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l. Introduccion

1. En fecha 23 de noviembre de 2016 por la Direccion de Régimen Juridico, Econdmico y
Servicios Generales del Departamento de Salud se emitié un informe de Valoracién en relacion

con la dispensacion irregular de medicamentos en una Oficina de Farmacia, sitaen ...............

El citado informe obedecia a una peticién de la Direccion de Farmacia que planteaba la
necesidad de determinar las actuaciones a realizar, una vez comprobado por la inspeccion que
en la citada farmacia se habian despachado 7 envases de Proviron, 25 mg, a los que habia que
sumar otros 30 envases del mismo producto en los 13 meses anteriores, todos ellos sin la receta

correspondiente.

En todo caso, el Departamento de Salud, teniendo en cuenta que se trata de un medicamento
que puede presentar importantes efectos secundarios muy perjudiciales para la salud, ha
considerado necesario ponerlo en conocimiento de esta Direccién de Desarrollo Legislativo y
Control Autonoémico, a fin de que por ésta se complete la valoracion efectuada, y, en su caso,
adopte las medidas que correspondan o que proceda a comunicar lo actuado a la Fiscalia, por si
los hechos que se desprenden de la misma puedan ser constitutivos de un delito contra la salud

publica.

2. En relacién con la procedencia del pronunciamiento solicitado por el Departamento de Salud,
cabe hacer referencia en primer lugar a lo dispuesto en el articulo 5.2 de la Ley 7/2016, de 2 de
junio, de Ordenacion del Servicio Juridico del Gobierno Vasco, cuando sefiala que el Gobierno,

las personas titulares de los departamentos y organismos autbnomos, de las viceconsejerias y
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direcciones, junto con las personas titulares de los ¢rganos de gobierno de los organismos
publicos, podran consultar al Servicio Juridico Central del Gobierno Vasco acerca de cualquier
cuestion juridica relacionada con los asuntos de su competencia, precisando en todo caso de
manera razonada los puntos que deban ser objeto de asesoramiento y justificando la

conveniencia de reclamarlo.

La citada funcion esta por tanto asignada al Servicio Juridico Central, el cual, en virtud de lo
dispuesto en el articulo 6.1 h), Decreto 24/2016, de 26 de noviembre, del Lehendakari, de
creacion, supresion y modificacion de los Departamentos de la Administracién de la Comunidad
Auténoma del Pais Vasco y de determinacion de funciones y areas de actuacion de los mismos,
estd adscrito al Departamento de Gobernanza Publica y Autogobierno. En todo caso, cabe
advertir que el Decreto por el que se establecia la estructura orgénica y funcional del extinto
Departamento de Administracion Publica y Justicia, mantiene su vigencia de conformidad con lo
establecido en la Disposicion Transitoria primera del mencionado Decreto 24/2016, de 26 de
noviembre. En el articulo 13 del referido Decreto de estructura se establece igualmente que la
Direccién de Desarrollo Legislativo y Control Normativo ejercerd, entre otras competencias, la de
elaborar, a instancia de los Departamentos u Organismos Auténomos, dictamenes o informes

juridicos sobre cuestiones de competencia de éstos.

Sin embargo, ninguna de dichas atribuciones puede entenderse que habilita a esta Direccion en
un sentido diferente del ya referido de emision del informe juridico u opinién en Derecho. Y
menos, tal y como pretende la solicitud, en el sentido de “adoptar las medidas que correspondan
o comunicar lo actuado a la Fiscalia”. Lo que en todo caso correspondera, como luego se

analizard, al rgano encargado de resolver el eventual expediente sancionador.

Il. Documentacion

La documentacion remitida es la siguiente:

- Requerimiento de fecha 5 de mayo de 2016 del inspector de farmacia a la titular de la farmacia
sita en .......... , DAa. ... , para justificar el destino de las unidades existentes en la
farmacia en relacién con la previa adquisicién de 7 cajas de Proviron, 25 mg, efectuada en el

mes de marzo. Asimismo, Yy, para el supuesto de que las mismas se hubieran despachado con



las recetas correspondientes (privada, publica, e-receta), se requieren las copias de las

correspondientes a dicha dispensacion.

- Con fecha 20 de mayo de 2016, la farmacéutica titular, Dfa............ , responde al requerimiento
efectuado, sefialando que el farmacéutico adjunto, D. .............. , ha sido el que ha comprado la
totalidad de las unidades como venta libre y que no dispone de receta médica. Asimismo adjunta

el certificado de denuncia de los hechos ante la Ertzaintza.

