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Excmo. Sr.:
El Pleno del Consejo
Consultivo de Castilla-La

Mancha, en sesion celebrada el
dia 25 de julio de 2024, con
asistencia de los sefiores que al
margen se expresan, emitio el
siguiente dictamen:

“En virtud de comunicaciéon de V. E. de 20 de junio de 2024, el
Consejo Consultivo de Castilla-La Mancha ha examinado el expediente
correspondiente al proyecto de Decreto de asistencia farmacéutica en los
centros sociosanitarios de Castilla-La Mancha y de modificacion de otros

decretos en materia sanitaria.

Resulta de los ANTECEDENTES

Primero. Consulta publica previa.- Se inicia el expediente con un
documento relativo a la consulta publica previa, que fue publicado en la
pagina web de la Junta de Comunidades de Castilla-La Mancha. Si bien no
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consta la fecha de dicha publicacion, arbitra un plazo entre los dias 17 de
noviembre y 13 de diciembre -sin datar el afo- para que los interesados
puedan realizar aportaciones.

Dicha publicacion se realizd a fin de que ““los interesados puedan
exponer sus propuestas y aportar sugerencias™, especificando que el
“proyecto de decreto se elabora, por un lado, con el fin de adaptarse a lo
establecido en normas basicas estatales, como son el Real Decreto
Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de
la Ley de Garantias y uso racional de medicamentos y productos sanitarios,
y el Real Decreto-ley 16/2012, de 20 de abril, de medidas urgentes para
garantizar la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud y mejorar la
calidad y seguridad de sus prestaciones; y, por otro lado, como desarrollo
legislativo de la Ley 5/2005, de 27 de junio, de Ordenacion del Servicio
Farmaceutico en Castilla-La Mancha, tras la modificacion realizada por la
Ley 2/2015, de 19 de febrero, que preve que reglamentariamente se
estableceran los procedimientos de autorizacion y de vinculacion de los
depoésitos de medicamentos a un servicio de farmacia o a una oficina de
farmacia y los requisitos técnicos sanitarios”.

No consta en la documentacion remitida el resultado del tramite.

Segundo. Memoria de impacto normativo.- Con fecha 12 de
diciembre de 2019 la Directora General de Planificacion, Ordenacion e
Inspeccion Sanitaria de la Consejeria de Sanidad suscribié una memoria de
impacto normativo comprensiva de la motivacién de la propuesta y los
objetivos del proyecto; analizando las diversas repercusiones de la iniciativa
reglamentaria emprendida.

En cuanto a la motivacion de la iniciativa, expresaba que “resulta
necesario el desarrollo normativo de la asistencia farmaceutica en los
centros sociosanitarios para garantizar una asistencia farmacéutica
adecuada y de calidad a las personas que residen en los mismos y abordar el
desarrollo reglamentario de la asistencia farmacéutica en los servicios de
farmacia y los depositos de medicamentos de los centros sociosanitarios”.
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A continuacién, la memoria plasmaba el objetivo general de la
disposicion proyectada, consistente en *‘garantizar una asistencia
farmaceutica adecuada y de calidad en los centros sociosanitarios”.

Asimismo, indicaba como objetivos especificos de la norma propuesta
los siguientes:

““- Adecuar los servicios de farmacia o depositos de medicamentos a
las necesidades asistenciales y el volumen de trabajo de los centros
sociosanitarios.

- Garantizar el seguimiento farmacoterapéutico, el uso racional de
los medicamentos, la coordinacion y trabajo en equipo y colaboracion entre
los diferentes niveles asistenciales, asi como el uso de sistemas
personalizados de dosificacion, con la finalidad de asegurar la calidad en
esta prestacion.

- Optimizar el gasto de la prestacion farmaceéutica™.

El documento realiza una exposicion del marco normativo, estatal y
autonémico, y del marco competencial autonémico en que se sitla la
iniciativa, tras lo cual efectuaba una explicacion motivada de la repercusion
positiva de la puesta en marcha del decreto que implicara el ““desarrollo del
procedimiento de vinculacién, el nimero maximo de depdsitos a atender
desde una oficina de farmacia y el periodo maximo de vinculacién, asi como
el régimen de asistencia farmacéutica, las funciones del farmacéutico
responsable y los requisitos técnico-sanitarios para su autorizaciéon™.

Finalmente, se analizan los diferentes impactos sectoriales derivados
de su aprobacidn, afirmandose que la regulacion proyectada no supone ningun
aumento adicional de las cargas para la gestion administrativa, aungue si se
preveé crear un procedimiento nuevo de autorizacion y un procedimiento de
vinculacion que generan cargas administrativas, por requerir nuevas
actuaciones que debe llevar a cabo la Administracion.

También se prevén efectos negativos sobre la competencia en el
mercado, “puesto que la limita el proceso de vinculacion™ [sic], aunque la
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norma proyectada no esté sujeta a lo regulado en la Ley 20/2013, de 9 de
diciembre, de garantia de la unidad de mercado.

Segun la memoria, la aplicacion del decreto tendria un impacto
positivo desde el punto de vista presupuestario, al reducir el gasto en la
prestacion farmaceéutica y en la mejora de la asistencia sanitaria a las personas
que residen en estos centros; asi como para la sostenibilidad de las oficinas de
farmacia rurales, favorecidas por el procedimiento de vinculacion. Por lo
demas, no aprecia efectos perceptibles en los &mbitos de la infancia y la
adolescencia, la familia, la discapacidad, o género.

