las

autorizacionespreviasse estableceen dos meses(en la Orden de 1986 (106), se

dabantresmeses,luegosereduceen un mesel tiempo de tramitación)y paralas

autorizacionesprovisionaly definitiva e] plazo máximoesde tresmeses.Por otra

partese estableceque, cuandotranscurrael plazo de resolución,sin resolución

expresa,las solicitudesseentenderándesestimadas.
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IX.3.A.- AUTORIZACION DE NUEVAS INSTALACIONES

IX.3.A.1.- SERVICIO DE FARMACIA

1.— Autorización previa

.

La documentaciónnecesariaparael expedientede solicitud de instalación

de un Servicio FarmacéuticoHospitalario, según la legislación vigente, es la

siguiente:
* Solicitud dirigida al Director Generalde Salud en la que debeconstar:

a) Documentoacreditativode la personalidadsolicitantey en su casode

la representaciónqueostente.

b) Documento acreditativo de la propiedado dependenciajurídica del

Centro.

c) Denominación,localizacióny catalogacióndel Centro.
* Planode los localesenel queconstela superficietotal y su distribuciónen:

— Almacenes * Generales.
* Especiales: Armario estupefacientes.

Cámaraproductostermolábiles.

Almacénproductosinflamables.

— Zonade Administracióno de Gestión.

— Biblioteca y Centro de InformaciónMedicamentos.

— Laboratoriosde Análisis de Medicamentosy Farmacoteenia.

— Dispensación.

* Relaciónde materialy utillaje.

* Proyectode plantilla del personaltécnicoy auxiliar.

* Propuestadel farmacéuticoresponsabledelservicio y fotocopiadel titulo de

Especialistaen FarmaciaHospitalaria.
* Cédulade colegiacióndel farmacéuticoresponsabledel Servicio.
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Estadocumentaciónsepuedepresentarpor cualquierade los métodosque

recogela Ley de ProcedimientoAdministrativo, si bien lo máshabitual es su

presentaciónen la propia Consejeríade Salud (RegistroGeneral).

Unavez recibidoel expedienteen el Servicio deOrdenaciónFarmacéutica,

el responsablede estaactividadprocederáa comprobarsi los datos incluidosen

la documentaciónpresentadareunenlos requisitosestablecidosen la legislación

vigente.

Se revisa la presenciaen el expedientede todos los documentosque

especificala legislacióny en especialsu contenidorespectoa:

— Superficiequedebeseral menosla establecidapor la Circular93/1980.

— Zonasde quesedisponeen el serviciosegúnla Circular93/1980, Orden

defebrerode 1977 y Ordende 22 de abril de 1992, estaúltima, en el casode que

en el centro sevayan a manipularmedicamentoscitotóxicos.

— Equipamientosegúnla Circular 93/1980y la Orden de 22 de abril de

1992, si en el centro sevan a manipularmedicamentoscitotóxicos.

— Céduladecolegiacióndel farmacéuticoresponsabley fotocopiadeltítulo

de especialistaen FarmaciaHospitalaria.

Se emitirá entoncespor el Servicio de Ordenación Farmacéuticael

correspondiente informe proponiendo la concesión o denegación de la

autorizaciónprevia del Servicio y éste se enviará a la SecretaríaGeneraldel

ServicioRegionalde Salud(S.R.S.),junto conlas fotocopiasde la documentación

presentada.

En cualquierade las autorizacionescomentadas,el informe desfavorable

conducea un requerimientoal solicitanteparaquesesolucionenlas deficiencias

detectadasy tras la soluciónde las mismasseemiteel informe favorablequese

envía a la SecretaríaGeneraldel S.R.S.

EstaSecretariaGeneral elaborala resoluciónde autorizaciónpreviaque

es concedidapor el Director General de Salud (105). La resolución de

autorizaciónprevia se comunica al solicitante y al Servicio de Ordenación

Farmacéutica. Esta autorización caduca a los seis mesesde su notificación
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pudiéndoseprorrogarpor unaúnica vez por razonesjustificadaspor un periodo

de tresmeses(106).

2.— Autorizaciónprovisional

.

Unavez ha finalizadola construccióny montajedel Servicio de Farmacia

quedisponíade autorizaciónprevia, scprocederápor partedel representantedel

centro a solicitar la autorizaciónprovisional. Una vez recibidaestasolicitud se

procedrá,por partedel Servicio de OrdenaciónFarmacéutica,a realizarla visita

de comprobacióndel cumplimientode las condicionesy requisitosestablecidos

en la legislaciónvigentey declaradosen la documentaciónqueseaportóparala

autorizaciónprevia, levantándoseel actade inspeccióncorrespondiente.

Tras la visita seenviarácopiadel actae informeproponiendola concesión

o denegaciónde la autorizaciónprovisionala la SecretariaGeneraldel Servicio

Regionalde Salud. Esta Secretaría,cuandoel informe es favorable,elabora la

correspondienteresoluciónde autorizaciónprovisional queconcedeel Director

General y que secomunicatanto al solicitantecomo al Serviciode Ordenación

Farmacéutica.Segúnla legislaciónvigenteen la Comunidadde Madrid,no sería

necesariorealizarunavisita con posterioridada la autorizaciónprovisional,sin

embargo,sesigue el procedimientode la Circular 46/1980 (175) y por ello se

procede a realizar una nueva visita al Servicio de Farmacia,en la cual se

realizará:

— Un actade inicio de funcionamientocon la presenciadel Director del

Centro en la cual se le asignarála sigla correspondienteal nuevoServicio de

Farmacia.

— Un actade nombramientodel farmacéuticoresponsablequese realiza

con la presenciadel Director o Gerentedel centro

— Diligencia de los libros recetarioy de control de estupefacientes,así

como del talonario de estupefacientes.En estos libros y talonario,de tenencia

obligatoriaen los Serviciosde Farmacia,se realizauna anotaciónen la primera
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páginade los libros y en la contraportadadel taL. ~ario.En estadiligencia sehace

constarla sigla del Servicio,el nombrey la localizacióndel centro y el nombre

del farmacéuticoresponsable.

— Ficha de estupefacientesdel farmacéuticoresponsable,en la que se

incluyen los datos del Servicio, el número de colegiado del farmacéutico

responsabley la fechade toma de posesion.

— Diligencia y registrodel título del farmacéuticoresponsabledelservicio.

Este acto no tiene base legal, como ya se ha comentadosi bien se puede

considerarquetiene comofin evitarunaposibleduplicidad (178) al frentededos

farmaciashospitalariaso bien de otra Oficina de Farmacia o cualquier otra

actividadquepreciseel título. Sin embargo,si éstaesla justificación,el mismo

registrodeberíahacerseparael restode los farmacéuticosdel Servicioquesegún

la Orden de 1977 estánsujetosa las mismasincompatibilidades.

Las diligenciasasícomoel registrodel título y la fichade estupefacientes,

serealizande la mismaforma quepara los cambiosde titularidad o aperturasde

las Oficinas de Farmacia.

Posteriormentesecomunicaráel inicio de funcionamientoy el nombredel

farmacéuticonombradoresponsablea:

— SecretariaGeneraldel ServicioRegionalde Salud

— SecretariaGeneralTécnicade la Consejeríade Salud.

— Colegio Oficial de Farmacéuticos.

— SubdirecciónGeneralde Ordenacióny AsistenciaFarmacéutica.

— Subdirección General de Control Farmacéutico(Estupefacientesy

Psicótropos)incluyendola ficha de estupefacientes(original).

3.— Autorizacióndefinitiva

.

Transcurridoun año desdela fecha de la autorización provisional, la

Dirección del Hospital o su representantelegal, deberásolicitar la autorización

definitiva. Una vez recibidaestasolicitud por partedel Serviciode Ordenación
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Farmacéuticase gira visita de inspecciónal efectode comprobarlas normas

mínimasde funcionamientoy se levantael actacorrespondientecon la presencia

del farmacéuticoresponsable.

Se revisaen estavisita:

— Estructura, plantilla y equipamientopor si se hubieran producido

modificaciones.

— El funcionamientodel servicio en los siguientesaspectos:

* Horario.

* Organización de la adquisición y conservación de

medicamentos.

nutrición parenteral

* tiiaboraci~nde fórmulasmagistrales,preparadosoficinales,

y mezclasintravenosas.
* Reenvasado.

* Participaciónen Comisiones.

* Elaboraciónde la Guía Farmacoterapéutica.

* Actividadesde farmacovigilancia.

* Participaciónen EíisayosClínicos.

* Sistemade distribución de medicamentos.

* Revisionesde botiquinesde planta.

* Actividades de información de medicamentos.

* Farmacocinética.

* Organizaciónde la dispensaciónambulatoria.

* Colaboracióncon las estructurasde AtenciónPrimariade

su Area de Salud.

En estavisita serecogerála documentacióndel Servicioen la que consten

normasde funcionamiento,guía farmacoterapéutica,actas de la Comisión de

Farmaciao cualquierotrodocumentoqueacreditee] correctofuncionamientodel

mismo.

Posteriormentese remitirá copia dcl actade la visita y el informe técnico

proponiendo la concesióno denegaciónde la autorización solicitada a la
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SecretariaGeneraldel Servicio Regionalde Salud. Esta, al igual que para la

autorización previa y provisional, elaborará la resolución de autorización

definitiva que concederáel Director General de Salud y quese remite tanto al

solicitantecomo al Servicio de OrdenaciónFarmacéutica.Esta autorizaciónno

secomunicaa las unidadescitadasen la autorizaciónprovisional, a no ser que

suponga algún cambio respecto a la información contenida en esta última

autorización.

La autorizacióndefinitiva de funcionamientodeberárenovarsecadatres

añossegúnel artículo 6.4 de la Orden de 11 de febrero de 1986 (106). Por ello

cadatres añosel representantelegal del centro deberásolicitar dicha renovación

y para su tramitación se sigue el mismo procedimientoque para la primera

autorizacióndefinitiva, siendopreceptivaun actade inspecciónen la quesehaga

constarel cumplimientode las normasmínimasde funcionamiento.

IX.3.A.2. Depósitosde medicamentos

.

Los Depósitosde medicamentosno figuran expresamenteincluidos en la

normativa autonómicaque regula los centros, servicios y establecimientos

sanitariossi bien, dadoquedichanormativatiene,en el ámbito de aplicación,un

punto en el que se incluyen “todos aquellos no incluidos en los apartados

anterioresque, por su finalidad o por razónde las técnicasqueutilizan, tienen

carácter de sanitarios”, se deben considerar incluidos en el régimen de

autorizacionesdel Decretoy la Ordenque lo desarrolla(105) (106).

1.— Autorizaciónprevia

.

La documentaciónnecesariaparael expedientede solicitud

de instalaciónde un Depósitoes la siguiente:

— Solicitud deaperturadel Depósitodirigida al Director Generalde Saluden

la quedebeconstar:
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• Documentoacreditativode la personalidaddel solicitante.

Documentoacreditativode la propiedaddel Centro.

• Denominación,localizacióny catalogacióndel Centro.

— Propuestadel farmacéuticoresponsablecon la conformidaddel mismo.

— Plano de ubicacióndel Depósitoy material y utillaje del que sedispone.

— Listado orientativo de la medicacion.

Unavez recibidoel expedienteen el Serviciode OrdenaciónFarmacéutica,

seprocederáa comprobarla documentaciónpresentada.Si la documentaciónes

conformeseprocederáa realizar la consulta,queestablecela Orden de febrero

de 1977, al Colegio de Farmacéuticos.

Una vez recibida la contestaciónse remitirá la fotocopia de la

documentación,el escrito delColegioy el informecorrespondiente(proponiendo

la concesióno denegaciónde la autorización)a la SecretaríaGeneraldel Servicio

Regionalde Salud.La autorizaciónprevia correspondientesecomunicarácomo

en lasotrasautorizacionesya descritas.Estaautorizaciónprevia caducaa los seis

mesessiendoprorrogableotros tres meses.

2.— AutorizaciónProvisional

.

Unavez finalicen las obrasy acondicionamientodel Depósito,el director

o representantelegal de la institución realizará la solicitud de autorización

provisionaly seprocederápor partedel Serviciode OrdenaciónFarmacéuticaa

realizar la visita de comprobacióndel cumplimiento de las condicionesy

requisitos establecidosen la legislación y declaradospor el solicitante del

Depósitoen la documentaciónde la autorizaciónprovisional. En dicha visita

deberáestarpresenteun representantedcl centroy el farmacéuticosuministrador

y responsabley selevantaráel actacorrespondiente.

Trasla visita seenviarácopiadel actae informe,proponiendola concesión

o denegaciónde la autorización provisional, a la SecretaríaGeneral. Esta

elaborarála resolucióncorrespondientede autorización (si el informe y la

218



documentaciónsoncorrectos)queconcederáel Diructor General. La resolución

correspondientese remitirá al interesado y al Servicio de Ordenación

Farmacéutica,el cual una vez recibida procederáa realizaruna nuevavisita en

la cual se levantará acta con la presencia del director del Centro y del

farmacéutico propuesto como responsabley se le asignará la sigla que

correlativamentele corresponda,como Depósitode medicamentos.