- La denuncia citada se realiza el 16 de mayo de 2016 en la Comisaria de Bilbao, sefialando
como actuaciones mas relevantes que, al comprobar las ventas realizadas en esa farmacia del
producto citado, las compras las habia efectuado un empleado suyo durante los ultimos 13

meses, Y siendo un total aproximado de 30 envases.

Ademas sefialaba que el citado empleado finalmente no presentaba receta alguna, pero que le

habia comunicado que se hacia responsable de lo sucedido.

No se ha facilitado informacion posterior sobre posibles actuaciones derivadas de la denuncia

presentada.

- En fecha 20 de junio de 2016, la Direccion de Farmacia remite un primer escrito a la Direccion
de Régimen Juridico, Econémico y Servicios Generales de su mismo Departamento, advirtiendo
de la peligrosidad para la salud del producto dispensado, y que, como consecuencia de ello, se
plantea la posibilidad de que se deriven responsabilidades tanto de tipo penal como
administrativo, citando para ello los articulos de ambas normativas donde se encuentra tipificada

dicha conducta.

- En fecha 11 de julio de 2016 por la Direccion departamental receptora del requerimiento se

solicita a la Direccion de Farmacia que complete la documentacidn existente.

- La Direcciéon de Farmacia, en fecha 17 de octubre de 2016, aporta nueva documentacion,
incluidos los certificados de los almacenes ............ Y oo , concluyendo que en los 13
Ultimos meses la Sra. ............ habia adquirido 31 envases de Proviron, los cuales han sido
dispensados sin la preceptiva receta médica. Ahora bien, de conformidad con el articulo 18.3 del
Real Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre, apunta que el deber de conservacion de las

recetas tiene una duracion de tres meses por lo que, una vez transcurrido, el citado periodo de



tiempo, se podrian haber destruido, por lo que no habria posibilidades de comprobar que

algunas dispensaciones se hubieran efectuado de forma incorrecta.

- Finalmente, en fecha 23 de noviembre de 2016, se elabora un nuevo escrito de valoracion por
la Direcciéon de Régimen Juridico, Econémico y Servicios Generales, en el que en sintesis se
sefiala que el Departamento de Salud tiene constancia que en la farmacia en cuestiéon se han
dispensado 7 unidades del medicamento Proviron, y que asimismo en los ultimos 13 meses se
han despachado 30 envases del citado medicamento. De la dispensa de este medicamento sin
prescripcidn médica y sin que conste la receta médica correspondiente apunta el Departamento

de Salud que pueden derivarse responsabilidades tanto administrativas como penales.

En todo caso, en ese mismo escrito solicita de la Direccion de lo Contencioso de este
Departamento de Gobernanza Publica y Autogobierno, que por ésta se complete la valoracion y,
en su caso, se remitan las actuaciones al Ministerio Fiscal si los hechos referenciados pudieran

ser constitutivos de delito.

lll. Legalidad

Las consideraciones de legalidad sobre las que resulta procedente pronunciarse en el presente

tramite son las siguientes:

lIl.1 Responsabilidades Administrativas:

Debe acudirse en primer lugar a lo dispuesto en el Texto Refundido de la Ley de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos sanitarios, aprobado por Real Decreto 1/2015, de 24
de julio, que basicamente deroga la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de
los medicamentos y productos sanitarios (Ley del medicamento), dictadas ambas en base a la
competencia legislativa del Estado sobre productos farmacéuticos.

Pues bien, el articulo 111.2.b) del citado Decreto Legislativo, tipifica como infraccién grave, entre
otras muchas, el dispensar medicamentos sin receta, cuando ésta resulte obligatoria (16%). Por lo

tanto procede examinar si las actuaciones detectadas en dicha farmacia por el Departamento de



Salud encuentran acogida en la infraccidon descrita, a cuyos efectos puede examinarse las

siguientes cuestiones:
Hechos

Puede presumirse como hecho cierto, a los efectos del analisis juridico que compete a este
informe y como se deriva del acta del inspector actuante, que en la farmacia ....... se
dispensaron 7 unidades de Proviron, cuya dispensacion se efectud sin presentacion de las
recetas correspondientes, subrayando que este producto sin el adecuado control médico puede
causar dafios en las personas que lo consuman. Sin perjuicio de las responsabilidades que de
ello se deriven, la titular de la farmacia atribuye dicha responsabilidad al farmacéutico adjunto
(nombrado para tal condicion por Resolucién de 28 de octubre de 2011 del Director de
Farmacia), pero sin que conste de forma expresa confesion o declaracion de asuncion de

responsabilidades por parte del mencionado farmacéutico adjunto.

