El Tribunal Supremo (TS) acepta la casacién de Sentencia del
Tribunal Superior de Justicia de Madrid (TSJM), que desesti-
maba el recurso contencioso-administrativo interpuesto por el
Consejo General de COF contra resoluciones del Ministerio de
Sanidad y Consumo relativas a financiacién de determinada
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especialidad farmacéutica por el Sistema Nacional de Salud

(SNS), anulando el punto relativo a la dispensacién del medi-
camento Temodal exclusivamente por los servicios de farma-

cia de los hospitales.
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Dispensacion de medicamentos de uso hospita-

lario. L. Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios dictaba resolucion el

11 de noviembre de 1999 por la que se autorizaba la financiacién del medicamento Temodal

por el Sistema Nacional de Salud para el tratamiento de tumores cerebrales con determina-

das condiciones y restricciones: su prescripcion y uso se restringia al nivel asistencial de la

atencion especializada; careceria de precinto de asistencia sanitaria de la Seguridad Social

y la dispensacion se limitaba exclusivamente a los servicios de farmacia de los hospitales.

El Consejo General de COF interpuso recurso
de alzada que fue desestimado por el Subsecreta-
rio de Sanidad y Consumo por delegacion del
Ministro, ante lo que el Consejo General de COF
recurrié en via contencioso-administrativa ante el
TSJM, que desestimé el recurso declarando ajus-
tada a derecho la resoluciéon impugnada.

Fundamentos de derecho

El Consejo General de COF interpuso recurso
de casacidén ante el TS el 18 de junio de 2003,
que fue admitido. El 15 de noviembre de 2005 el
TS declaraba haber lugar a la casaciéon de la sen-
tencia impugnada y estimaba el recurso en la par-
te que reservaba la dispensacion del medicamento
a los servicios de farmacia de los hospitales.
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EL CONSEJO GENERAL DE COF ESTIMABA CONFORME
A DERECHO QUE LA AGENCIA ESPANOLA DE MEDICA-
MENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS RESTRINGIERA
«el uso de la especialidad farmacéutica al ambito hos-
pitalario», pero no conforme con el ordenamiento ju-
ridico la restriccion a la dispensacion exclusiva por los
servicios de farmacia de los hospitales porque «afecta a
la prescripcién y dispensacion de medicamentosy,
contraviniendo el tenor literal del articulo 22.1 de la
Ley del Medicamento de 1990, ya que «no se basa en
razones sanitarias objetivas», pues de lo contrario no se

explicaria que «la prescripcién y dispensacion del me-
dicamento puedan efectuarse libremente si no se hace
uso de los derechos establecidos por el sistema de la
Seguridad Social». La Corporacién Farmacéutica esti-
ma que se trata de «una medida de limitacion del gasto
publico, acordada por puras y exclusivas razones eco-
ndémicas», con lo que se priva a los titulares de oficinas
de farmacia de su derecho a la dispensacion del medi-
camento «sin habilitacion legal algunan.

La sala da la razén al Consejo General de COF
cuando alega que «la reserva a la dispensacion debe
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Comentario

LA CALIFICACION DE MEDICAMENTOS COMO DE
«USO HOSPITALARIO» Y DE «DIAGNOSTICO HOS-
PITALARIO» ha llevado a problemas e interpreta-
ciones desde su misma implantacién. La senten-
cla que comentamos viene a clarificar algo mas
lo que las normas legales no han efectuado.
Hace casi 20 anos, en 1988, comentibamos”
la aparicién de las calificaciones de especialida-
des farmacéuticas como de especial control mé-
dico, de uso hospitalario y de diagndstico hospi-
talario. En nuestro trabajo discutiamos la Circu-
lar 28/87, de 20 de octubre, de la Direccidén
General de Farmacia y Productos Sanitarios, que
indicaba que la dispensacién la realizaria el ser-
vicio de farmacia del hospital porque «las ofici-
nas de farmacia normalmente no deben dispen-
sar al pablico especialidades farmacéuticas de
uso hospitalario», aunque «pueden disponer de
ellas para suministro a los hospitales y para dis-
pensarlas excepcionalmente en casos de urgen-
cias». La Ley del Medicamento dedicaba su arti-
culo 22 a las especialidades farmacéuticas con
autorizacién sometida a reservas disponiendo
que «también podra consistir la limitacién en la
restriccion al uso hospitalario de la especialidad
farmacéutica, en exigir un diagnéstico hospitala-
rio o requerir la prescripcion por médicos espe-
cialistas»; en ningin momento se aludia a la dis-
pensacién de tales medicamentos . En la Circu-
lar 12/91, de 17 de abril, la Direccién General
de Farmacia indicaba «a titulo informativo», que
«las oficinas de farmacia pueden suministrarlas a
los hospitales, pero no dispensarlas al pablico».
El Real Decreto 767/1993, de 21 de marzo, re-
cogia la posible autorizacién de especialidades
farmacéuticas con condiciones restringidas de
prescripcion y/o dispensacién. Una sentencia de
la Audiencia Nacional de 23 de marzo de 1992,