Tercero. Resolucion de inicio.- Con fecha 16 de diciembre de 2019,
el Consejero de Sanidad autorizé la iniciativa reglamentaria propuesta,
ordenando iniciar los trdmites necesarios para la elaboracion del proyecto de
Decreto.

Cuarto. Memoria de impacto normativo complementaria.- El 28
de febrero de 2022 la Directora General de Planificacion, Ordenacion e
Inspeccion Sanitaria de la Consejeria de Sanidad suscribié una memoria
complementaria de la anterior, en la que describia el contenido y estructura
de la disposicion general proyectada, sus principales novedades, una
descripcion de los trAmites sustanciados hasta ese momento y de los que
deberan cumplimentarse con posterioridad. En este punto concretaba que la
consulta pablica previa tuvo lugar entre el 17 de noviembre y el 13 de
diciembre de 2016, habiéndose recibido cinco propuestas que han sido
tomadas en consideracion para la elaboracion del texto.

Concluia efectuando un nuevo analisis de impactos, en el que se
reiteraba en esencia lo recogido en la primera memoria, para adicionar una
exposicion mas detallada del impacto econdmico-presupuestario, en relacion
con el nimero de personas residentes en las residencias de mayores, para
quienes supondra una mejoria en su atencion farmaceutica.

Quinto. Primer borrador de Decreto.- Seguidamente consta un
primer borrador del Decreto de asistencia farmacéutica en los centros
sociosanitarios, fechado el dia 28 de febrero de 2022. EI mismo consta de una
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parte expositiva, veinte articulos, dos disposiciones transitorias, tres finales y
un anexo.

Sexto. Informacion publica.- Mediante resolucion de la Secretaria
General de Sanidad de 10 de marzo de 2022, se dispuso la apertura de un
periodo de informacion puablica del proyecto, publicandose el mismo en el
tablon de anuncios electronico de la Junta de Comunidades durante un plazo
de veinte dias, a fin de que cuantos estuvieran interesados pudieran formular
alegaciones. Dicha resolucion se publicé también en el Diario Oficial de
Castilla-La Mancha n.° 54, de 18 de marzo de 2022.

Consta en el expediente que la apertura de este tramite también fue
comunicada por correo electronico a todas las Consejerias, a los Colegios
Oficiales de Farmacéuticos de la Regidn, asi como a otros interesados.

Al mismo presentaron alegaciones numerosos profesionales de la
materia y algunos particulares. También las siguientes entidades y
asociaciones: Consejo de Colegios Oficiales de Farmacéuticos de Castilla-La
Mancha; Asociacion de Castilla-La Mancha de residencias y servicios de
atencion a los mayores (ACESCAM); Asociacion de Residencias Privadas de
la Tercera Edad de Castilla-La Mancha (ARTECAM); Federacion de
Empresarios Farmacéuticos de Castilla-La Mancha (FEFCAM); Federacion
Empresarial de Farmacéuticos Espafioles (FEFE); Sociedad Castellano
Manchega de Farmacia Hospitalaria; Sociedad Espafiola de Farmacia Clinica,
Familiar y Comunitaria (SEFAC); Sociedad Espafiola de Farmacia Rural
(SEFAR); Consejeria de Bienestar Social; Coordinador Regional de Farmacia
de la Direccion General de Asistencia Sanitaria y Asociacion de
Farmaceéuticos y Usuarios en Defensa de la Libertad de Castilla-La Mancha.

Con fecha 8 de marzo de 2023, la Directora General impulsora de la
norma emitio informe en el que reflejaba el tratamiento otorgado a cada uno
de los escritos presentados, indicando las sugerencias que habian sido
aceptadas y los motivos concretos de denegacion de las restantes.

Séptimo. Segundo borrador normativo.- Como resultado de los
anteriores tramites se elaboré un segundo borrador, fechado el 8 de marzo de
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2023, que consta de una parte expositiva, veinte articulos, dos disposiciones
transitorias, seis disposiciones finales y un anexo.

Octavo. Nueva memoria de impacto normativo complementaria.-
El 8 de marzo de 2023 la Directora General de Planificacion, Ordenacion e
Inspeccion Sanitaria de la Consejeria de Sanidad suscribio una nueva
memoria complementaria de las anteriores, en la que describia el contenido y
estructura de la disposicion general proyectada, a resultas de las alegaciones
y propuestas presentadas en tramite de informacion publica, una descripcion
de los tramites sustanciados hasta ese momento y de los que deberdn
cumplimentarse con posterioridad.

Noveno. Tercer y cuarto borrador de Decreto.- Previa propuesta de
la Secretaria General de Sanidad, se redactdé un nuevo borrador normativo,
con fecha 29 de noviembre de 2023, para incorporar una novedosa disposicion
final, destinada a ampliar el contenido de la disposicion final segunda y a
modificar el Decreto 11/2019, de 18 de marzo, de planificacion farmacéutica
y requisitos, personal y autorizaciones de las oficinas de farmacia y
botiquines.