No secomunicala aperturade los Depósitosa otros departamentosde la

Consejeríani al Ministerio de Sanidad.Estaactitudpuedeestarmotivadaporque

los Depósitosno son establecimientosindependientes,sino quedependende una

Oficina de Farmacia. Por este motivo, tampoco es necesaria la ficha de

estupefacientes, dado que los consiguen a través de la Farmacia

suministradora.

3.— Autorizacióndefinitiva

.

Transcurrido un año desde la fecha de autorización provisional la

Dirección del Hospital deberásolicitar la autorizacióndefinitiva. Por el Servicio

de OrdenaciónFarmacéuticasegirará la visita de inspecciónparacomprobarlas

normasmínimasdefuncionamientoy selevantaráel actacorrespondienteconla

presenciade un representantedel centro y del farmacéuticoresponsable.

Posteriormenteseremitirá copia del actade la visita y el informe técnico

proponiendo la concesión o denegaciónde la autorización solicitada a la

SecretaríaGeneral.La resolucióncorrespondienteseráenviadaal solicitantey al

Servicio de OrdenaciónFarmacéutica.

IX.3.B.- AUTORIZACIONES DE TRASLADO.

Este tipo de autorizacionesno se contemplabanen la legislaciónde la

AdministraciónCentral,sin embargo,parecelógico pensarque debanproducirse

con el fin de que las nuevas instalacionesde los Servicios o Depósitos
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autorizados sigan cumpliendo, por lo menos, los requisitos iniciales que

motivaronla concesiónde la autorización.Además,esteprocedimientopermite

actualizar los requisitosmínimos de los servicios y depósitosautorizadoscon

anterioridada la entradaen vigor de nuevasnormas.

IX.3.B.L- SERVICIO DE FARMACIA.

1.— Autorizaciónprevia

.

La tramitaciónessimilar a la queserealizaparalasnuevasinstalaciones

(2.A.1). La única diferenciaesla documentaciónapresentarqueesla siguiente:
* Solicitud dirigida al Director Generalde Saluden la quedebeconstar:

a) Documentoacreditativode la personalidadsolicitantey en su casode

la representaciónqueostente.

b) Documentoacreditativode la propiedado dependenciajurídica del

Centro.

e) Denominación,localizacióny catalogacióndel Centro.
* Planode los localesen el queconstela superficietotal y su distribución

en:

— Almacenes * Generales.
* Especiales:Armario estupefacientes.

Cámaraproductostermolábiles.

Almacénproductosinflamables.

— Zonade Administracióno de Gestión.

— Bibliotecay Centrode Información Medicamentos.

— Laboratoriosde Análisis de Medicamentosy Farmacoteenia.

— Dispensación.

* Relaciónde material y utillaje.
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* Relaciónde material y utillaje.

Se omite en la documentacióntoda la relacionadacon el personaldel

centrodadoqueel trasladoo modificaciónsuponeun cambiotan soloestructural.

La tramitaciónde estaautorizaciónseríapuesbastantesimilar al expedientede

una nueva instalacióny la autorizaciónconcedidacaducaríaasimismoa los 6

meses.

2.— Autorizaciónprovisional

.

Una vez hanfinalizado las obras de acondicionamientoseprocederáa

realizar la visita de comprobación correspondiente,levantándoseacta de

inspección.

Tras la visita seenviarácopia del actae informe proponiendola concesión

o denegaciónde la autorizaciónprovisional, a la SecretaríaGeneraldel Servicio

Regionalde Salud. Esta remitirá la resolución al solicitantey al Servicio de

OrdenaciónFarmacéuticacon lo cual fina]izará la tramitación.

3.— Autorizacióndefinitiva

.

Estasautorizacionesdetrasladoasí comosusrenovacionescadatresaños

no tienenningún tratamientoespecialen la legislación,si bien cabepensarque

por tratarse de centros que ya estabanfuncionando,no sería necesario,en

principio, obtenerunaautorizacióndefinitiva trasun cambiode ubicacióny por

ello, aunqueexistaun traslado,sesigueel cronogramade autorizacionescadatres

añosdesdela primera autorizacióndefinitiva. En el casode quese trate de un

servicio autorizadoantesde la entradaen vigor de la norma, sí que se debe

tramitar como unaautorizacióndefinitiva normalde nuevasinstalaciones.
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IX.3.B.2.-DEPOSITOSDE MEDICAMENTOS

.

1.— Autorizaciónprevia

.

La documentaciónnecesariaes la siguiente:

— Solicitud de trasladodel Depósitodirigida al DirectorGeneralde Salud,

en la que debeconstar:

• Documentoacreditativode la personalidaddel solicitante.

Documentoacreditativode la propiedaddel Centro.

• Denominación,localizacióny catalogacióndel Centro.

— Planodel Depósitoy su ubicaciónen cl centro.

Unavezrecibidoel expedienteen el ServiciodeOrdenaciónFarmacéutica

se procederá a comprobar la documentaciónpresentaday se emitirá el

correspondiente informe, proponiendo la concesión o denegación de la

autorización previa del traslado del Depósito. Este informe, junto con las

fotocopiasde la documentaciónpresentada,se enviaráa la SecretaríaGeneral.

Unavez el Director Generalconcedala autorizaciónsolicitadase remitirá

la copia de la resoluciónde autorizaciónprevia al solicitantey al Servicio de

OrdenaciónFarmacéutica.Estaautorizacióncaduca,comoseha hechoconstaren

apartadosanteriores,a los 6 meses.

2.— Autorizaciónprovisional

.

Cuandoel Centro comunicala finalización de las obras,seprocedepor

parte del Servicio de Ordenación Farmacéutica a realizar la visita de

comprobaciónlevantándosela correspondienteactade inspección.

Trasla visita seenviarácopia del actae informeproponiendola concesión

o denegaciónde la autorizaciónprovisionalde trasladoa la SecretaríaGeneraldel

S.R.S.,quenos remitirá la resolucióncorrespondienteal igual queal solicitante.
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3.— Autorizacióndefinitiva

.

No sesuelerealizarpor los mismosmotivosexpresadosparalos Servicios

de Farmaciay con las mismasexcepcionespara los Depósitosautorizadosantes

de la entradaen vigor de la norma.Su tramitaciónseríacomo la quese efectúa

en la autorizacióndefinitiva de nuevasinstalaciones.

IX.3.C.- CIERRES

El cierrede un Serviciode Farmaciao de un Depósitorequieretambién

la autorización administrativa,existiendo la posibilidad de “promover, en el

mareode la legislaciónaplicable, la continuidadde su funcionamiento,en tanto

en cuantosea necesariopara defenderla salud pública, la seguridadde las

personaso el normalfuncionamientode los serviciosque resultenindispensables

a la Comunidad” (105). En este caso en la legislación sólo se especificala

necesidadde autorizaciónprevia de cierre o supresión.En el artículo 4~ de la

Orden de 1986 (106) se establecenlos documentosa presentarque incluyen

ademásde la solicitud con la identificacióndel solicitantey su representaciónasí

como acreditaciónde la propiedaddel centro:

— memoriajustificativa del proyectode cierre,

— memoriade las fasesprevistasy forma secuencialde la supresiónde la

actividad.

IX.3.C.1.- SERVICIO DE FARMACIA

.

Deberápresentarseunasolicitud dirigida al Director Generalde Saludpor

la personacompetentedel centroen la queconstenlos motivosy fechasdecierre

previstos,deberáadjuntarun informe del farmacéuticoresponsableen el que

consteel destinode la medicaciónexistentey en especialde los psicótroposy

estupefacientes.El Servicio de OrdenaciónFarmacéuticainformará sobre la
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procedenciao no del cierre y de la idoneidad del procedimientode cierre

propuesto.Una vez seconcedala resoluciónde cierre, si esposiblese efectuará

una visita de comprobacióny selevantarácl acta correspondiente.En cualquier

caso deberáanularseel talonario de estupefacientesy dar de baja el libro de

control de estupefacientes,así como las correspondientesdiligenciasde bajaen

el título del farmacéuticoy libros oficiales.

IX.3.C.2. Depósitosde medicamentos

.

Se realizaráde modo similar a la de los Serviciosde Farmacia,salvo las

diligenciasde bajadado que en estecasono existenlibros oficialesni sehabía

registradoel título del farmacéuticoresponsable.

En el caso de que el cierre esté motivado por la autorizaciónde un

Serviciode Farmacia,en el mismo centrohospitalarioseconsiderarácerradoel

Depósito(hayasido solicitadosu cierre o no) desdeel momentoen queseinicie

el funcionamientodel nuevoServicio.

IX.3.D.- NOMBRAMIENTOS DE FARMACEUTICOS

El procedimientode actuaciónen los cambiosde farmacéuticosno estan

recogidos en la legislación vigente y si bien se pueden considerarcomo

modificaciones,no parecesensatopensarque un cambiode responsablemotive

una resoluciónpreviay provisional de autorizacion.

IX.3.D.1. SERVICIOS DE FARMACIA

.

La documentacióna presentarserá la siguiente:

— Escritodel Director del Centroen el quecomuniqueel cesedel anterior

responsabley propongaal nuevoresponsable.

— Cédulade colegiacióndel farmacéuticopropuesto.
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— Fotocopiadel título de Especialistaen FarmaciaHospitalaria.

— Títulosde licenciado/doctorenFarmaciaoriginalesdel farmacéuticoque

cesa y del nuevo responsable.Se deberán presentarcuando se realice el

nombramiento.

Una vez recibida en el Servicio de Ordenación Farmacéuticaesta

documentación,secomprobarási escorrectay, si fueranecesario,seremitirácon

el informe correspondientea la SecretariaGeneral.Una vez completadosestos

trámites,seconcertaráunavisita pararealizarel nombramientoen la quedeberán

estarpresentesel Director del Hospital, el farmacéuticoque cesay el nuevo

responsable.

En estavisita serealizará:

— Un actade nombramientodel nuevoresponsable.

— Diligencia de los libros recetario, de control de estupefacientesy

talonariode adquisiciónde estupefacientesa nombredel nuevoresponsabley se

anotarála bajadel anterior.

— Ficha de estupefacientesdel nuevofarmacéuticoresponsable.

— Diligencia y registro de los títulos de los dosfarmacéuticos.

Se deberáentregaruna lista de la medicaciónestupefacienteexistenteen

el día de la visita firmada por los dosfarmacéuticos.

El cambio de responsablesecomunicaráa:

— SubdirecciónGeneralde Control Farmacéutico

(Estupefacientesy Psicótropos)incluyendo la fichade estupefacientes(original).

— SecretarioGeneraldel Servicio Regional de Salud.

— SecretaríaGeneralTécnicade la Consejería.

— Colegio Oficial de Farmacéuticos.

— SubdirectorGeneralde Ordenacióny AsistenciaFarmacéutica.
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IX.3.D.2.- DEPOSITOSDE MEDICANTNTOS

La documentacióna presentarconsisteúnicamenteen el escrito del

Director del Centro en el que secomuniqueel cesedcl anterior y proponga al

nuevoresponsablecon la conformidad del mismo. En el escrito deberáconstar

la localizaciónde la nuevaFarmaciasuministradora.

Una vez recibidoel escritoen el Servicio de OrdenaciónFarmacéuticase

procederáa realizar la consulta, que establecela legislación, al Colegio de

Farmacéuticos.

Unavez recibidala contestaciónsecomunicaráa la SecretaríaGeneralcon

un informe y el restode la documentación.Unavez finalizadosestostrámitesse

concertaráunavisita al Depósitoen la quedeberánestarpresentesel Director del

Centro, el farmacéuticoque cesay el nuevo farmacéutico.Se levantaráactade

nombramientodel nuevoresponsabley por partedel centroseentregaráunalista

de la medicaciónestupefacienteexistente esedia en el Depósitofirmadapor el

farmacéuticoquecesay por el nuevoresponsable.

IX.4.-PROCEDIMIENTO DE LAS AUTORIZACIONES DE

FARMACIA HOSPITALARIA EN LAS COMUNIDADES AUTONOMAS

Con el fin deconocerel procedimientode autorizaciónde los Serviciosde

Farmacia y Depósitos de Medicamentosen las ComunidadesAutónomasse

elaboró una encuestacon 12 preguntascon las que se pretendía obtener

informaciónacercade

— la legislaciónqueseaplicaba,

— los tipos de autorizacionesqueexistían,

— la documentaciónqueincluía el expediente,

— las actuacionesde la Administración.

La encuestaenviadafigura en las páginassiguientes.
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ENCUESTA: PROCEDIMIENTO DE LAS AUTORIZACIONES
DE FARMACIA HOSPITALARIA

COMUNIDAD
CONSEJERIA DE
SERVICIO/SECCION

1. Legislaciónque se aplica en la autorización(creación,modificación,cierre....)de
Serviciosde Farmaciay Depósitosde Medicamentos.