Ademéas de lo anterior, cabe sefialar que en la documentacion remitida a esta Direccion
(fundamentalmente sustentada en la denuncia presentada ante la Ertzaintza) se hace referencia
a que lo ya sefialado no es un hecho aislado, sino que durante los 13 meses anteriores se

habian dispensado igualmente 30 envases del mismo producto en las mismas circunstancias.

Esta secuencia de ventas presuntamente irregulares es confirmada igualmente por los

almacenes ......... Yo en certificados de 21 y 27 de julio de 2016, respectivamente.

Asimismo, mediante certificado de 10 de octubre de 2016 de la Direccion de Farmacia se
acredita que la farmacia ........... no ha solicitado prestacién economica alguna por la
dispensacion del citado producto, todo ello en base a lo establecido en el Concierto, de fecha 3
de abril de 2006, por el que se fijan las condiciones para la ejecucién de la prestacion
farmacéutica y la colaboracién sanitaria con el Departamento de Sanidad, a través de las
Oficinas de Farmacia de la CAPV. Hay que tener en cuenta que para la obtencion de la referida
prestacion es necesaria, en la forma establecida en ese Concierto, la presentacion de las
correspondientes recetas, por lo que la ausencia de las recetas del medicamento Proviron puede

constituir un indicio de que aquellas recetas no existian.



Infraccién

Fijados los hechos que se presentan a nuestro andlisis, es indubitado que los hechos detectados
por la inspeccion, en referencia a las 7 unidades, serian constitutivos de la infraccién grave antes
sefialada. Asi, en la citada acta se sefiala que en marzo de 2016 se habian adquirido en los
almacenes de distribucidn dichas unidades, luego si se tiene en cuenta que el acta es de 5 de
mayo de 2016 se constata que no habian transcurrido los tres meses de obligada conservacion
previstos en el articulo 18.3 del Real Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre, sobre receta
médica y ordenes de dispensacion. Esto constituye base suficiente, en nuestra opinion, para el

inicio de un procedimiento sancionador.

Para el resto de envases dispensados, parece dificil plantearse la posibilidad de exigir un plazo
superior a 3 meses para la conservacién de las recetas, cuando tal exigencia no se da en
Euskadi, y ello aunque algunas Comunidades Auténomas ya lo hagan, como por ejemplo la
Comunidad Auténoma de Galicia, la cual mediante la Orden de 5 de mayo de 2014 ha ampliado
este plazo hasta un afio para determinados productos farmacéuticos, incluidos los que son

objeto de este expediente.

Ello sin embargo, si existe un reconocimiento expreso de la titular de la farmacia de que también
estas unidades, y no sélo las ultimas 7, se dispensaron sin receta, lo cual también puede
constituir base suficiente para incluir dichas dispensaciones en el tipo infractor que sustente el
inicio de un procedimiento sancionador. Ello se refuerza también por el hecho de que no consta
de forma oficial la facturacién ante el Departamento de Salud de las recetas correspondientes, e
incluso se podria comprobar ademas la existencia 0 no de algun tipo de registro de las compras

y de las ventas de ese producto en la farmacia ............

Tipicidad

Ya se ha sefialado que los hechos acreditados constituiria una infraccion grave recogida en el
apartado 162 del articulo 111.2.b) del Texto Refundido de la Ley de Garantias y uso racional de

los medicamentos y productos sanitarios.



Ahora bien, no seria descartable que, si de la instruccion del expediente se derivase dicha
conclusion, se pudiera seguir también la posibilidad de tipificar también los hechos como una
infraccion grave prevista en el apartado 322 del mismo articulo, que califica también como
infraccion grave el aportar u ocultar a las entidades o personas responsables, datos,
declaraciones o cualquier informacion que estén obligados a suministrar a las administraciones
sanitarias competentes de forma que no resulten veraces o den lugar a conclusiones inexactas,

con la finalidad de obtener con ello algin beneficio, ya sea econémico o de cualquier otra indole.

Incluso si la distribucién se hiciera para un unico gimnasio, podria considerarse los hechos como
infraccion muy grave, en virtud del articulo 111.2.c) del Texto Refundido, apartado 23?), que
considera como tal el realizar, por parte de las oficinas de farmacia, actividades de las oficinas
de farmacia, actividades de distribucion de medicamentos a otras oficinas de farmacia, entidades
de distribucion autorizadas, u otras entidades, centros o personas fisicas sin autorizacion para la
actividad de distribucion o bien la realizacion de envios de medicamentos fuera del territorio

nacional.