De esta manera, el reglamento proyectado queda estructurado en una
parte expositiva, veinte articulos, dos disposiciones transitorias, siete
disposiciones finales y un anexo.

Con posterioridad, tras propuestas formuladas via correo electronico
desde el Servicio de Ordenacion de la Direccién General de Planificacion,
Ordenacién e Inspeccidn Sanitaria y Farmacia de la Consejeria de Sanidad,
una vez finalizado el plazo de informacion publica, se incorpora al expediente
un cuarto borrador, fechado el 13 de marzo de 2024, con idéntica estructura
que el anterior.

Décimo. Consejo de Salud de Castilla-La Mancha.- El proyecto fue
sometido el dia 19 de febrero de 2024 a estudio y analisis del Consejo de
Salud de Castilla-La Mancha, segun consta en el certificado de 19 de marzo
de 2024 emitido por su Secretaria.
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Undécimo. Quinto borrador.- Figura a continuacion el quinto
borrador del proyecto de Decreto, fechado el 13 de marzo de 2024.

Duodécimo. Informe de impacto de género.- Consta unido al
expediente el informe suscrito en fecha 4 de abril de 2024 por la Jefa de
Servicio de Régimen Juridico de la Unidad de Igualdad de Género de la
Consejeria de Sanidad, en el que analizaba el impacto de género que derivaria
de la aprobacion del decreto. Una vez identificada la norma y su marco legal,
analizaba su pertinencia y prevision de efectos sobre la igualdad de géenero,
para concluir que ““no se perciben efectos directos relativos a la igualdad
dado el caracter y contenido de este decreto que fundamenta principalmente
un procedimiento administrativo™.

Decimotercero. Sexto borrador normativo.- Seguidamente queda
unido al expediente un sexto borrador de Decreto, fechado el 2 de abril de
2024,

Decimocuarto. Informe sobre racionalizacion y simplificacion de
procedimientos.- El 2 de abril de 2024 fue emitido informe por la
Responsable de Calidad de la Consejeria promotora de la norma, donde se
aborda su impacto desde la perspectiva de la racionalizacion y simplificacion
de los procedimientos administrativos y la reduccion de cargas. Tras
identificar los procedimientos afectados por las materias reguladas en el
proyecto de Decreto y otros dos de nueva creacion y valorar las cargas
particulares de cada uno de ellos, concluye que “la regulacion procedimental
contemplada en este Decreto respeta la normativa vigente sobre
simplificacion administrativa y reduccion de cargas a los administrados™.

Decimoquinto. Informe de la Inspeccién General de los Servicios.-
Analizado el contenido del proyecto de Decreto, la Inspeccion General de
Servicios de la Consejeria de Hacienda, Administracion Publicas y
Transformacion Digital, el 10 de abril de 2024 informo su adecuacion a la
normativa vigente aplicable sobre racionalizacion y simplificacion de
procedimientos administrativos.

Decimosexto. Otros informes.- En el expediente figuran los
siguientes informes al borrador del proyecto:
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- Comunicacion telematica de la Unidad de Proteccion de Datos de la
Direccion General de Digitalizacion e Inteligencia Artificial, de Ila
Viceconsejeria de Transformacion Digital, fechada el 10 de abril de 2024,
evidenciando la correccion del tratamiento de datos y de la clausula
informativa de proteccion de datos en el procedimiento sustanciado.

- Informe de impacto demogréafico de 11 de abril de 2024, emitido por
la Directora General de Planificacidon, Ordenacion e Inspeccion Sanitaria y
Farmacia, para dejar constancia que el impacto demogréafico es neutro.

- Informe de la Secretaria General de la Consejeria de Sanidad, de
fecha 12 de abril de 2024 en el que expresaba que el proyecto respeta en su
integridad el Ordenamiento Juridico, por lo que informa favorablemente el
mismo.

- Informe favorable de la Direccion General de Presupuestos, de 17 de
mayo de 2024, al considerar que ““en cualquier caso, los gastos a imputar en
ejercicios futuros quedaran supeditados a las dotaciones presupuestarias que
para tal fin se consignen en las correspondientes y sucesivas leyes de
presupuestos, teniendo en cuenta el cumplimiento del objetivo de estabilidad
presupuestaria y sostenibilidad financiera que se establezca para la
Comunidad Auténoma de Castilla-La Mancha”.

Decimoséptimo. Informe del Gabinete Juridico.- En este punto del
procedimiento, con fecha 6 de junio de 2024, un Letrado adscrito al Gabinete
Juridico -con el visto bueno de la Directora de los Servicios Juridicos-, emitio
informe favorable al proyecto de Decreto examinado, en el cual, tras describir
el marco competencial y normativo en el que se inserta el proyecto, examinar
el procedimiento tramitado y exponer su contenido, plasmaba una
observacion al no haberse incorporado al expediente el impreso “Extracto de
expediente para el Consejo de Gobierno™, solicitando su incorporacion. Por
lo demas, informaba favorablemente el proyecto de decreto, por ajustarse y
respectar integramente el Ordenamiento Juridico, sin perjuicio de las
observaciones formuladas a la parte expositiva, a la formula promulgatoria,
al articulo 6 y a la disposicion final séptima.
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Decimoctavo. Informe sobre las observaciones del Gabinete
Juridico.- El 13 de junio de 2024, la Directora General de Planificacion,
Ordenacién e Inspeccion Sanitaria y Farmacia de la Consejeria de Sanidad
emitid un informe en relacién con las observaciones formuladas por el
Gabinete Juridico, incorporando al borrador de la disposicion general las que
se acogen y motivando la no integracion del resto.