* Orden 1—2—77 SI... NO...
* Circular 46/80(D.G.F. Y P.S.) SI ... NO
* Otra legislaciónde AdministraciónCentral
* LegislaciónAutonómica

2. Tramitaciónde la autorizaciónde inicio de funcionamientode Serviciosde Farmacia
y Depósitos.

* Autorizaciónprevia SI... NO...
* Autorizaciónprovisional SI ... NO
* Autorizacióndefinitiva SI ... NO
* Autorizaciónúnica SI... NO...

3. Tramitaciónde trasladoy modificaciónde Serviciosde Famnciay Depósitos.

* Autorizaciónprevia SI... NO...
* Autorizaciónprovisional SI ... NO
* Autorizacióndefinitiva SI ... NO
* Autorizaciónúnica SI... NO...
* No necesariaautorización SI ... NO
* Otros
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4. Revalidaciónde autorizacionesde Serviciosde Farmaciay Depósitos.

*SI (Cada años) NO...
* Observaciones

5. Comunicaciónal Colegio Oficial de Farmacéuticosde autorizacionesde Serviciosde
Farmaciay Depósitos.

* Necesarioinforme previo SI ... NO
* Comunicaciónposterior SI ... NO
* Observaciones

6. Documentaciónque contieneel expedientede autorizaciónde inicio de
funcionamientode un Serviciode Farmacia.

* Solicitud del Centro SI... NO...
* Planode los locales SI... NO...
* Relacióndel material y utillaje SI ... NO
* Proyectode plantilla SI... NO...
* Propuestafarmacéuticoresponsable SI ... NO
* Cédulade colegiacióndel farmacéuticoresponsable SI ... NO
* Título original de licenciado/doctoren farmaciadel

farmacéuticoresponsable SI... NO...
* Fotocopiadel título de farmacéuticoespecialistaen

FarmaciaHospitalaria SI... NO...
* Otros

7. Actuacionesporpartede la AdministraciónAutonómicaen autorizacióndel inicio
de funcionamientode Serviciosde FarmaciaHospitalaria.

* Inspecciónantesdel inicio de funcionamiento SI ... NO
* Inspeccióndespuésdel inicio de funcionamiento SI ... NO
* Informe técnico SI... NO...
* Diligencia libro recetario,libro y talonario

de estupefacientes SI... NO...
* Acta nombramientofarmacéuticoresponsable SI ... NO
* Acta inicio funcionamientoServicio SI ... NO
* Observaciones

228



8. Documentaciónque contienela solicitud en el expedientede autorizaciónde inicio
de funcionamientode Depósitos.

* Solicitud del Centro SI... NO...
* Planode los locales SI... NO...
* Relaciónde materialy utillaje SI ... NO
* Proyectode plantilla SI... NO...
* Propuestafarmacéuticoresponsable SI ... NO
* Cédulade colegiacióndel farmacéuticoresponsable SI ... NO
* Título original de licenciado/doctoren farmacia

del farmacéuticoresponsable SI... NO...
* Fotocopiadel título dc farmacéuticoespecialistaen

FarmaciaHospitalaria SI... NO...
* Otros

9. Actuacionespor partede la AdministraciónAutonómicaen autorizacióndel inicio
de funcionamientode Depósitos.

* Inspecciónantesdel inicio de funcionamiento SI ... NO
* Inspeccióndespuésdel inicio de funcionamiento SI ... NO
* Informe técnico SI... NO...
* Diligencia libro recetario,libro y talonariode

estupefacientes SI... NO...
* Acta nombramientofarmacéuticoresponsable SI ... NO
* Acta inicio funcionamientoServicio SI ... NO
* Observaciones

10. Registrode los Serviciosde Farmaciay Depósitos.

* Estánincluidos en el registrode Centros,Servicios

y Establecimientos SI NO
* Desdequefecha
* Observaciones

11. Tramitacióndel cambiode responsablede Serviciosde Farmaciay Depósitos.

* Autorizaciónprevia de la Consejería SI ... NO
* Comunicaciónobligatoriapor el Centro SI ... NO
* Acta de nombramiento SI... NO...
* Observaciones

12. Tramitaciónde cierrede Serviciosde Farmaciay Depósitos.

* Autorizaciónprevia de la Consejería SI ... NO
* Inspeccióncomprobacióncierre SI ... NO
* Observaciones
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Comoseobservaen la encuesta,en las preguntasseofertabandiferentes

respuestascon la posibilidadde contestarSI o NO y seincluyó un renglónpara

añadirinformaciónadicional,si seconsiderabanecesario.

Se enviaron 15 encuestaspor fax, previo contacto telefónico con las

personasdc las diferentesComunidadesAutónomasque realizabanactividades

relacionadascon la FarmaciaHospitalaria.Hubo queremitir en dosocasionesde

nuevo la encuesta(en un caso por extravio y en otra por haberla recibido

incompleta). En un caso el responsablede la actividad visitó el Servicio de

Ordenación Farmacéuticapor lo quese le entregóen mano. La encuestade la

Comunidadde Madrid serellenó por el responsablede estaactividad.

Las encuestasse enviaron entre el 10 y el 18 de Mayo de 1993. Las

contestacionesserecibieron:

— 13 por fax.

— 1 por correo.

— 2 por contestacióntelefónica.

— 1 serellenópor el responsabledeprogramaen la ComunidaddeMadrid.

Lasencuestasserecibieronentreel 14 de Mayo y el 21 deJulio de 1993.

Tras la recepciónde la encuestasetelefoneóa los remitentesparaaclarar

los puntosqueno estabanclaros.

Los resultadosobtenidossemuestranen los trece gráficossiguientes.

La situaciónhospitalariaesmuy diferenteen lasdistintasAutonomías.En

algunasde ellasesrara la construcciónde algún centro hospitalariopor lo cual,

en varios casos, desde que se inició el funcionamientode la Comunidad

Autónomano se ha realizadoningunaautorizaciónde Servicio de Farmaciao
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Depósitodemedicamentos.En estecasolascontestacionesrecibidassonteóricas

y especificanlo quesepiensaquesedeberíahacer.

Estedatohacequelos resultadosde la encuestano reflejenexactamente

cuál es el procedimiento real de autorizacióndado que en ocasionesno se

practica. Sin embargodado queel objetivo de la encuestaera conocercomose

desarrollabanestasautorizacionessepuedeconsiderarqueaunquealgunosdatos

seanteóricostienenvalidezorientativa.
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A continuaciónsecomentanlos resultadosde estaencuesta.

Pregunta1.— Respectoa la legislaciónqueseaplicaen las autorizaciones

siguesiendoen muchoscasosla de la AdministraciónCentral y, en un número

similar de Autonomías,seutiliza tanto legislaciónde la AdministraciónCentral

como la suya propia. Sólo en tres casosse utiliza exclusivamentelegislación

propia. Paracompletarestainformación seincluyó en la encuestaunapregunta

sobre la aplicación o no de la Circular 46/1980 (176), uno de cuyos puntos

incluíala necesidadde queel Colegio informaselos expedientesde autorización

de Servicios de Farmacia. Sólo una ComunidadAutónoma manifiestaseguir

realizando estetrámite. Sin embargo,al contestarsobre qué otra legislación

aplican,incluyena la Circular 93/1980quesi bien no regula el procedimientosí

queesrelativaa los requisitostécnicosy estructuralesde estosservicios.

Pregunta 2.— Respecto al número de autorizacionesde inicio de

funcionamiento,segúnlas contestacionesrecibidasseobservaqueen la mayoría

de las ComunidadesAutonomas se realiza una única autorización. Se

desagregaronlos datosde Serviciosde Farmaciay Depósitosde medicamentos

dado queen dos ComunidadesAutónomastienendistinto tratamientoy por lo

tantodistinto númerodeetapaslasautorizacionesdeDepósitosdeMedicamentos

y Serviciosde FarmaciaHospitalaria.

En lasComunidadesAutónomasen lasquehayvariasautorizacionesexiste

unaautorizaciónprevia,antesde inicio de funcionamiento,y posteriormenteuna

autorizacióndefinitiva, quecoincidecon el inicio de funcionamiento.Sólo en un

caso la autorizaciónde funcionamientoesprovisionaly no esdefinitiva hastaun

añodespués.

En una ComunidadAutónomasepuederealizarunaconsultapreviapor

partedel establecimientoqueno tiene carácterde autorización.
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Pregunta3.— Respectoa los trasladosy modificaciones,seobservaque

tambiénen la mayoríade los casosesnecesariaunaúnica autorización.En este

casolas contestacionesoscilanentre1 o 2 autorizaciones,no hayningún casode

3 como en la pregunta2 debido a que en esta Autonomía no se evalúael

funcionamientoal cabode un año paralos traslados.

Pregunta4.— La renovaciónde las autorizacionessólo se realizaen 3

ComunidadesAutónomas,conunaperiodicidadqueoscilaentre3 y 5 años.La

renovaciónde las autorizacionessuponela posibilidad dequela Administración

pueda evaluarde una maneraprogramadael funcionamientode los servicios

autorizados.Estasrenovacionespuedenser sustituidas,en ciertamanera,por las

inspeccionesperiódicasa los Servicios, pero sin duda dá mas fuerza a las

actuacionesde la Administraciónquela inspeccióndebagenerarla autorización

correspondiente.

Pregunta 5.— Respectoa las relacionescon el Colegio Oficial de

Farmacéuticosse han desagregadolas contestaciones,dado que en algunas

ComunidadesAutónomasla actuacióneradiferentesegúnsetratedeServiciode

Farmaciao Depósitode medicamentos.

Respectoal Servicio de Farmaciaen la mayoría de las Comunidades

Autónomas—11— no se exige informe previo, tal y como incluía la Circular

46/1980 (176). En relación con los Depósitosno existe informe previo en 8

Comunidades,esteinforme no vinculanteestabaprevistoen la Orden de 1 de

febrero de 1977 queya no siguenal parecermuchasComunidadesAutónomas

en esteaspecto.

Pregunta6.— Existegransimilitud en la documentaciónsolicitada(basada

en la Orden 1—2—77) pesea las diferenciaslegislativasque ya tienenalgunas

ComunidadesAutónomas.Respectoa la documentaciónqueincluyen,ademásde

la queconteníala encuesta,figuran en las contestaciones:
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1) El curriculum del farmacéutico,quesedebíaincluir segúnla Orden 1—

2—77 parajustificar la experienciaperoquesegúnla Ley del Medicamentoya no

seríanecesario(suficienteel título de especialista).

2) La justificación de la relaciónlaboral, si bien las Consejeríasno tienen

competenciasen materialaboral,puedeser útil paraemisión de certificados.

3) La memoriade actividadesa desarrollar,queestaríanincluidasen las

funcionesde la Ley del Medicamento.

4) La localizaciónen el hospital,queesconvenienteparadeterminarsi el

accesoes adecuado,aunque este extremo se puede determinaren el acta de

comprobaciónde instalaciones.

5) Certificación de adecuacióna las normas de seguridad,que no es

competenciadeSalud , si bienen algunaComunidadAutónomasí sedisponeen

la Consejeríade un servicio querealiza estafunción.

Pregunta7.— En esta preguntacuatro de las respuestaspropuestasse

basabanen el seguimientode la Circular 46/1980(los puntos 1,2,5 y 6). Se

observaqueen la mayoríade los casoshay actasde inicio de funcionamientoy

de toma de posesión, sin embargo, no existe inspección después de la

autorizaciónde funcionamiento.Esta contestaciónesdifícil de interpretardado

que las actasde inicio de funcionamientodeberíanlevantarseen una visita de

inspecciónposteriora la autorización,sin embargoen las respuestasobtenidasse

contestaafirmativamentea la realizaciónde las actas, pero negativamentea la

visita de inspecciónposterior a la autorización.Estas respuestaspuedenestar

motivadasporque la redaccióndel segundopunto no fuera lo suficientemente

clara o bien porque las actasserealicenen lasdependenciasde la Consejeríay

no en el hospital.En las actasque selevantansí quesesiguela citadaCircular

46/1980. La diligencia de libros se realiza en casi todas las Comunidades

Autónomas,y si bienesunaactividadno recogidaen la legislaciónde Farmacia

Hospitalaria,al parecerseaplicapor realizarsede forma similar paralasOficinas
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de Farmacia.En algunasComunidadesAutónomassin embargono sediligencian

los libros y talonariosde estupefacientes.

A destacarla unanimidaden la repuestasobreel informetécniconecesario

en la tramitación,aunquecon unaabstención.

Pregunta8.— Entre los documentosnecesariosparala instalaciónde los

Depósitos, hay bastantesimilitud entre las autorizacionesa excepciónde la

plantilla. En la legislaciónde la AdministraciónCentralapenasestádefinida la

tramitaciónde autorización de Depósitosy menosla documentaciónnecesaria.