Personas responsables

Para analizar este complejo apartado hay que partir en primer lugar de lo establecido en el
articulo 86.1 del Texto Refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios, que establece que en las oficinas de farmacia, se atribuye a los
farmacéuticos, entre otras obligaciones, la responsabilidad en la dispensacién de los

medicamentos a los ciudadanos.

Adviértase que se recoge la expresion en forma genérica, por lo que resulta procedente hacer un
breve examen sobre las relaciones que se establecen en ese sentido entre el farmacéutico titular

y el farmacéutico adjunto.

Asi, en primer lugar cabe hacer referencia a la Ley 16/1997, de 25 de abril, de Regulacién de
Servicios de las Oficinas de Farmacia, cuyo articulo 5 (que tiene caracter basico) establece
igualmente que la presencia y actuacién profesional de un farmacéutico es condicién y requisito
inexcusable para la dispensacion al publico de medicamentos. Asimismo, delega en las

Comunidades Auténomas la posibilidad de regular el nimero minimo de farmacéuticos adjuntos,



que, ademas del titular, deben prestar servicios en las oficinas de farmacia al objeto de

garantizar la adecuada asistencia profesional a los usuarios.

Por todo ello, en la CAPV hay que acudir tanto a la Ley 11/1994, de 17 de julio, de Ordenacién
Farmacéutica de la Comunidad Auténoma del Pais Vasco, como a lo dispuesto en el Decreto
129/1997, de 3 de junio, sobre dotacion de medios humanos de las oficinas de farmacia. En
ambas normativas, en lo que guarda relacion con la consulta formulada, se establecen una serie
de diferentes modalidades de farmacéuticos. Asi junto con el farmacéutico titular, se regulan los
farmacéuticos regentes y los sustitutos, de modo que estos dos ultimos sustituyen en su totalidad
al farmacéutico titular, incluida la asuncién de responsabilidades por las diferentes infracciones

de caracter administrativo que se pudieran cometer en una oficina de farmacia.

No sucede lo mismo con los farmacéuticos adjuntos, que es el supuesto que se produce en el
presente expediente, por la condiciéon que ostenta D.............. , como asi lo manifiesta en su
escrito de 17 de octubre de 2016 el Director de Farmacia. En ese sentido el articulo 5 del
Decreto 129/1997, de 3 de junio, limita el &mbito de actuaciéon de éstos, al disponer que se
denomina adjunto al farmacéutico que bajo la direccion del farmacéutico titular o cotitulares,
regente o sustituto colabora en las funciones que se desarrollan en una oficina de farmacia. Por
ese motivo, esta modalidad de farmacéutico es diferente a las de regente y sustituto, ya que se

exige en todos los casos la direccion de otro farmacéutico.

Esta perspectiva se complementa necesariamente, con la exigencia de presencia que se
requiere a los titulares farmacéuticos cuando en esa oficina desarrolla sus funciones un
farmacéutico adjunto, lo cual asi ha sido refrendado por el Tribunal Supremo, por ejemplo, en
STS de 8 de noviembre de 2012. El quebrantamiento de esta obligacion de presencia también se

recoge como infraccion grave en el apartado 202 el articulo 111.2.b) del Texto Refundido.

Todo lo anterior fundamenta que la atribuciéon de responsabilidades no se pueda efectuar
unicamente en el supuesto autor de las dispensaciones sin receta (farmacéutico adjunto), sino
que dicha responsabilidad debe extenderse a la persona titular de la farmacia, y no Unicamente
por una culpa in vigilando, sino porque el farmacéutico titular se constituye en responsable
solidario de las infraccionas cometidas, todo ello de conformidad con lo establecido en el articulo
28.2 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico. Esta



conclusion viene respaldada igualmente por la STS de 18 de febrero de 2013, que examind un

supuesto ciertamente similar.

Procedimiento

Habida cuenta que la conducta sancionable no esta prescrita, ya que las faltas graves prescriben
a los dos afios desde que la infraccion se ha cometido (articulo 116.1 del Texto Refundido),

resulta procedente el inicio de un procedimiento sancionador.

A estos efectos, se debe adoptar un Acuerdo de iniciacion del procedimiento, en el que, de
conformidad con lo establecido en el articulo 64 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del
Procedimiento Administrativo Comun, su contenido ha de ser como minimo el siguiente:
Identificacion de la persona o personas responsables; determinacion de los hechos que motivan
la incoacion del expediente; identificacion del instructor; designacion del 6rgano competente para
la resolucion del procedimiento; comunicacion de las posibilidades de efectuar alegaciones al

citado Acuerdo de Iniciacion.