Decimonoveno. Proyecto de Decreto sometido a dictamen.- El
proyecto de Decreto sometido a consulta, fechado el 13 de junio de
2024, consta de una parte expositiva, veinte articulos -agrupados en cinco
capitulos-, dos disposiciones transitorias, siete disposiciones finales y un
anexo.

La parte expositiva alude a la importancia de desarrollar modelos
organizativos de asistencia farmaceutica a través de servicios de farmacia o
depoésitos de medicamentos que, ademas, se adecuen a las necesidades y
tamafo de los centros sociosanitarios de Castilla-La Mancha, para lo cual se
hace necesario el desarrollo normativo, dando prioridad a la asistencia
farmaceéutica desde la oficina de farmacia rural y mas especificamente de las
zonas farmacéuticas despobladas para contribuir a su sostenibilidad. Para el
logro de tales fines, expone el marco competencial y normativo en el que se
inserta la disposicion proyectada, resefiando las razones que aconsejan
abordar la nueva regulacion y justificando la aprobacion de la norma en la
necesidad de cumplir el mandato impuesto por el articulo 62.4 de la 5/2005,
de 27 de junio, de Ordenacion del Servicio Farmacéutico de Castilla-La
Mancha; con adecuacion al Real Decreto-ley 16/2012, de 20 de abril, de
medidas urgentes para garantizar la sostenibilidad del Sistema Nacional de
Salud y mejorar la calidad y seguridad de sus prestaciones.

De igual manera, realiza una presentacion de la estructura y contenido
de la norma proyectada, justificando la adecuacion del procedimiento de
elaboracion de la disposicion general a los principios de buena regulacion
establecidos en el articulo 129 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del
Procedimiento Administrativo Comuan de las Administraciones Publicas; y
finaliza enumerando algunos de los tramites preceptivos sustanciados durante
su elaboracion.
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El Capitulo I, “Disposiciones Generales™, consta de dos articulos (1
y 2) en los que se define el objeto y ambito de aplicacién de la norma, y se
definen los conceptos basicos empleados en la misma.

El Capitulo 11, denominado ““Asistencia y organizacion farmacéutica
en centros sociosanitarios™, consta de siete articulos (3 a 9), destinados a
regular la asistencia y organizacion farmacéutica en centros sociosanitarios
de mas de 100 camas y de menos, asi como de los no residenciales; determinar
la persona farmacéutica responsable de los servicios de farmacia y de los
depdsitos de medicamentos, sus funciones y la obligacién de colaboracion
entre profesionales.

El Capitulo 1, rubricado ““Autorizaciones administrativas vy
comunicaciones™, esta dividido en seis articulos (10 a 15), a través de los
cuales se establecen los criterios generales de las autorizaciones y
comunicaciones; los criterios especificos para las autorizaciones de
instalacion, funcionamiento, traslado, cierre, cambios de la responsabilidad
técnica y ausencia temporal del personal farmaceutico de los servicios de
farmacia y depositos de medicamentos de los centros sociosanitarios.

El Capitulo 1V, sobre “Vinculacion de los depésitos de medicamentos
de los centros sociosanitarios a una oficina de farmacia’, se compone de
cuatro articulos (16 a 19), dedicados a establecer la distincion entre la
vinculacion voluntaria y la vinculacion de oficio, el procedimiento de
vinculacion de oficio y los criterios de prioridad, asi como la revocaciéon de la
vinculacion y su procedimiento.

En el Capitulo V, con un solo articulo (20), se contempla el régimen
de “Infracciones y sanciones”, para los supuestos de incumplimiento de las
disposiciones de la propia norma.

En las dos disposiciones transitorias se contemplan normas relativas a
la adecuacion a la norma de los depdsitos de medicamentos y de los servicios
de farmacia que se encuentren en funcionamiento; asi como a la vinculacion
progresiva de los depositos de medicamentos a un servicio de farmacia de la
red publica del area de salud o zona sanitaria de influencia correspondiente.
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En la disposicion final primera se modifica el articulo 3 del Decreto
306/2011, de 22 de diciembre, por el que se establecen los requisitos y el
procedimiento para la aplicacion del indice corrector del margen de
dispensacion de las oficinas de farmacia que se regula en el articulo 2.8 del
Real Decreto 823/2008, de 16 de mayo, por el que se establecen los requisitos
que deben cumplir las oficinas de farmacia encuadradas en su d&mbito de
aplicacion.

La disposicion final segunda modifica los articulos 2.2, 4.2, 5.1.b) y
5.2 del Decreto 23/2013, de 26 de abril, por el que se establecen los horarios
de atencion al publico, servicios de urgencia y vacaciones de las oficinas de
farmacia y botiguines en la Comunidad Auténoma de Castilla-La Mancha.

Mediante la disposicion final tercera se afiade una disposicion
transitoria segunda al Decreto 66/2017, de 19 de septiembre, de Certificacion
Técnico-Sanitaria del transporte sanitario por carretera, para establecer los
periodos de adaptacion de las ambulancias a la norma UNE.