Pareceserqueseaplicaun esquemabastantesimilar alos ServiciosdeFarmacia,

precisamenteparapoderefectuarcomparacionesen estesentidola redacciónfue

la misma, aún siendoobvio que en ningunaComunidadAutónoma se iba a

solicitar la especialidad.

La cédulade colegiaciónno se pide en bastantescasos,debido a que

cuando el farmacéutico responsabletiene Farmacia abierta ya se tiene la

documentaciónde la Oficina de Farmacia.

En dos ComunidadesAutónomasse exige ademáslistadode medicación

que parecebastanteoportunopara poder determinarqué tipo de controlesde

suministoo normasde conservaciónva a necesitarel Depósito.

Tambiénmuy interesantela mínimaexperienciaenFarmaciaHospitalaria

o el curriculum que seexige en algunasComunidadesAutónomas.

Pregunta 9.— Respectoa las actuaciones en las autorizacionesde

Depósitos llama la atención que al menos en dos casos no se inspeccionen

previamenteasuautorización.Enel restode lasactuacionesno hayunanimidad,

salvo en el informe técnico que se realiza casi absolutamenteen todas las

ComunidadesAutónomas.

Se entiendeestadisparidadde actuacionesal no existir normaqueregule

de maneraconcretaesteaspecto,por partede la AdministraciónCentral (que

siguenaplicandomuchasComunidadesAutónomas).

248



Pregunta10.— Respectoa la inclusiónde estosserviciosen el Registroes

difícil interpretarlos resultados,puesseconfundenlos conceptosde Registroy

archivo en las contestaciones.Entre las catorceComunidadesAutónomasque

contestanafirmativamente,sólo en sieteestáen marcha.

Pregunta11.— La autorizaciónde cambio responsablese incluyó en la

encuesta,dada la peculiaridad de estos Servicios que tienen un responsable

directo con unascaracterísticasy requisitosy quesenombramedianteacta. La

autorizaciónseríanecesariasi seconsideraqueesunamodificacióndel Servicio.

En este sentido contestanafirmativamente8 ComunidadesAutónomas. Si no

fuera necesariala autorización no seria posible exigir los requisitos a los

farmacéuticos,tantoparaServiciodeFarmaciacomoparaDepósitos(colegiación,

Oficina de Farmaciaen su caso),pero el realizarun expedientecon resolución

del Director General (como se comentabaen Madrid para las autorizaciones)

parecedemasiadocomplicado.

La comunicaciónobligatoria por el centro, si bien es masivamente

contestadaen sentidoafirmativo, en la legislación(a excepcióndel PaísVasco

y recientemente,Valencia)no serecogeestanecesidad.

Respectoal actadenombramientológicamentelascontestacionesson casi

idénticasa las de la pregunta7 respectoal actade nombramientoal inicio de

funcionamiento.

Pregunta12.— En lo relativo a los cierreshayunaclaramayoríarespecto

a la intervenciónadministrativa(autorizacióny acta).

En definitiva:

1.— No son muy diferentes los procedimientosque se siguen en las

diecisieteComunidadesAutónomasy presentangran número de actuaciones

heredadasdel procedimientode la AdministraciónCentral,algunasde las cuales

no estánrecogidasen la legislaciónactual.
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2.— Todavíaestápoco implantadala autorizaciónen dos fasesy menosla

renovaciónde lasautorizaciones.

3.— Es posiblequela tramitaciónseademasiadoburocráticay deberíaser

suficienteel compromisofirmado delsolicitantey del farmacéuticopropuestode

cumplir los requisitos,segúnla documentaciónquepresentanpara accedera la

autorizaciónconla responsabilidadconsiguienteencasode falsearalgúndato. Se

podríanevitar así visitas, diligenciasy actasinnecesarias.
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X— ESTUDIO PREVIO A LA PROPUESTA DE LEGISLACION DE

FARMACIA HOSPITALARIA PARA LA COMUNIDAD DE MADRID

Antes de procedera la elaboraciónde la propuestade legislación de la

asistencia farmacéutica hospitalaria en la Comunidad de Madrid, se ha

consideradonecesariodeterminarcuál esla situaciónde los establecimientosde

asistenciafarmaceuticahospitalariaque existenen la actualidad,con el fin de

poder proponer en base a estos datos, las medidas oportunaspara mejorar

asistenciafarmacéuticaen los hospitalesde Madrid.

Por ello seha estudiadola coberturade los Serviciosde Farmaciasegún

el tipo de hospital, su dependenciay tamañoy sehanidentificado los centrossin

Servicio de Farmaciasegúntamaño,dependenciay tipo de hospital.Tambiénse

ha estudiadola dotaciónde farmacéuticosy la superficieasignadaa los mismos

en aplicaciónde la legislaciónvigente, todo ello para tenerlo en cuentaen la

confecciónde la propuesta,de maneraque su contenido pudieraservir para

mejorar la asitencia farmacéuticay no incluir en la legislación requisitos

imposiblesde cumplir paralos hospitalesde la CAM.

Además,sehan tenido en cuentalas disposicionesde la Comunidadde

Madrid considerandosi cubrentodos los aspectosdeseablespara impulsar la

mejor asistenciafarmacéuticahospitalariaen la CAM.

X.1— SITUACION DE LA ASISTENCIA FARMACEUTICA

HOSPITALARIA EN LA COMUNIDAD DE MADRID

En la Comunidadde Madrid existen77 centroshospitalarioscon 22.168

camassegúndatosdel CatálogodeHospitalesactualizadoa 31 de Diciembrede
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1991 (179)’. En esteCatálogono seincluyen los datosde los hospitalesmilitares

dadoqueseencuentranfueradel ámbito de competenciade la Consejería(105).

En el gráfico 14 semuestrala coberturapor centrosy númerode camasde los

Serviciosde Farmaciay Depósitosautorizadosen la CAM.

En los hospitales madrileños existen (según datos del Servicio de

OrdenaciónFarmacéuticaajulio de1993)37 ServiciosdeFarmacia,esdeciralgo

menosde la mitad de los hospitalesde la CAM (el 48,05% de los centros),

tienen un Servicio de Farmacia y en 5 centros existe un Depósito de

medicamentos.

Respectoal número de camascubierto por ambostipos de asistencia

farmacéuticalas cifras son las siguientes:

— 18.133 camas(81,79%) atendidaspor Serviciosde Farmacia

— 353 camas(1,59%) atendidaspor Depósitosde medicamentos.

En total habría 18.486 camas,es decir el 83,39% de las camasde la

Comunidady 42 centros,es decir el 54,54% de los hospitalesquedisponende

Servicio o Depósitode medicamentos.

Los datosde los hospitalespresentanun desfasede 19 mesesfrente a la

fechadetoma dedatosde los serviciosfarmacéuticos.Sin embargo,dadoqueen

estos 19 mesesno se ha producidola aperturade ningún nuevo hospital, el

númerode centros,su dependenciay tipo coincidencon los existentesen julio

de 1993. Respectoal número de camassí que puede existir una pequeña

diferencia, dado que este número no es estable,pero se consideraque será

Una vez finalizada la redacción de este trabajo se ha

publicado en Enero de 1994 el Catálogo de Hospitales actualizado
a 31 de Diciembre de 1992. En este Catálogo figuran los mismos
centros que en el de 1991, si bien se ha dividido una Ciudad
Sanitaria en 3 hospitales, y el número de camas presenta un
descenso del 1,6% frente a las de 1991. Se ha decidido por ello,
mantener como denominador para las cifras del estudio, las de
1991 por la pequeña diferencia que representan.
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pequeña(como se ha comprobadocon los datos del Catálogode 1992) y no

distorsionalos resultadosobtenidos.

Las cifras obtenidasson sensiblementediferentesa las recogidaspor la

publicación “Farmacia Hospitalaria en España. Situación y análisis” (180)

publicadapor la SociedadEspañolade Farmacéuticosde Hospitales(S.E.F.Hj.

En este libro se recogen los datos de los centroshospitalariosdel Catálogo

Nacional de Hospitalespublicado en 1987 por el Miuisterio de Sanidady

Consumo. Respectoa los datos de los Servicios de Farmacia se obtienen

medianteencuestarealizadaa los Serviciosen 1989.

ParaMadrid el númerodecamasquerecogela publicaciónde la S.E.F.H.,

existentesen 1987, eramásalto, 25.786, frente a las 22.168de 1991. Respecto

al númerode camascubiertaspor los Servicios de Farmacia(no se cita a los

Depósitos)ésteasciendea 17.498frente a las 18.133de los datosde 1993. Todo

ello suponepasarde unacoberturade Serviciosde Farmaciadel 68% de 1989

(180) al 81,79% dejulio de 1993.

Lasdiferenciassepuedenconsiderardebidasa que,aunquedesde1987 se

hanabiertovarioshospitales,el númerototal de camasno seincrementaporque

se cierran camasde los hospitalesque ya estabanfuncionando. Respectoal

incrementoenel númerodecamascubiertassedebeaquesehanabiertomuchos

Serviciosde Farmaciaen esteperíodo.
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X.1.A- COBERTURA DE ASISTENCIA FARMACEUTICA SEGUN

TIPO DE HOSPITAL

Los 77 centroshospitalariosde la Comunidadde Madrid seclasificanen

el Catálogosegúnlos tiposmásfrecuentesen : Generales,Quirúrgicos,Materno—

Infantiles, Psiquiátricos,Geriátricos—LargaEstanciay otros.

1- HOSPITALESGENERALES

En la CAM existían,en 1991, 31 hospitalesgeneralesque suponíanel

40,26% de los centrosy contabilizabanun total de 14445 camasque suponen

el 65,16% de las totales.Respectoa ¡a asistenciafarmacéuticaa julio de 1993

en estoshospitales,la situaciónes la queserefleja en la tabla 12.

TABLA 12- ASISTENCIA FARMACEUTICA EN HOSPITALES

GENERALES

TIPO DE ASISTENCIA

FARMA CEUTICA

CENTROS CAMAS

NUMERO NUMERO

SERVICIO DE FARIVIACIA <SF) 21 67,74 13689 94,76

DEPOSITO DE MEDICAMENTOS

(DM)

1 3,2 80 0,55

TOTAL(SF+DM) 22 70,94 13769 95,32

Por lo tanto paraestetipo de hospitaleslos porcentajesde coberturapor

serviciosde asistenciafarmacéuticason muy superioresa la media. Respectoal

númerode centroscubiertospasadel 48,05%, para la mediade los hospitales,

al 70,94%, teniendoun pesocasi total, en estascifras, los Serviciosfrentea los

Depósitos.Si seobservael númerode camascubiertaslas cifras sonmucho más
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rotundasllegando con los Servicios de Farmaciaal 95,32% del total de las

camas.Estascifras nos hablande una instalaciónselectivade estosserviciosen

hospitalesgeneralesfrente a los otrostiposde hospitalesy esnormalqueestosea

así dado que en estos hospitales,donde se incluyen diversasespecialidades

médicas,el Serviciode Farmaciajuega un papel fundamentalpor la diversidad

y complejidad de la terapéuticaquesedesarrollaen los mismos.

2- HOSPITALESQUIRURGICOS

Existen en

distribuciónde la

la CAM 22 centros (28,57%) con finalidad quirúrgica. La

asistenciafarmacéuticaen los mismosse muestraen la tabla

13.

TABLA 13- ASISTENCIA FARMACEUTICA EN HOSPITALES

QUIRURGICOS

TIPO DE ASISTENCIA

FARMACEUTICA

CENTROS CAMAS

NUMERO NUMERO

SERVICIO DE FARMACIA

(SE’)

10 45,45 1494 57,79

DEPOSU’O DE

MEDICAMENTOS (DM)

1 4,54 73 2,82

TOTAL (SF+DM) 11 50,00 1567 60,61

Tanto el númerode centroscubiertosy

de la mediaparatodos los tipos de centros.

comoel de camasestápor debajo
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3- HOSPITALES MATERNO-INFANTILES

Existen 4 centros (5,19%) que suman 459 camas (2,07%). Los servicios

farmacéuticos que existen en este tipo de centros se observan en la tabla 14.

TABLA 14- ASISTENCIA FARMACEUTICA EN HOSPITALES

MATERNO-INFANTILES

TIPO DE ASISTENCIA

FARMACEUTICA

CENTROS CAMAS

NUMERO 9’¿ NUMERO
SERVICIO DE FARMACIA

(SU)

1 25,00 287 62,52

DEPOSITO DE

MEDICAMENTOS (DM)

2 50,00 108 23,52

TOTAL (SF+DM) 3 75,00 395 86,05

En este caso, tanto en número de centros como en camas, la cobertura por

algúntipo de asistenciafarmacéuticaesmásalta quela media. A destacarque

esel tipo de centrosen el queexistemayor coberturapor depósitos.