a recurso interpuesto por el Consejo General de
COF contra la autorizaciéon de Tigason dejaba
sin efecto la limitacion del registro que cualifica-
ba de uso hospitalario como «no dispensable en
oficina de farmacia».

La situacion legal actual sigue sin clarificarse
del todo, de ahi la nueva sentencia. Estd muy
clara la normativa que habilita al Ministerio de
Sanidad y Consumo para declarar una especiali-
dad farmacéutica de uso restringido, entre ellas
las de prescripcion y uso hospitalario, pero no
las limitaciones en la dispensacion, a pesar de
que el propio Ministerio y algunas comunida-
des autonomas interpretan que para la dispensa-
cién de estos medicamentos en la oficina de
farmacia se precisa de un informe que la justifi-
que y que no encontramos claramente referido
en ninguna norma legal de suficiente nivel.

La nueva sentencia viene a confirmar la de
1992 y anula de la resolucién recurrida el inciso
«su dispensacién se realizard exclusivamente por
parte de los servicios de farmacia de los hospita-
les», con lo que indirectamente reconoce que
podra realizarse por las oficinas de farmacia.

La elaboracién de la nueva Ley del Medica-
mento, cuyo nombre oficial es Ley de Garantias
y Uso Racional de los Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios) es una magnifica oportunidad
para dejar muy clara la situacion legal de tales
medicamentos especiales y de determinar, si se
creyera necesario, los requisitos para su dispen-
sacién, que alcanzaria, entre otros, a los antirre-
trovirales de administracion oral que en Francia
ya se dispensan en las oficinas de farmacia. B

“Bel E, Suné JM. Especialidades farmacéuticas de es-
pecial control médico y especialidades de diagnostico
y uso hospitalario. CIF. 1988;7 (2.* época):78-83.

Esta muy clara la norma-
tiva que habilita al
Ministerio de Sanidad y
Consumo para declarar
una especialidad farma-
céutica de uso restringi-
do, entre ellas las de
prescripcién y uso hospi-
talario, pero no las limi-
taciones en la dispensa-
cién, a pesar de que el
propio Ministerio y algu-
nas comunidades auté-
nomas interpretan que
para la dispensacién de
tales medicamentos en
la oficina de farmacia se
precisa de un informe
que la justifique y que
no encontramos clara-
mente referido en nin-
guna norma legal de
suficiente nivel

efectuarse por razones sanitarias objetivas (articu-
lo 22.1 de la Ley del Medicamento), que no
modificod la Ley 50/1998, de 30 de diciembre;
en el caso juzgado, «sin duda la reserva estableci-
da a la dispensacion no se basa en estas razones,
sino en otras exclusivamente econémicas de li-
mitacién del gasto publico», como lo atestigua
que el uso, la prescripcién y la dispensacién no
se sometan a reserva alguna si no se acogen al
SNS. Cualquier restriccién «ha de basarse en ra-
zones sanitarias, puesto que los poderes pablicos
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contintian obligados por el inciso inicial del pre-
ceptor. A la vista de todo ello, la sala se pronun-
cia en el sentido de que «asiste la razdn a la parte
recurrente y deben acogerse los dos motivos de
casacidn que se invocany solo por lo que se re-
fiere a la dispensacion del medicamento, por lo
que se anula el inciso del punto segundo de la
parte dispositiva que expresa literalmente que «su
dispensacion (la de la especialidad farmacéutica
Temodal) se realizard exclusivamente por parte de
los servicios de farmacia de los hospitales». B

La nueva sentencia viene
a confirmar la de 1992 y
anula de la resolucién
recurrida el inciso «su
dispensacion se realizara
exclusivamente por
parte de los servicios de
farmacia de los hospita-
les», con lo que indirec-
tamente reconoce que
podra realizarse por las
oficinas de farmacia
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