Con la disposicion final cuarta se modifican los articulos 47.3, 48.3 y
53.6 del Decreto 11/2019, de 18 de marzo, de planificacion farmacéutica y
requisitos, personal y autorizaciones de las oficinas de farmacia y botiquines.

La disposicion final quinta adiciona una nueva disposicion transitoria
cuarta al Decreto 125/2022, de 7 de diciembre, de autorizacion de centros,
servicios y establecimientos sanitarios en Castilla-La Mancha y de derogacion
y modificacion de otros decretos en materia sanitaria.

En la disposicion final sexta se faculta al titular de la Consejeria
competente en materia de sanidad para el desarrollo y ejecucion del Decreto;
y en la séptima se dispone su entrada en vigor.

Finalmente, en el anexo se establecen los requisitos tecnico-sanitarios
de los servicios de farmacia y los depdsitos de medicamentos de los centros
sociosanitarios.
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En tal estado de tramitacion V. E. dispuso la remision del expediente
a este Consejo Consultivo, en el que tuvo entrada con fecha 20 de junio de
2024.

A la vista de dichos antecedentes, procede formular las siguientes

CONSIDERACIONES

Caracter del dictamen.- El Consejero de Sanidad solicita el dictamen
de este 6rgano sobre el proyecto de Decreto de asistencia farmacéutica en los
centros sociosanitarios de Castilla-La Mancha y modificacion de otros
decretos en materia sanitaria.

El articulo 54.4 de la Ley 11/2003, de 25 de septiembre, del Gobierno
y del Consejo Consultivo de Castilla-La Mancha, establece que el Consejo
Consultivo deberd ser consultado en el supuesto de ““proyectos de
reglamentos o disposiciones de caracter general que se dicten en ejecucion
de las leyes, asi como sus modificaciones™.

Conforme se expresa en la memoria justificativa de la disposicion, en
los diferentes informes incorporados al expediente y en la parte expositiva de
la norma proyectada, con la misma se viene a dar respuesta al mandato
contenido en el articulo 62 de la Ley 5/2005, de 27 de junio, de Ordenacion
del Servicio Farmacéutico de Castilla-La Mancha, por medio del cual se
sientan las bases del régimen juridico de la asistencia farmaceéutica en los
centros sociosanitarios, en los siguientes términos: ““1. La asistencia
farmaceutica en centros sociosanitarios debera garantizarse y se llevara a
cabo a través de los servicios de farmacia y los depésitos de medicamentos.
[ ]2. Los centros sociosanitarios que dispongan de 100 camas 0 mas tendran
un servicio de farmacia propio. [ ] No obstante, estos centros podran tener
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un deposito de medicamentos, en lugar de un servicio de farmacia, siempre
que esté vinculado a un servicio de farmacia de la red pablica del area de
salud o zona sanitaria de influencia correspondiente, mediante acuerdos o
convenios que establezcan con la Consejeria competente para la prestacion
farmaceutica de esta Comunidad Auténoma. [ ] 3. Los centros
sociosanitarios de menos de 100 camas que no dispongan de un servicio de
farmacia contaran con un depdsito de medicamentos, en las condiciones
previstas en el articulo 53.1. [ ] Excepcionalmente y por motivos de
planificacion farmacéutica o de asistencia farmacoterapéutica justificados,
podra autorizarse por parte de la autoridad de ordenacion farmacéutica la
vinculacion a una zona farmacéutica adyacente. [ ] 4. Estos servicios de
farmacia y depdsitos de medicamentos estan sujetos a las autorizaciones
establecidas en el articulo 3.1. Reglamentariamente se establecera el
procedimiento de vinculacién, el nimero maximo de depdsitos a atender
desde una oficina de farmacia y el periodo maximo de vinculacion, asi como
el régimen de asistencia farmaceutica, las funciones del farmacéutico
responsable y los requisitos técnico-sanitarios para su autorizacion™.

El proyecto de Decreto que se examina desarrolla ese régimen
juridico, en virtud del mandato contenido en el articulo 62.4 de la Ley 5/2005,
de 27 de junio.

Asi, estando la iniciativa reglamentaria que se examina vinculada con
el precepto de la Ley 5/2005, de 27 de junio, anteriormente aludido, ha de
entenderse que el proyecto de Decreto de asistencia farmacéutica en los
centros sociosanitarios de Castilla-La Mancha y modificacion de otros
decretos en materia sanitaria, constituye una norma de desarrollo
reglamentario de la referida ley, gozando de la condicion de reglamento
ejecutivo y, en consecuencia, el presente dictamen se emite con caracter
preceptivo.