El 6rgano competente para adoptar el citado Acuerdo es el Director de Farmacia, en virtud de lo
previsto en la letra p) del Articulo 10 del Decreto 195/2013, de 9 de abril, por el que se establece
la estructura organica y funcional del Departamento de Salud, que mantiene su vigencia de
conformidad con lo establecido en la Disposicién Transitoria primera del Decreto 24/2016, de 26

de noviembre, del Lehendakari.

lI.2 Responsabilidades Penales:

Al igual que lo que sefiala el Director de Farmacia en escrito de 17 de junio de 2016, los hechos
detectados podrian ser constitutivos de un delito contra la salud publica, de los regulados en los
articulos 359 y 360 del Codigo Penal, sin bien en este supuesto la responsabilidad penal podria

circunscribirse al autor material de los hechos denunciados, si asi se demostrara.

Por consiguiente, ante los mas que razonables indicios de que se ha cometido un ilicito penal,

hay que tener en cuenta lo establecido en el articulo 110.2 del Texto Refundido que sefala que



la Instruccion de causa penal ante los Tribunales de Justicia suspendera la tramitacion del

expediente administrativo sancionador que se hubiera incoado por los mismos hechos.

Igualmente hay que tener en cuenta lo dispuesto en el articulo 25 de la Ley 2/1998, de 20 de
febrero, de potestad sancionadora de las Administraciones Publicas de la CAPV, cuando sefala

lo siguiente:

1. Si el instructor, en cualquier momento del procedimiento, considerase que los hechos sobre
los que instruye pueden ser constitutivos de ilicito penal, lo pondra en conocimiento del érgano
competente para resolver, el cual, si estima razonable la consideracion del instructor, pondra
dichos hechos en conocimiento del Ministerio Fiscal, solicitandole testimonio sobre las

actuaciones practicadas respecto de la comunicacion.

Igualmente se solicitara al Ministerio Fiscal comunicacion sobre las actuaciones practicadas
cuando se tenga conocimiento de que se estéa siguiendo un proceso penal sobre los hechos a los
que se refiere el procedimiento administrativo. La misma comunicacion se solicitara cuando el
proceso penal se siga sobre hechos que sean resultado o consecuencia de los hechos a los que

se refiere el procedimiento administrativo.

2. Recibida la comunicacion del Ministerio Fiscal, el 6rgano competente para resolver el

procedimiento sancionador acordara su suspension hasta que recaiga resolucion judicial firme.

Lo dispuesto en la normativa citada permite abordar otra de las cuestiones planteadas por el
Departamento de Salud, si bien hay que advertir que lo esencial es la adopcién del Acuerdo de
Iniciacién del procedimiento sancionador en via administrativa frente a las dos personas
implicadas. Una vez iniciado el procedimiento, el 6rgano competente para resolver, a instancias
del instructor, puede remitir las actuaciones al Ministerio Fiscal, incluida la denuncia ante la
Ertzaintza efectuada por la farmacéutica titular, en los términos sefialados por la Ley de Potestad
Sancionadora referenciada, debiendo suspender a continuacion el procedimiento hasta que

recaiga Resolucion judicial firme.

En el supuesto de que en la resolucién judicial en la jurisdiccion penal la condena se
circunscribiese exclusivamente al farmacéutico adjunto, no se aprecia obstaculo alguno para la
continuacion de procedimiento sancionador respecto de la farmacéutica titular, ya que no se

daria el supuesto recogido en el articulo 31 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen
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Juridico del Sector Publico, de concurrencia de sanciones, ya que para que dicha prevision

resulte de aplicacion se tiene que apreciar identidad del sujeto, hecho y fundamento.

IV. Conclusiones

A modo de resumen se pueden recoger las siguientes conclusiones:

1) Resulta procedente acordar el inicio de un procedimiento sancionador contra los dos
farmacéuticos implicados por la dispensacién de medicamentos peligrosos para la salud sin la
correspondiente receta, al menos en cuanto a los hechos detectados en el acta de inspeccion de
5 de mayo de 2016.

2) Una vez iniciado el procedimiento sancionador se deberian remitir las actuaciones por
érgano competente para resolver, a instancias del el instructor del procedimiento, al
Ministerio Fiscal, en la consideracion de que los hechos denunciados pueden ser constitutivos

de un ilicito penal.
3) En el interin se suspendera el pronunciamiento sancionador, que podra activarse total o

parcialmente en funcion de la Resolucion Judicial que se adopte en el procedimiento penal.

Este es el informe que emito y someto a cualquier otro mejor fundado en Derecho.
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