4- HOSPITALES PSIQUIÁTRICOS

Existen 9 centrosen la CAM querepresentanel 11,69% ennúmeroy sus

camasasciendena2.793, el 12,76% del total de camas.En la siguientetabla se

observa la cobertura de servicios farmacéuticos en estetipo de centros.
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TABLA 15- ASISTENCIA FARMACEUTICA EN HOSPITALES

PSIQUIATRICOS

TIPO DE ASISTENCIA

FARMACEUTICA

CENTROS CAMAS

NUMERO NUMERO

SERVICIO DE FARMACIA

(SU)

3 33,33 2109 75,51

DEPOSITO DE

MEDICAMENTOS (DM)

1 11,11 92 3,29

TOTAL (SF+DM) 4 44,44 2201 78,80

En este caso, al disponer de servicio sólo tres centros, la cobertura respecto

a número de centros es baja respecto a la media, sin embargo, por tratarse de

centros grandes, el número de camas cubierto es sólo ligeramente inferior a la

media.

5— GERIATRICO-LARGA ESTANCIA

Existen 6 centros (7,79%) con un total de 1.352 camas(6,1%). los

servicios farmacéuticos autorizados en este tipo de centro figuran en la tabla 16.

En este tipo de hospitales no está autorizado ningún Depósito de medicamentos.
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TABLA 16- ASISTENCIA FARMACEUTICA EN HOSPITALES

GERIATRICO—LARGA ESTANCIA

TIPO DE ASISTENCIA

FARMACEUTICA

CENTROS CAMAS

NUMERO NUMERO

SERVICIO DE FARMACIA

(SE’)

1 16,66 350 25,88

DEPOSITO DE

MEDICAMENTOS (DM)

- - - -

TOTAL (SF+DM) 1 16,66 350 25,88

Para este tipo de hospitalesla coberturaes muy baja tanto respectoa

númerode centrosatendidoscomoa camas.La actividad farmacéuticaen estos

centrosde crónicoses inferior a los hospitalesde agudos,quizáspor ello en dos

borradoresde la Ley del Medicamento(121) (122) sepropusoelevarel número

de camas para el quefueraobligatoriala instalaciónde Servicios,en estetipo de

centros.Lo queno parecelógico esla situaciónactualen la que, en su mayoría,

estos centros no disponen de farmacéutico responsable.

6- OTROS

Existenen esteapanado5 centros(6,49%) con un total de 534 (2,41%)

camas. Sólo en uno de ellos existe Servicio de Farmacia y se trata de un hospital

de Rehabilitación.
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TABLA 17- ASISTENCIA FARMÁCEUTICA EN

DE HOSPITALES

OTROS TIPOS

TIPO DE ASISTENCIA

FARMACEUTICA

CENTROS CAMAS

NUMERO NUMERO

SERVICIO DE FARMACIA

(SU)

1 20,00 204 38,20

DEPOSITO DE

MEDICAMENTOS (DM)

- - - -

TOTAL (SF+DM) 1 20,00 204 38,20

Al igual queen el casoanteriorla coberturapor Serviciosde Farmaciaó

Depósitos(que tampocoexistenen estecaso) esmuy bajafrentea la mediade

todoslos tipos de hospitales.

En los siguientesgráficos (15 y 16) se observala distribución de los

Servicios y Depósitos según tipo de hospital.

Respectoa los Serviciosse observaque el mayor número de estos se

encuentra en Hospitales Generales tanto respecto a número de centros como al

de camas. A continuación, el segundo puesto en número de centros corresponde

a los quirúrgicos,mientrasquepor camas este puesto es paralos psiquiátricos.

En los demástipos de hospitalesel númerode serviciosesmuy pequeño.
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En relación con los Depósitos la situación es diferente, si bien por tratarse

sólo de 5 unidadesesdifícil analizartendencias.El mayornúmerode centrosy

camascorrespondea los del tipo materno—infantil.

Respectoa los 35 centroshospitalariosque no disponende Servicio o

Depósitoautorizadorepresentan3.682camas,luegosu tamañomedioespequeño.

En el gráfico 17 se observa la distribución de estos centros según el tipo

de hospital.

El mayor número de camaspor cubrir estáen los hospitalesquirúrgicos

si bien los centros parecenser de pequeño tamaño. Están seguidospor los

hospitales geriátricos donde el tamaño medio de hospital sin servicio

farmacéutico(Servicio o Depósito) ronda las 200 camas y como ya se ha

expresadoestá clara la necesidadde servicios farmacéuticosen estetipo de

centros.
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X.LB- COBERTURA DE ASISTENCIA FARMACEUTICA SEGUN

DEPENDENCIA

Para realizar el análisis de la cobertura de servicios farmacéuticos, según

la dependenciadel hospital,seha adoptadola clasificaciónde dependenciaque

sesigue en el Catálogode hospitales(179).

1- INSALUD

El Insalud aparececon el mayor númerode camas9.427 (42,53%). En

númerode centrosdependientesde una instituciónestambiénel primero con 16

centros(20,78%) si bien en número, según la clasificación del Catálogo, le

superanlos hospitalesde dependenciaprivadaqueson 28.

En la siguientetabla figura la coberturade serviciosfarmacéuticosen los

centrosde estadependencia.

TABLA 18- ASISTENCIA FARMACEUTICA EN HOSPITALES DE

INSALUD

TIPO DE ASISTENCIA

FARMACEUTICA

CENTROS CAMAS

NUMERO NUMERO

SERVICIO DE FARMACIA

(SU)

II 68,75 8865 94,04

DEPOSITO DE

MEDICAMENTOS (DM)

- - - -

TOTAL (SF+DM) 11 68,75 8865 94,04

No existe autorizadoningún Depósitode medicamentosen centrosde

Insaludy existen11 ServiciosdeFarmaciaen hospitalesconestadependencia.Se

observaquepesea la existenciade 5 centrosde Insaludsin Serviciode Farmacia,
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el porcentajede camascubiertoes muy alto y superior a la mediade la CAM.

Esto es debido al pequeñonúmerode camasde los 5 centrossin Servicio.

2- COMUNIDAD AUTONOMA

Existen 12 centros(15,58%) dependientesde la CAM. Sehanincluido dos

centros en los que la gestión es de Insalud pero la propiedad es de la CAM, por

estarasí consideradosen el Catálogo(179). El númerode camasasciendea4.839

(21,83%). Al igual que en el casode Insalud, no existe ningún Depósitoen

centrosdependientesde la CAM.

TABLA 19- ASISTENCIA FARMACEUTICA EN HOSPITALES

DEPENDIENTES DE LA CAM

TIPO DE ASISTENCIA

FARMACEUTICA

CENTROS CAMAS

NUMERO NUMERO

SERVICIO DE FARMACIA

(SE’)

6 50,00 3860 79,77

DEPOSITO DE

MEDICAMENTOS (DM)

- - - -

TOTAL (SF+DM) 6 50,00 3860 79,77

La situaciónes paralelaa la descritapara los centrosdependientesde

Insalud aunqueen este caso la cobertura es menor. Así, pese a tener una

coberturade la mitad de los centros,respectoa númerode centros,en relación

con las camas,el porcentajees mucho mayor. Ambas cifras de coberturason

bastantesimilaresa las de la mediade la CAM.
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3- OTROS PUBLICOS

Existen 5 centros(6,49%) con un total de 364 camas(1,64%). No existe

en ninguno de ellos Depósito de medicamentos.La existenciade serviciosde

Farmaciaserecogeen la tabla 20 para los hospitalesde estadependencia

TABLA 20- ASISTENCIA FARMACEUTICA EN OTROS

HOSPITALES PUBLíCOS

TIPO DE ASISTENCIA

FARMACEUTICA

CENTROS CAMAS

NUMERO NUMERO
SERVICIO DE FARMACIA

(SE’)

2 40,00 263 72,25

DEPOSITO DE

MEDICAMENTOS (DM)

- - - -

TOTAL (SF+DM) 2 40,00 263 72,25

Los Serviciosde Farmaciadependenuno del Ministerio dc Justicia y el

otro del Ministerio de Sanidad.

4- CRUZ ROJA

Existeun únicocentro(1,30%) con446camas(2,01%) y quedisponede

Servicio de Farmacia, luego, en este caso, la coberturapor servicios seríade

100% para los hospitales de esta dependencia, tanto para número de centros,

como para camas.
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5-IGLESIA

Existen 11 centros(14,29%) con estadependencia.El númerode camas

es de 2.666 (12,03%). La tabla 21 muestra la distribución de servicios y

depósitosparaeste tipo de dependencia.

TABLA 21- ASISTENCIA FARMACEUTICA EN HOSPITALES DE

LA IGLESIA

TIPO DE ASISTENCIA

FARMACEUTICA

CENTROS CAMAS

NUMERO NUMERO
SERVICIO DE FARMACIA

(SE’)

4 36,36 1937 72,65

DEPOSITO DE

MEDICAMENTOS (DM)

2 18,18 172 6,45

TOTAL (SF+DM) 6 54,54 2109 79,10

La cobertura de la asistencia

dependenciaesinferior a la media.

farmacéutica en los hospitales de esta

6- PRIVADOS

Con28 centros(36,36%) centroséstaesla dependenciamásnumerosaen

la CAM respecto a número de centros. En relación con las camas que

correspondena estadependencia,estoshospitalessuelenser de tamañopequeño

por lo que el número de camas asciende sólo a 3.918 (17,67%).
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TABLA 22- ASISTENCIA FARMACEUTICA EN HOSPITALES

PRIVADOS

TIPO DE ASISTENCIA CENTROS

FARMACEUTICA

NUMERO 9v

CAMAS

NUMERO

SERVICIO DE FARMACIA 10 35,71 2327 59,39

(SF)

DEPOSITO DE 2 7,14 108 2,75

MEDICAMENTOS (DM)

TOTAL (SE’+DM) 12 42,85 2435 62,14

La coberturaesinferior a la mediafespectoa los Serviciosde Farmacia

y superiorparael casode los Depósitos

7- MUTUAS

Existen 4 centros (5,19%) con un total de 508 (2,29%) camas. La

siguientetablamuestrala distribuciónde serviciosy depósitosparalos hospitales

de estadependencia.

TABLA 23- ASISTENCIA FARMACEUTICA EN HOSPITALES DE

MUTUAS

TIPO DE ASISTENCIA CENTROS

E’ARMACEUTICA
NUMERO

CAMAS

NUMERO

SERVICIO DE E’ARMACIA 3 75,00 435 85,62

(SE’)

DEPoSITODE 1 25,00

MEDICAMENTOS (DM)

73 14,37

TOTAL (SF+DM) 4 100,00 508 100,00
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Todos los hospitalesde esta dependenciadisponende algún tipo de

asistenciafarmacéuticaautorizada.

Respectoa la distribuciónpor dependenciade los Serviciosde Farmacia

y Depósitosexistentesseobservaen los siguientesgráficos(18 y 19). El mayor

númerode Serviciospertenecea Insalud seguidomuy dc cercapor los instalados

en hospitalesprivados. En relación COfl los Depósitos, dado su bajo número,

existe de nuevodificultad para interpretarlos resultados.

Sólo existenDepósitosautorizadosparatrestiposde las sietedependencias

en que se han clasificado a los hospitalessiguiendoel Catálogode 1991. Les

privadosy los dependientesde la Iglesiacompartenel primerpuestopor número

de centros,mientrasqueparael númerode camasesla dependenciade la Iglesia

la queocupa la primera posicion.
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No existe ningun Depósito autorizadoen nigún centro de dependencia

pública.

En el gráfico 20 se muestrala dependenciade los centrossin servicio ni

depósitoautorizado.

A destacarqueen los hospitalesprivados(con 16 centrosy 1483 camas)

es dondese da más frecuentementela inexistenciade servicios farmacéuticos

autorizados.Respectoa númerode centrosy de camasle sigueen segundolugar

la CAM con casi 1000 camassin servicio farmacéutico.

No es muy comprensibleque en ningún centro de dependenciapública

exista Depósitode medicamentosautorizadopues, en ausenciade Servicio de

Farmacia,medianteestafórmula seconsigueun mejor control farmacéutico.La

explicaciónrespectoa los centrosde Insalud estáen la legislaciónde 1967 (17)

que hacía posible el suministro por otra residencia sanitaria sin que fuera

necesariaunaautorizaciónadministrativade funcionamiento.
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XA.C- COBERTURA DE ASISTENCIA FARMACEUTICA SEGUN

TAMAÑO DEL HOSPITAL

En el Catálogo de hospitales (179) se clasifican estos centros,para el

estudiode su tamaño,en 4 tipos:

— Menoreso igual a 200 camas.

— De 201 a 600 camas.

— De 601 a 1000 camas.

— Mayoresde 100 camas.

Segúndicho Catálogolos hospitalesmásfrecuentesson los de menosde

201 camas,queson 51(66%), seguidosde los de 201—600 queson 18 (23%).