Culmina la tramitacién con la solicitud del dictamen del organo
consultivo por el procedimiento de urgencia, conforme a la posibilidad
prevista en el articulo 51.2 de la mencionada Ley 11/2003, de 25 de
septiembre, sin alegar justificacion alguna en la que fundar la concurrencia de
dicha circunstancia.
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La garantia que para la legalidad de la norma supone la intervencién
del 6rgano consultivo en el procedimiento, unida a la circunstancia de que la
emision del dictamen en periodo ordinario supondria la ampliacion de la
tramitacién unicamente en quince dias mas -lapso de tiempo realmente
insignificante en comparacion con el empleado en la totalidad del
procedimiento-, anulan la urgencia aducida por el 6rgano consultante,
debiendo sefalar a este respecto que no se encuentra justificada la
excepcionalidad con la que se solicita el dictamen, pues ni en el oficio de
peticion ni en ninguno de los informes integradores del expediente, se ha
encontrado motivacion alguna de las razones en las que se funda la
concurrencia de dicha urgencia en la emisién del dictamen del Consejo
Consultivo. Por tales motivos, el Consejo Consultivo emite el dictamen
solicitado por el procedimiento ordinario previsto en el articulo 51.1 de la Ley
11/2003, de 25 de septiembre.

Examen del procedimiento tramitado.- El procedimiento de
elaboracién de normas reglamentarias se regula en el Titulo VI de la Ley
39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las
Administraciones Pablicas, denominado “De la iniciativa legislativa y de la
potestad para dictar reglamentos y otras disposiciones”, que atiende en los
articulos 128 y siguientes a la potestad reglamentaria, si bien su contenido ha
quedod atemperado tras la Sentencia del Tribunal Constitucional n.° 55/2018,
de 24 de mayo.

En el ambito de la Comunidad Autonoma el ejercicio de la potestad
reglamentaria es contemplado en el articulo 36 de la Ley 11/2003, de 25 de
septiembre, del Gobierno y del Consejo Consultivo de Castilla-La Mancha, el
cual la atribuye al Consejo de Gobierno, sin perjuicio de la facultad de sus
miembros de dictar normas reglamentarias en el ambito propio de sus
competencias.

En su apartado 2 el citado precepto establece que el ejercicio de dicha
potestad ““requerird que la iniciativa de la elaboracion de la norma
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reglamentaria sea autorizada por el Presidente o Consejero competente en
razén de la materia, para lo que se elevard memoria comprensiva de los
objetivos, medios necesarios, conveniencia e incidencia de la norma que se
pretende aprobar”.

Afade en el apartado 3 que “en la elaboracion de la norma se
recabaran los informes y dictamenes que resulten preceptivos, asi como
cuantos estudios se estimen convenientes. Cuando la disposicion afecte a
derechos o intereses legitimos de los ciudadanos se sometera a informacion
publica de forma directa o a través de las asociaciones u organizaciones que
los representen, excepto que se justifigue de forma suficiente la
improcedencia o inconveniencia de dicho tramite”.

Se ha dado cumplimiento al tramite de consulta previa, que fue
introducido en la Ley 39/2015, de 1 de octubre, con la finalidad de recabar la
opinién de los sujetos y de las organizaciones mas representativas
potencialmente afectados, indicando expresamente su articulo 133.1 que ha
de tener lugar con caracter previo a la elaboracion del proyecto o anteproyecto
de ley o de reglamento.

Segun la documentacién que obra en el expediente la participacion en
la elaboracion de la norma se ha concretado en un tramite de informacion
publica del proyecto, que fue publicado en el Diario Oficial de Castilla-La
Mancha y en el tablén de anuncios electronico de la Administracién de la
Junta de Comunidades de Castilla-La Mancha.

En lo que respecta a los informes que han de ser recabados en la
tramitacion, contemplados en el articulo 36.3, parrafo primero, de la Ley
11/2003, de 25 de septiembre, constan los emitidos por los siguientes 6rganos
e instituciones: el informe sobre racionalizacion y simplificacion de
procedimientos y cargas administrativas; el informe de impacto por razon de
género suscrito por la Unidad de Igualdad de Género de la Consejeria
proponente, que da cumplimiento a lo dispuesto en el articulo 6.3 de la Ley
12/2010, de 18 de noviembre, de Igualdad entre Mujeres y Hombres de
Castilla-La Mancha; el informe de la Inspeccion General de los Servicios; el
informe de impacto demografico; el informe favorable de la Direccion
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General de Presupuestos; el informe de la Secretaria General de la Consejeria
de Sanidad; el informe de la Unidad de Proteccion de Datos de la Direccion
General de Digitalizacion e Inteligencia Artificial; y finalmente, el informe
del Gabinete Juridico en cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 10.1.a)
de la Ley 5/2013, de 17 de octubre, de Ordenacion del Servicio Juridico de la
Administracion de la Junta de Comunidades de Castilla-La Mancha. También
se sometio el proyecto al Consejo de Salud de Castilla-La Mancha, que llevo
a cabo su estudio en sesion celebrada el 19 de marzo de 2024.

Se completa la documentacion remitida con la incorporacion de siete
borradores de la norma que se habrian ido elaborando durante la sustanciacion
del procedimiento.

El expediente consta de un indice documental, se encuentra foliado en
su integridad y esté ordenado siguiendo un orden cronoldgico, cumpliendo de
esta manera las prescripciones del articulo 70 de la Ley 39/2015, de 1 de
octubre.

El expediente sustanciado y el proyecto de Decreto resultante han sido
remitidos finalmente a este Consejo Consultivo a los efectos de emision del
preceptivo dictamen, previsto en el articulo 54.4 de la Ley 11/2003, de 25 de
septiembre, del Gobierno y del Consejo Consultivo de Castilla-La Mancha.

A la vista de cuanto se acaba de exponer pueden entenderse cumplidas
las previsiones que la Ley establece para la elaboracion de las disposiciones
de caracter general, sin que se aprecien irregularidades esenciales que impidan
continuar con el examen del contenido de la norma sometida a consulta.

Marco competencial y normativo.- Pasando al examen del marco
competencial y normativo en el que se inserta el proyecto de Decreto debe
advertirse, en primer término, que el titulo competencial que habilita de
manera principal a la Comunidad Auténoma de Castilla-La Mancha para
aprobar la norma que se pretende es el especifico reconocido en el articulo
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32.4 de su Estatuto de Autonomia, que le atribuye competencia de desarrollo
legislativo y ejecucion, en el marco de la legislacion bésica del Estado y, en
su caso, en los términos que la misma establezca, en materia de ““ordenacion
farmaceutica”. No obstante, y habida cuenta que buena parte del contenido
del proyecto es eminentemente procedimental, cabe también citar, como titulo
competencial que despliega igualmente su operatividad en la norma tratada,
el previsto en el articulo 31.1.28% del Estatuto de Autonomia, que atribuye a
esta Comunidad Autonoma competencia exclusiva en materia de
“procedimiento administrativo derivado de las especialidades de la
organizacion propia” y el 39 Tres en el que se establece que ““Asimismo, en
el ejercicio de la competencia de organizacién, régimen y funcionamiento
prevista en el articulo 31.1.12 del presente Estatuto y, de acuerdo con la
legislacion del Estado, corresponde a la Comunidad Autdbnoma, entre otras
materias, [...] la elaboracion del procedimiento administrativo derivado de
las especialidades de su organizacion propia...”.

La configuracion del citado titulo competencial en el Estatuto de
Autonomia de Castilla-La Mancha supone que el ejercicio de las
competencias normativas en materia de ordenacion farmacéutica ha de
desplegarse con respeto a la normativa basica estatal existente en este ambito,
dictada de conformidad con lo sefialado en el articulo 149.1.16% de la
Constitucion, pues, como ya sefial0 el Tribunal Constitucional en su Sentencia
109/2003, de 5 de junio, “la ordenacion de las oficinas de farmacia, en
cuanto establecimientos sanitarios, ha de respetar las bases del art. 149.1.162
CE”. Ademas, y por lo que respecta al ejercicio de la iniciativa reglamentaria
que se somete a dictamen, habra que estar al contenido de las iniciativas
legislativas ya asumidas por la Comunidad Autonoma, que configuran
igualmente el marco normativo en el que ha de incardinarse aquélla.

En cuanto a la normativa basica estatal con incidencia en la materia
objeto de regulacién, debe traerse a colacion, en primer término, la Ley
14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, reguladora de las acciones que
permiten hacer efectivo el derecho a la proteccién a la salud reconocido en el
articulo 43 de la Constitucion -de las que forma parte esencial la ordenacion
farmacéutica- y en cuyo articulo 2 se proclama el caracter basico de la
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generalidad de sus preceptos, con las excepciones expresamente
contempladas.

Asimismo, la Ley 16/1997, de 25 de abril, de Regulaciéon de los
Servicios de Oficina de Farmacia, en su disposicion final primera establece
que constituyen legislacion basica del Estado, dictada al amparo del articulo
149.1.162 de la Constitucion, sobre sanidad los articulos 2.1, 2.2, 2.5 (sobre
criterios de planificacién para la autorizacion de oficinas de farmacia), 4
(referido a la transmision), 5 (que regula la presencia y actuacion profesional
del farmacéutico) y 6 (sobre jornada y horario de los servicios).

Dentro del ambito normativo estatal, conviene también hacer mencion
a las siguientes normas, ordenadas cronolégicamente, cuya adaptacion al
ordenamiento autonomico se pretende mediante el proyecto reglamentario
objeto de examen: el Real Decreto-ley 16/2012, de 20 de abril, de Medidas
urgentes para garantizar la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud y
mejorar la calidad y seguridad de sus prestaciones, cuyo articulo 6 establece
las medidas relativas a la atencion farmaceutica en los hospitales, en los
centros de asistencia social y en los centros psiquiatricos, en funcion del
nimero de camas de las que dispongan; el Real Decreto Legislativo 1/2015,
de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de garantias
y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios. Ambas normas
son comprensivas de regulacion de caracter basico en alguno de sus preceptos.

Por lo que respecta al ambito autondmico ha de tenerse en cuenta la
norma cuyo desarrollo reglamentario ahora se pretende, constituida por la Ley
5/2005, de 27 de junio, de Ordenacion del Servicio Farmacéutico de Castilla-
La Mancha, en cuya regulacion se ha considerado la doctrina contenida en la
Sentencia del Tribunal Constitucional 109/2003, de 5 de junio. Dicha Ley fue
modificada por la Ley 2/2015, de 19 de febrero.