En cambio para el número de camas se observa que el mayor número se

encuentrasituadoen los hospitalesde másde 11)0, con 9.068 camas(41%) y el

segundolugar lo ocupande nuevo los hospitalesmedianosde 201 a 600 camas,

mientrasque los 51 centroscon menosde 201 camas totalizan5.094 camas

(23%). En la CAM existenpor lo tanto muchoshospitalescon pequeñonúmero

decamas.

Para estudiarla asistenciafarmacéuticahospitalariase ha considerado

necesariodividir los hospitalesde menosde 2W camasen dos gmposde 1 a 99

y de 100 a 200. Esto se ha decidido por el interés que suponeel conocerel

númerode centrosy camasquecorrespondena centrosde menosde 100 camas,

dado que la Ley del Medicamento (43) establecela obligatoriedad de los

Serviciosde Farmaciaparalos Hospitalesde 100 o máscamas.

La implantaciónde Servicioso Depósitossegúnel tamañodelhospital se

observaen el gráfico 21.
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Se observa en este gráfico, que el grupo más numeroso de Servicios se ha

instalado en los hospitalesentre200 y 600 camas.Y a destacarlos dos centros

de menos de 100 camas que hanpreferido instalarServicio de Farmaciaen vez

de Depósito.

1- HOSPITALES DE MENOS DE 100 CAMAS

Existen 27 hospitales(35,06%) de este tamañoque abarcanun total de

1.661 camas(7,49%).

TABLA 24- ASISTENCIA FARMÁCEUTICA EN

MENOS DE 100 CAMAS

IIOSPITALES DE

TIPO DE ASISTENCIA

FARMACEUTICA

CENTROS CAMAS

NUMERO NUMERO
SERVICIO DE FARMACIA

(SU)

2 7,40 123 7,40

DEPOSITO DE

MEDICAMENTOS (DM)

5 18,52 353 21,25

TOTAL (SF+DM) 7 25,92 476 28,65

En este tamaño de hospital están instalados, como es lógico, la totalidad

de los Depósitosde medicamentosautorizados.La coberturapor Servicios de

Farmacia es muy baja dado que no es obligatoria su instalación. La cobertura por

Depósitos, es lógicamente, muy superior a la mediapero a pesarde todo es

bastante baja. Esto es debido por una parte a la no obligatoriedad de instalación

de Servicios de Farmacia en este tamaño de centros y por otra por ser una

circunstanciavoluntariala instalacióndeDepósitos,segúnla legislaciónvigente,
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motivada por el ‘podrán solicitar” de la Orden dcl febrero del 77 (21) y la Ley

del Medicamento (43).

2- HOSPITALES DE 100 A 200 CAMAS

Existen 24 hospitalesde estetamaño(31,16%) que abarcan3433 camas

(15,49%).

TABLA 25- ASISTENCIA FARMACEUTICA EN HOSPITALES

ENTRE 100 Y 200 CAMAS

CENTROS CAMAS

SERVICIOS

NUMERO NUMERO

DE

11 45,83 1579 45,99
FARMACIA

La cobertura de servicios, tanto respecto a número de centros como de

camas,esmásbajaquela media. Segúnestosdatosno se ha llegado todavíaa

la instalación de Servicios en todos los hospitales en los que así lo exige la Ley

del Medicamento.

3-. HOSPITALES DE 201 A 600 CAMAS

Existen 18 hospitales en la CAM(23%) y totalizan 6.621 camas (30%)

(179). En todosellos, aexcepciónde dos,existenServiciosde Farmacia.
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TABLA 26- ASISTENCIA FARMACEUTICA EN HOSPITALES DE

201 A 600 CAMAS

CENTROS CAMAS

SERVICIOS

NUMERO NUMERO

DE

16 88,88 5978 90,28
FARMACIA

La alta cobertura de este tamaño habla del cumplimiento de la Orden de

febrero de 1977 que si bien no se logró a los 5 años, como disponía la norma, ha

ido completándoseprogresivamente.

4- HOSPITALES DE 600 A 1000 CAMAS.

Existen sólo dos hospitales de este tamaño (3%) que representan 1.385

(6%) (179) y los dos cuentan con Servicio de Farmacia, luego la cobertura

100% paraestetamañode hospital.

5-HOSPITALESDE MAS DE 1000 CAMAS

Existen 6 hospitales(8%) y 9.068camas(41%) (179). Tambiénen todos

los casos se dispone de Servicio de Farmacia.

camas

es del
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En consecuencia con lo expuesto en relación con la instalación de servicios

farmacéuticos según el tamaño de los centros sepuededecir que:

— En los hospitales de menos de 100 camas no sedisponeen generalde

responsable farmacéutico, bien mediante depósito o servicio. Parece que la

posibilidad de no tener farmacéuticoes la preferidapor estos centrosque al

parecer no encuentran ventajas en la figura de depósito que existe en la

normativa.

— Respecto a los Servicios de Farmacia, en los hospitales entre 100 y 200

camas es donde se detecta un mayor incumplimineto de la legislaciónvigente

respectoa la necesidadde instalar estosservicios(13 centrosde los 24 de este

tipo no disponen de servicio). Más graveaún esel incumplimiento de los dos

centros de más de 200 camas.

En los siguientes gráficos (22 y 23) se observa, segúnel tipo y la

dependencia, la distribución de los 15 centros que debiendo disponer de Servicio

de Farmaciano lo tienen.
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Segúnel tipo de hospital,como se observaen el gráfico 22, el mayor

número de camas corresponde a los centros geriátricos. Este hecho ya se

detectaba al analizar la cobertura según tipo de hospital, aunque entonces no se

consideraba el tamaño del centro.

A continuación siguen los centros quirúrgicos que, si bien en cuanto a

númeroempatanconlos geriátricos,respectoal númerodecamas,presentanuna

cifra inferior.

Para los otros tres tipos las cifras son semejantes.

Se observaque, entre los tipos de hospitalesde másde 100 camasque

debierandispomerde Serviciode Farmacia,no figuran los materno—infantiles

ya que todos los centros de este tipo de tamañosuperiora 100camascuentancon

Servicio de Farmacía.

En el gráfico 23 se observa que la Administración (CAM e Insalud)

incumplenla normativaen 6 centros con un total de 1.239 camas que deberían

tenerServiciode Farmaciay no lo tienen. Estacircunstanciahacedifícil obligar

a los 6 centros privados y a los 3 de la Iglesia a que cumplan con la legislación

vigente e instalen los Servicios de Farmacia correspondientes.

X.1.D- EVOLUCION EN EL NUMERODE SERVICIOS DE

FARMACIA

Se ha estudiado la progresión numérica de los Servicios de Farmacia según

sus fechas de apertura. Se han establecidocomo fechas de referencialas

disposiciones que más han afectado a los Serviciosde Farmaciade la CAM.

1—El 22 de junio de 1967 fecha de publicación de la Orden de 21 de junio

de 1967 por la que se regulan los Servicios farmacéuticos de la Seguridad Social

(17).
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2— El 19 de febrero de 1977 fecha de publicaciónde la Orden de 1 de

febrero de 1977 por la que seregulanlos serviciosfarmacéuticoshospitalarios

(21).

3— El 20 de mayo de 1986 fecha de publicación de la Orden de 11 de

febrero por la queseregulael procedimientode autorizaciónde estosservicios

en la CAM (106).

4— El 22 de diciembre de 1991 fecha de publicación de la Ley del

Medicamento (43).

5—El 31 de Julio de 1993, fecha de recogida de datos para este estudio.

En el gráfico 24 se observa la evolución en el número de Servicios de

Farmacia en la CAM. Destaca el alto número de servicios abiertos a partir de la

publicación de la Orden de 1986: quince. Este dato indica que esta norma, aún

subiendo los requisitos de estosservicios,no ha sido contraproducenteparala

instalación de nuevos de Servicios de Farmacia. Esta observación tiene sin

embargo el sesgo de considerar queestasaperturasno estáncondicionadasa la

creación de hospitales. En efecto, la creación de nuevos hospitales lleva a la

apertura de nuevos servicios sobre todo al ser obligatoria su instalación a partir

de 100 camas (43). Sin embargo los hospitales de más de 100 camas abiertos

desde 1986 han sido sólo tres.

Por último, se puede observarque, entrediciembrede 1991 y julio de

1993, se han abierto igual número de servicios que los que existían en 1967.
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X.1.E- FARMACEUTICOSDE PLANTILLA EN LOS SERVICIOS

DE FARMACIA DE LA CAM

El número de farmacéuticos de plantilla de los Servicios de Farmacia de

los hospitalesde la CAM, sin incluir a los farmacéuticosresidentes,asciendea

89.

Existen 19 servicios(51,35%) conun único farmacéuticoy la cifra media

de farmacéuticospor servicio es dc 2,4. Estacifra, como eslógico, asciendeal

aumentar el tamaño del centro.

La cifra de farmacéuticos/cama, de los hospitales con Servicio de

Farmacia, es de 0,49. Esta cifra segúnel estudiode la SEFH(180) esinferior a

la de Extremadura,Rioja, Cataluña,Murcia, Baleares, Castilla La Mancha,

Navarra Canarias, Galicia y Andalucía. En este estudio presentan un número

similar al de Madrid, Aragón y Valencia. Los datosde estetrabajoson de 1989

y aparece Madrid con 0,38 farmacéuticos/cama.

Por otra parte, expresando este dato de otra manera, el número de camas

de los hospitalescon Serviciode Farmacia,esde 201 camaspor farmacéutico.

Esta cifra empeora al aumentar el tamaño del hospital como también lo

hacía en la citada encuesta.
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TABLA 27- FARMACEUTICOS DE LOS SERVICIOS DE

SEGUN TAMAÑO DE HOSPITAL

FARMACIA

TAMAÑO HOSPITAL

(CAMAS)

FCOS/CAMA CAMAS/FCO FCOS!

SERVICIO

1—99 1,63 61,50 1,00

100—200 0,89 112,78 1,27

201—600 0,55 181,15 2,06

601—1000 0,43 230,83 3,00

MAS DE 1000 0,37 266,70 5,66

MEDIA 0,49 203,74 2,40

X.1.F.- SUPERFICIEDE LOS SERVICIOSDE FARMACIA

Se ha estudiadola superficiede estosservicios,a partir de la entradaen

vigor de la Ordende febrerode 1986 (106) quehaceobligatorios los mínimosde

la Circular 93/1980 (23). Se han incluido en el estudiotanto los Serviciosde

Farmacianuevoscomo aquellosquesehan trasladadodesdeaquellafechay por

ello hantenido queadaptarsu superficiea lo establecidoen la citada Circular.

Se hanagrupadolos 16 centrosincluidossegúnel númcrode camas,con

el fin de estudiarsi seadaptana las cifras recomendadasen la literaturaparalos

centrosde 250,600 y 1000 camas(181).

La cifrasobtenidassecomparancon las dc la bibliografíaen la siguiente

tabla. Hay quehacerconstarque las superficiesde los Serviciosde Farmaciade

los 16 centrosse hanagrupadoconsiderandohasta250 camas,entre251 y 600

y 1000 o mas.
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TABLA 28- SUPERFICIE POR CAMA

FARMACIA

DE LOS SERVICIOSDE

TAMAÑO

HOSPITAL

N9 CENTROS M2/CAMA M2/CAMA

RECOMEN

DADOS

HASTA 250 10 0,87 1,50

251—600 5 0,85 1,05

MAS DE 1000 1 0,63 0,85

Los datos nos muestran

disponendeunasuperficiemenor

de 250 camas.

que los Servicios de Farmacia de la CAM

quela recomendada,especialmentelos menores

Hay quehacerconstarque, si bien en la comparaciónsepuedeconsiderar

quesehanvaloradoa la baja las superficiesde los servicios, por incluir encada

epígrafelos centrosde hastaese número de camas,tambiénhay que tener en

cuentaqueen lascifras recomendadasse incluye unacorrecciónparalos centros

en que los Servicios de Farmacia gestionan material sanitario, aumentando para

estoscasosen un 50% la superficiede almacén.En los Serviciosestudiados8

de los 16 gestionanmaterial sanitario, luego, a pesarde cumplir la Circular

93/1980,las cifras de m2/camason inferioresa las recomendadasen la literatura.
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X.1.G- LEGISLACION DE LOS SERVICIOS DE FARMACIA DE

LA CAM

Se ha revisadola legislaciónqueafectaa estosServiciosen otraspartes

del texto: la legislación del Estado y las normas autonómicas. A modo de

resumenestasnormasparalos aspectosquesecitan son

SERVICIOS DEFARMACIA

Procedimientode autorización:Decreto146 (105) y Orden de febrerode

1986 (106) conel complementode la Ordende 1977(21) parala documentación.

Requisitostécnicosy estructurales:Circular 93/1980(23).

Númerode camasa partir del cualesobligatorio instalarservicio:Ley del

Medicamento (43).

Especialidad del farmacéutico responsable del Servicio: Ley del

Medicamento (43).

Funciones: Ley del Medicamento (43).

DEPOSITOSDE MEDICAMENTOS

Procedimiento de autorización: Decreto 146 (105), Orden de febrero de

1986 (106) y Orden de febrero de 1977 (21).

Requisitos técnicos y estructurales : no existe.

Obligación de instalar depósito : no existe.

Requisitosdel farmacéuticoresponsable Ordende febrero de 1977 (21)

y Ley del Medicamento(43).

Funciones: no existe.

Todo ello considerando el razonamiento expuesto anteriormente en los

apartados en los que se estudian las legislaciones autonómicas y la Ley del
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Medicamento,segúnel cual, aúndisponiendola CAM delegislaciónespecífica

en FarmaciaHospitalaria,seríanaplicableslos mínimoscontenidosen la Ley del

Medicamento(43).
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XI- PROPUESTA DE LEGISLACION DE LA ASISTENCIA

FARMACEUTICA EN HOSPITALES DE LA COMUNIDAD DE

MADRID.2

DECRETO /1993 de, , de la Consejería de Salud, por el que se

regulan los servicios farmacéuticos hospitalarios de la Comunidad de

Madrid.

El rango de la norma tiene importancia por las colisiones, con otras

legislacionesde mayor rango,quepuedansuceder.Por ello seconsideraquees

mejor legislar con rango de Decreto,dado queel resto de los establecimientos

sanitariosen la CAM estánreguladosenprincipio por un Decretoy luegopor la

Ordenque lo desarrolla.

Se utiliza el nombrede servicios farmacéuticosal igual queen la Orden

de 1 de febrero de 1977 (21) y legislaciónvasca(120) pues ello va a permitir

considerar a los Depósitos como servicios farmacéuticos de hospitales a efectos

de lo dispuestoen el artículo3 de la Ley del Medicamento(43).

Articulo JA— El presenteDecreto tiene por objeto regular la asistencia

farmacéutica en Centros y Establecimientos hospitalariosciviles que se

encuentren ubicados en el territorio de la Comunidad de Madrid.

Hubiera sido interesante incluir aquí a los establecimientossocio—

sanitarios. Por este motivo si fuera posible se debería legislar de acuerdo con la

Consejería de Integración Social, de la que dependen estos establecimientos en

la CAM, con el fin de incluirlos en el ámbitode aplicación.Si en un futuro, que

parecepróximo los hospitalesmilitaresseintegranen la red asistencial,también

seles aplicaríaesteDecreto.

2 Se incluye en negrilla el texto propuesto y con tinta
normal los comentarios a su contenido.
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Artículo Y.— A efectos de este Decreto se considerarán Servicios

Sanitarios:

a) Las unidadeso ServiciosFarmacéuticosde hospitales.

b) Los Depósitosde medicamentosde hospitales.

Esta aclaración es necesaria dada la no inclusión explícita de los Depósitos

de medicamentos en el Decreto 146 y refuerza los argumentosexpresados

respectoal rango.

Artículo 3~.1. Todos los Centros y Establecimientosde asistencia

hospitalaria deberán contar con los servicios farmacéuticos necesariospara

el correcto funcionamiento del centro de acuerdo con los mínimos

establecidosen esta norma.

2. Los centroshospitalariosde 100 o máscamasdispondránde una

unidad o Servicio de Farmacia Hospitalaria, legalmenteautorizado.

Se considera correcto seguir el criterio de la Ley del Medicamento, en

general,pararequerir la instalaciónde estosservicios.

3. Los centrosde menosde 100 camasque no deseenestableceruna

unidado ServiciodeFarmaciaHospitalariadeberáncontarconun Depósito

de medicamentoslegalmenteautorizado.

Con este punto se pretende conseguir que exista un farmacéutico

responsable de la medicación en todos los centroshospitalariosde la CAM. Así

se evita el “podrán solicitar” que motiva que la mayoríade los hospitalesde

menosde 100 camasde la Comunidadno cuentencon un farmacéuticoque

controle y organice la medicación del centro.

Este artículo elimina la posibilidad de no tener que disponer de un

Depósitode medicamentospara los hospitalesde menosde 100 camasqueno

quierantenerun Servicio.

Artículo 49~~Los requisitosy procedimientodelasautorizacionespara

la creación,modificacióno supresiónde estosserviciossanitarios,serán los
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establecidosen el Decreto 146/1985y la Orden de 11 de febrero de 1986 de

la Comunidad Autónoma, así como en la normativa legal aplicable de la

Administración Central.

No parece aconsejabledesagregara los servicios farmacéuticosdel

tratamientoquerecibanen las autorizacionesel restode los serviciossanitarios.

Sin embargosí queseríanecesarioeliminarde la tramitaciónactasy diligencias

no incluidas en la legislación.

El númerode autorizacionesque tienenque pasarestos serviciosen la

CAM es, sin duda, generadorde mayor burocraciaque en otras Comunidades

Autónomas,pero tiene algunosaspectosmuy positivos

— La separaciónentrela autorizaciónprovisionalde funcionamientoy la

definitiva permiteevaluarel funcionamientode los serviciosy determinarsi las

condicionesde su autorizaciónfueron suficientesy en su casocorregirlas.

— Por otra parteal tenerque renovarla autorizacióncada tres años, la

Administración se encuentra con la capacidad de aumentarlos requisitosque

fueran necesariospara mejorar la asistenciaen estos servicios y evaluar su

funcionamiento con la potestad de poder denegar la continuación del

funcionamientosi sedetectasenanomalíasgraves.

Artículo 5t1.Tantolos ServiciosounidadesdeFarmaciaHospitalaria

como los Depósitos de medicamentosse hallarán bajo la titularidad y

responsabilidadde un farmacéutico.

Este artículo va dedicado a la figura del farmacéuticoresponsabledel

Servicio o del Depósito y por ello con este punto primero, que es obvio, de

alguna manera se pretende destacar el papel fundamental del farmacéutico y con

este fin se le consideratitular y responsable.

Además, en este punto se recoge una característica de estos servicios que

los diferencia de los demás del hospital y es que, pese a estar integrados en un

centro hospitalario, con su autorización administrativa correspondiente, estos

servicios tienen una autorización individual y tienen un responsable directo frente
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a la Administración, que es su jefe de Servicio o farmacéutico responsable del

Depósito.

2. Para desempeñar el cargo de responsablede una Unidad o Servicio

de Farmacia Hospitalaria será necesario estar en posesión del título de

especialista en Farmacia Hospitalaria expedido por el Ministerio de

Educación y Ciencia según establece el Real Decreto 2708/1982 y su

dedicación deberá ser plena.

Sereiterael contenidode la Ley del Medicamento,por si la interpretación

que se ha hecho de incluir la especialidad como un mínimo aplicable a todas las

Comunidades, fuera descartada por la jurisprudencia más adelante. Se introduce

un matiz: no se incluye la necesidadde haber cursado los estudiosde la

especialidad, como hacía la Ley del Medicamento,ya que en el Decreto de

especialidades(32) se recogenotras formasde acceso.Ademásse establecela

dedicación plena que, a pesar de no estar tipificada, sí que supone una llamada

de atención para la jornada que el farmacéutico debededicara su servicio,dado

que es necesaria la presencia del farmacéutico responsable para su

funcionamiento.Esteaspectoestáreguladoentrelas infraccionesy sancionesen

el artículo 107 de la Ley del Medicamento (43) y tiene condición de legislación

de productos farmacéuticos, según el artículo 2 de la Ley (43), luego no es

modificable por las Comunidades Autónomas.

3. Para desempeñar el cargo de responsable de un Depósito de

medicamentosserá necesarioposeer formación y experiencia (mínima de 6

meses)en Farmacia Hospitalaria que se deberá acreditar debidamente.La

dedicación del farmacéutico responsable del depósito podrá ser parcial,

estableciéndoseun mínimo de 10 horas semanalespara los centrosde menos

de 50 camas y de 20 horas semanalespara los de 50 a 1100 camas. Un

farmacéutico podrá ser responsable de dos Depósitos de medicamentos

siempre y cuando el número total de camasde los dos centrosno supere las

100,en cualquier casola dedicación mínima para cada uno de ellos será la
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establecidaen estanorma y deberá comunicarsepor escrito la distribución

horaria del farmacéutico entre ambos centros.

La necesidad de alguna experiencia en Farmacia Hospitalaria por parte del

farmacéutico encargado del Depósito ya estaba recogida en la norma que reguló

los Depósitosen Cataluñaen 1986 (96). En este caso se incluye un periodo

mínimo de experienciay tambiénla formación,puesseconsideranecesarioque

se realice algun curso acreditado que asegure el conocimiento del farmacéutico

en estecampo.Se intentaconestacondiciónconseguirqueestosfarmacéuticos

que van a estar sólos al frente de su Depósito conozcan el funcionamiento de los

hospitales,la selecciónde medicamentos,los distintos sistemasde distribución

y en definitiva todaslas funcionesquesc realizanen los Serviciosde Farmacia

y que, en otra escala,puedendesarrollarlos Depósitos.

Respecto a la dedicación mínima se establece la misma ya regulada en tres

Comunidades Autónomas, Cataluña (96), Galicia (104) y País Vasco (120).

Es una novedad,respectoa las regulacionesespañolas,el especificarla

posibilidadde queun mismo farmacéuticosearesponsablede dos Depósitoscon

la condicióndequeno sesuperenlas 100camas.Esteaspectoya estabaregulado

en Bélgica (139) aunque en ese caso no se establecíael número máximo de

camas.

Artículo 6~.1. Los Servicios de Farmacia, ademásdel farmacéutico

responsable,deberán contar como mínimo con un farmacéutico especialista

en Farmacia Hospitalaria por cada 200 camaso fracción para los hospitales

de agudos.Estos mínimos no serán aplicables a los hospitalesde cuidados

mínimos de mediay larga estanciaasícomoa los psiquiátricos. En cualquier

caso, la dotación de farmacéuticos deberá ser la suficiente para garantizar

una adecuadaasistenciay el desarrollo adecuadode las funcionesque tienen

asignadasestosservicios.

Estosmínimosde plantilla no son los óptimosparaun desarrollode todas

las actividades que tienen asignadas estos servicios,pero sí parecencoherentes
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para la situación actual, de manera que no supoi10anun incrementoimposiblede

cumplir.

Las cantidadesson similaresa las establecidasen la legislacióngallega

(104) y serecogela necesidaden cualquiercasode queseanlas adecuadasa la

situación del centro con el fin de que se pueda en caso necesario incrementar esos

mínimos, de manera similar a lo dispuesto en la legislación vasca (120)

2. En cualquier caso todos los farmacéuticos estarán sujetos al régimen

de incompatibilidades previsto en la normativa vigente.

No se estableceexplícitamenteningunaincompatibilidaddado que este

aspecto debe ser regulado por normas con rango de Ley.

Artículo 79~~ El personal auxiliar adscrito al Servicioo Depósito será

el suficiente para hacer frente a las funcionesencomendadasal mismo.

Parece difícil establecer estos mínimos que están muy ligados a la

actividady organizacióndel Servicio o Depósitoy enespecialcon el sistemade

distribuciónde medicamentosy las tareasde elaboracióny reenvasado.

Artículo 9Q•~ Las actividades que realice el Servicio Farmacéutico

Hospitalario requerirán la presencia y actuación profesional de un

farmacéutico del Servicio. Se prestará especialatención, en los Serviciosde

Farmacia con un único farmacéutico de plantilla y en los Depósitos de

medicamentos, a la organización de los permisos laborales del personal

farmacéutico con el fin de que no quede el servicio sin farmacéutico

responsable.

Se repite el enunciado de la ley del Medicamento en el artículo 107

cuando califica el incumplimiento de esta circunstancia como falta grave.

Respectoal añadido sobre los centroscon un único farmacéuticoen

plantilla se ha considerado más conveniente redactarlo así como una llamada de

atención, en vez de obligar a contratar a un segundo farmacéutico para todos los

servicioscomo ya serecogíaen los borradoresde la Ley del Medicamentode
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1985 y 1989. Se considera que la obligación del segundo farmacéutico haría casi

imposiblela instalaciónde Serviciodc Farmaciaen Hospitalesde menosde 100

camas. Por lo tanto sólo serecalcala necesidadde solucionarlas ausenciaspor

vacaciones o permisos de cualquier clase, dejando que sea el Hospital el que

busquey propongala solución másadecuadaen cadacaso.

Artículo 99~.. 1. Los Servicios de Farmacia y los Depósitos de

medicamentostendrán una localización adecuaday de fácil acceso.

El accesodirectoesconvenientecomoseha establecidoen la PaísVasco

pero el propio Hospital va a ser el principal interesado en que el acceso sea el

idóneo, luego se considera suficiente conestablecerla necesidadde queseafácil

y adecuado.

2. La superficie, distribución y equipamiento de los Servicios o

unidades de Farmacia Hospitalaria seajustarán a la legislación vigente y

deberán ser los adecuadospara el correcto desarrollo de sus funciones.La

Consejería de Salud podrá dictar normas con el fin de actualizar los

requisitos de estosservicios.

La aplicación de la Circular 93/1980 respecto a la superficie, como se ha

comentado, tiene como resultado una superficie media inferior a la recomendada

en la literatura. A pesar de ello se mantiene, en esta propuesta de normativa, al

establecerse que seguirán en vigor los requisitosvigentesy estoesdebido a la

dificultadde loshospitalespequeñosconestructurasantiguasparadisponerdeesa

superficie mínima de 80 m2 exigida en la legislación.

Por último se recoge la posibilidad de establecernuevos requisitos

mediante normas de la Consejeria que podrán tener menor rango.

3. La superficie de los Depósitos de medicamentos será la adecuada

para el desarrollo de sus funcionesy deberáestar distribuida al menosen las

siguienteszonas:

— Almacenes generales y especiales (estupefacientes,

termolábiles, inflamables...).
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— Dispensación.

— Administrativa o de gestión.

Sedispondrá ademásdelmaterial necesariopara ejercerlas funciones

encomendadasa estosServiciosSanitarios.

No se incluye el laboratorio de farmacotecnia, pues como veremos más

adelante flO se incluye esta actividad entre sus funciones.

Artículo 10v.— La disponibilidad de los medicamentos estará prevista

y organizada las 24 horas de todos los días tanto en los Servicios comoen los

Depósitos.

Este objetivo fundamental de los servicios se considera que debe estar

reflejado en esta regulación.

Artículo 11~.—1. Son funciones de los Servicios de Farmacia

Hospitalaria las siguientes:

a) “Garantizar y asumir la responsabilidad técnica de la adquisición,

calidad, correcta conservación, cobertura de necesidades, custodia y

dispensaciónde los medicamentos y productos sanitarios precisospara las

actividades intrahospitalarias y de aquellos otros, para tratamientos

extrahospitalarios, que requieran una panicular vigilancia, supervisión y

control”.

Se mantiene el enunciado de la Ley del Medicamento en lineas generales

pero se incluyen los productos sanitarios aunque sin especificar como en la

legislación catalana “de uso habitual famacéutico” pues se considera que esta

definición es indeterminada. Además, como en la legislación catalana, la

elaboración se incluye en otro punto.

b) Elaborar y dispensarfórmulas magistralesy preparadosoficinales,

de acuerdo con las Normas de Correcta Fabricación y Control de Calidad,

para su aplicación en los casoscitados en la letra a).
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Se incluye “de acuerdoconlas Normasdc CorrectaFabricacióny Control

de Calidad”, dado que ya están elaboradas y aprobadas por el Consejo

Interterritorial (126) pudiéndosepor ello aprovecharestanormapara establecer

su obligatoriedaden la CAM

c) “Establecer un sistema eficaz y seguro de distribución de

medicamentos, tomar las medidas para garantizar su correcta

administración, custodiar y dispensarlos productos en fase de investigación

clínica y velar por el cumplimiento de la legislaciónsobre estupefacientesy

psicótropos o de cualquier otro medicamento que requiera un control

especial”.

d) “Formar parte de las comisioneshospitalarias en que puedan ser

útiles sus conocimientos para la selección y evaluación científica de los

medicamentosy productos sanitarios”.

e) ‘Establecerun servicio de información de medicamentospara todo

el personal del hospital, un sistema de farmacovigilancia intrabospitalario,

estudiossistemáticosde utilización de medicamentosy productos sanitarios

y actividades de farmacocinética clínica”.

t) “Llevar a cabo actividadeseducativassobre cuestionesde su

competenciadirigidas al personal sanitario del hospital y a los pacientes”.

g) “Efectuartrabajosde investigaciónpropioso en colaboracióncon

otras unidades o servicios y participar en los ensayos clínicos con

medicamentosy productos sanitarios

h) “Colaborar con las estructuras de Atención Primaria y

Especializada de la zona en el desarrollo de las funciones señaladasen el

artículo 87 del la Ley del Medicamentot’.

i) “Realizar cuantas funcionespuedan redundar en un mejor uso y

control de los medicamentos”.

Parece adecuado mantener el enunciado de la Ley del Medicamento para

el resto de las funciones, pues no se considera conveniente diferenciar las

funcionesde estosserviciosen las diferentesautonomías.Sólo semodificancon
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la inclusiónde los productossanitariospor con’~iderarqueestosserviciosson los

idóneosdentro del Hospital pararealizarsu selección,gestión...

Se ha valoradola posibilidad,dadala amplitudde funciones,de establecer

unas funcionesmínimas que fueran posiblesde cumplir por los Servicios de

Farmacia con un único farmacéutico,pero al final se desechóestaopciónpor

considerar que podía distorsionar el funcionamiento de estos servicios, dado que

los gerentes podían considerar los mínimos como lo único obligatorio a realizar

y así suprimir la posibilidad de realizar otras funciones.

2. Son funciones a realizar por los Depósitos de medicamentos:

a) Garantizar la adquisición, correcta conservación, control y

dispensaciónde todoslos medicamentosy productos sanitarios que seutilicen

en el hospital y establecerun sistemaeficaz y segurode distribución.

b) Formar parte de la Comisión de Farmacia y Terapéutica, así como

de todas aquellasen que seaútil su presencia.

c) Establecerun sistema de información de medicamentosdirigido al

personal del hospital y a los enfermos.

d) Realizar y colaborar en cuantas actividades sean necesanaspara

mejorar el uso y control de los medicamentosen el hospital.

Las funcionesselimitan agestióne información y seexcluye,aunqueno

explícitamente,la elaboración.En el último punto se repite la redaccióndel

último punto de la Ley del Medicamento con el fin de que estos Depósitos

puedanrealizarotras actividades,si fuera necesario.

Se consideranecesarioqueel depósitopuedaser autónomoparaadquirir

medicamentos, al igual que en el PaísVasco(120), asísefacilita la incorporación

de farmacéuticosconunadedicacióndeterminadaparaquecontroleny organicen

estosDepósitos.

Artículo 12~— Las infracciones a lo previsto en el presenteDecreto se

sancionaránde acuerdo con lo establecidoen al ley 14/1986,de 25 de abril,
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General de Sanidad, Ley 25/1990de 20 de diciembre, del Medicamento y

demáslegislación sancionadoraque afecteal contenido de la norma.

Se repite el enunciado del último artículo de la norma vasca(120) casi en

su totalidad y se hace así dado que el contenido de estas leyes en este aspecto es

norma básica.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

1.— Los Centros o EstablecimientosSanitarios que sevean afectados

por la presentenoma dispondrán de un plazo de un añopara su adecuación

a todo lo dispuesto.

Es necesariodarun píazode adecuaciónparapoderobligar a ampliarlos

requisitos mínimos anteriormenteestablecidosy el píazo de un año parece

suficiente.

2.— Los centros extrahospitalarios así como los centros dependientes

de la Consejeríade Integración Social que lo soliciten podrán disponer de

servicios farmacéuticosde acuerdo con lo dispuestoen esta norma mientras

que estosaspectosno seregulen por su normativa específica.

Se pretende con este punto que en centros de atención extrahospitalaria se

pueda contar con atención farmacéutica. Este tipo de centros (de urgencias o bien

los dedicados a cirugía menor que no precisainternamiento...)podrían pues

disponer dc Depósitos. Por último se incluyen también los centros socio—

sanitarios, que en la Comunidad de Madrid, dependende la Consejeríade

Integración Social, con el fin de que si surgieran iniciativas por parte de estos

centros pararegularsu asistenciafarmacéutica,a falta dc unaregulaciónquelos

incluya explícitamente, se pudiera aplicar estanorma.
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DISPOSICIONES FINALES

1g Se faculta al Consejero de Salud para dictar las disposiciones

necesariaspara el desarrollo y ejecucióndel presenteDecreto.

Y El presente Decreto entrará en vigor al día siguiente de su

publicación en el Boletín Oficial de la Comunidad de Madrid.

Se pretendecon estanorma:

— Extender a toda la red hospitalaria la existencia de servicios

farmacéuticos.

— Facilitar el establecimiento de depósitos dotándoles de la posibilidad de

adquisición y regular sus requisitos y funciones.

— Aumentar la plantilla de los Serviciosde Farmaciade los hospitalesde

mayor tamaño.

— Incluir a los productos sanitariosen el área de influencia de estos

servicios.

En esta propuesta se intentan plasmar las características fundamentales

que debería tener una normativa para la Comunidad de Madrid trasel análisisde

su situación actual y del marco legal vigente tanto a nivel nacional como

autonómico.Dado quehasido elaboradapor unafarmacéutica,esprevisibleque

tenga defectos jurídicos de forma y quizás, de fondo, sin embargo el objetivo de

este capitulo es tan sólo plasmar una regulación ficticia que, de llevarsea cabo

su publicación, se considera que podría mejorar la asistencia farmacéutica

hospitalaria en esta Comunidad.
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XII- CONCLUSIONES

]A~ La Farmacia Hospitalaria fué, junto con la botica de propiedad privada,

el primer áreade ejercicio profesionalde los farmacéuticostras la separación,

tanto científicacomolegal, de la Farmaciay la Medicina.

Y—La Farmacia Hospitalaria presenta en la actualidad, algunas actividades

y problemas similares a los de hace muchos siglos. Entre las actividades

semejantes,apartede la gestiónde medicamentos,cabedestacarla selecciónde

los mismos o las actividades de formación de farmacéuticosy entre los

problemas, el continuo debate sobre la dispensación a pacientes ambulatorios. En

este aspecto la postura tradicional de prohibir este tipo de dispensaciónse ha

modificado desde la publicación en 1986 de la Ley 14/1986 General de Sanidad

y más profundamente desde 1991 con el Prosereme V.

3~—La OrdendelMinisterio dela Gobernaciónde 1 de febrerode 1977fué

la primera regulación global de este sector. Esta norma así como la regulación

de la especialidad de Farmacia Hospitalaria han tenido un efecto definitivo en el

concepto aclual de esteáreaprofesional.

4~—La consolidación del Estado Autonómico puede propiciar el

establecimientode normativasdistintasqueregulenla FarmaciaHospitalariaen

las 17 Comunidades Autónomas. Estas regulaciones sin duda podrán aportar

ventajas como ocurre con algunos puntos de las ya publicadas. Además es

previsible que tengan muchos puntos en común como hasucedidoconlas últimas

normas autonómicas, sin embargo, se establecerán 17 marcos legalesdiferentes

para la Farmacia Hospitalaria.
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9—El ConsejoInterterritorialdel SistemaNacionalde Saludpodríatener

un papel coordinadorfundamental,con el fin de garantizarunos mínimos

comunesparala asistenciafarmacéuticaen todo el territorio nacional.

6~— La Ley 25/1990del Medicamentohaceobligatoriasla instalaciónde

Serviciosde Farmaciaen hospitalesde masde 100 camasy la especialidaden

Farmacia Hospitalaria para los farmacéuticos quetrabajenen ellos. No incorpora

sin embargola necesidadde queexistanDepósitosen el restode los hospitales

ni la posibilidad de extenderla asistenciafarmacéuticahospitalariaa centros

sociosanitarios.

7~— Las normas de Farmacia Hospitalaria son bastante heterogéneas en las

nacioneseuropeas.En la Unión Europea,dentrodel marcode la libre circulación

defarmacéuticos,seestátrabajandosobrela posibilidaddeunaespecialidadpara

la Farmacia Hospitalaria que puede ser una realidad dentro de los primeros

mesesde 1994. Es necesarioque estaregulaciónseefectúemedianteDirectiva

con el fin de equiparar el ejercicio en todos los paises comunitarios.

8~— Los procedimientosdeautorizacióndeServiciosy Depósitossesiguen

basandoen el procedimientode la AdministraciónCentral.Entre las novedades

más importantes introducidas por las ComunidadesAutónomas están la

evaluación de funcionamiento, que supone la autorización definitiva, y la

necesidadde renovarlas autorizacionescomo se realizaen la Comunidad de

Madrid.

9~— La legislación actual de la Administración Central propicia la

existenciade muchoshospitalesde menosde 100 camasque no disponende

Servicio deFarmaciani Depósitode medicamentos,comoseha comprobadoen

el análisis de la Comunidadde Madrid.
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1O~— Es necesariala extensiónde la FarmaciaHospitalaria,mediante

Depósitosy Serviciosa todos los centroshospitalariosy tambiéna los centros

sociosanitarios.Para ello se deberían dictar las normas oportunas en las

ComunidadesAutónomasquetodavíano lo hanhecho.

1V— Las característicasde los productossanitarioshacenrecomendable

que su gestión se profesionaliceincluyéndolos en el área de la asistencia

farmacéuticahospitalaria.

12~— Es necesario que se dicten normas que regulen los mínimos de

plantilla, estructura y equipamiento en estosservicioscon el fin de que puedan

asumir todas las funciones que tienen previstas en la Ley del Medicamento y en

las diferentesdisposicionesautonómicas.
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