Procede culminar la exposicion de este marco normativo citando el
desarrollo reglamentario que de la Ley autonomica ha tenido lugar hasta el
momento, constituido por las siguientes disposiciones generales: el Decreto
306/2011, de 22 de diciembre, por el que se establecen los requisitos y el
procedimiento para la aplicacion del indice corrector del margen de
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dispensacion de las oficinas de farmacia que se regulan en el articulo 2.8 del
Real Decreto 823/2008, de 16 de mayo, por el que se establecen los margenes,
deducciones y descuentos correspondientes a la distribucion y dispensacion
de medicamentos de uso humano; el Decreto 23/2013, de 26 de abril, por el
que se establecen los horarios de atencion al publico, servicios de urgenciay
vacaciones de las oficinas de farmacia y botiquines en la Comunidad
Auténoma de Castilla-La Mancha; el Decreto 66/2017, de 19 de septiembre,
de la Certificacion Técnico-Sanitaria del transporte sanitario por carretera; el
Decreto 11/2019, de 18 de marzo, de planificacion farmacéutica y requisitos,
personal y autorizaciones de las oficinas de farmacia y botiquines; y el
Decreto 125/2022, de 7 de diciembre, de autorizacion de centros, servicios y
establecimientos sanitarios en Castilla-La Mancha y de derogacion vy
modificacion de otros decretos en materia sanitaria.

Todas estas normas quedaran afectadas con la aprobacion del proyecto
de Decreto objeto del presente dictamen, al incluir en su contenido la
modificacion de algunos de sus articulos, en unos casos, y la adicion de
nuevas disposiciones transitorias, en otros.

v

Otras observaciones al contenido del proyecto.- Prosiguiendo con
el examen de la norma proyectada, se hace preciso plasmar en la presente
consideracion otras observaciones que, sin caracter esencial, pretenden en su
mayor parte contribuir a la mejor comprension, interpretacion y aplicacion de
la norma proyectada, asi como a mejorar y depurar la técnica normativa
empleada.

l.- Generales.-

Uso de mindsculas.- En lo que respecta a este apartado, convendria
realizar correcciones en las iniciales mindsculas, y escribir con inicial
mayuscula los términos “Comunidad Auténoma”, “Consejeria” vy
“Delegaciones Provinciales’, por cuanto constituyen la denominacion oficial
de una parte de la Administracion.
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Cita de normas.- En la parte expositiva y en la final, el titulo de las
normas que se modifican debera escribirse de la forma establecida por las
Directrices de Tecnica Normativa aprobadas por Acuerdo del Consejo de
Ministros de 22 de julio de 2005 (DTNE), identificando el tipo de norma,
numero y afio, con cuatro digitos, separados por una barra inclinada, fecha
(dia y mes) y nombre, “tanto la fecha de la disposicion como su nombre
deberan escribirse entre comas™ (directriz 73), evitando, en lo posible el uso
de abreviaturas (directriz 8).

En la identificacién que se hace del Decreto 306/2011, de 22 de
diciembre, se escribe la fecha de promulgacién utilizando la formula dia-mes-
ano. Siguiendo las DTNE citadas, se sugiere evitar el uso de tales abreviaturas
y recurrir a la férmula habitual ““dia de mes™.

Aunque la técnica utilizada en el borrador sometido a dictamen fuera
la que figura al publicar aquella norma en el Diario Oficial de Castilla-La
Mancha, a efectos de su entrada en vigor, a criterio de este Consejo, la forma
en que la identificacion del Decreto a modificar ha sido publicada no le otorga
rigor técnico juridico, ni obliga a perpetuar tal incorreccion en el tiempo, mas
aun cuando puede aprovecharse la actual modificacion de su articulado para
corregir e identificar con precision técnica la disposicion general mencionada.

La anterior observacion cobra mas sentido si ademas se pone en
evidencia la falta de homogeneidad en el titulo respecto de los demas decretos
cuya modificacion se propone en las disposiciones finales.

I1.- Particulares.-

Titulo.- El borrador normativo sometido a dictamen lleva por titulo
“Decreto de asistencia farmacéutica en los centros sociosanitarios de
Castilla-La Mancha y modificacion de otros decretos en materia sanitaria”.
Siguiendo las recomendaciones de las Directrices de Técnica Normativa
aprobadas por Acuerdo del Consejo de Ministros de 22 de julio de 2005
(DTNE), regla 7, este Consejo considera innecesaria la inclusion en el titulo
de la norma del altimo inciso “y modificacion de otros decretos en materia
sanitaria”, por cuanto en esencia el proyecto de decreto no es la modificacion
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normativa, sino la regulacion de la asistencia farmaceutica en los centros
sociosanitarios, como establece su articulo 1.

Como quiera que el objeto principal de la disposicion examinada no
viene dado por la modificacion de determinados decretos en materia sanitaria,
la cual se incorpora en la parte final, a través de sus disposiciones finales
primera a quinta, respetando con ello la naturaleza propia de tal tipo de
disposiciones, se sugiere suprimir del titulo la referencia a “y modificacion de
otros decretos en materia sanitaria”, que siendo prescindible, no hace sino
alargar y aportar complejidad al titulo de la norma que se pretende aprobar.

Parte expositiva.-

El borrador normativo presenta una extensa parte expositiva en la que
se describe el objeto y finalidad de la norma, sus antecedentes, marco
competencial y normativo, estructura y contenido, cumplimiento de los
principios de buena regulacion y principales tramites de su proceso de
elaboracion.

Dada su amplitud, convendria hacer uso de la recomendacion
establecida en la DTNE numero 15, y dividirse en apartados, identificados
con nimeros romanos centrados en el texto.

Articulo 2. Definiciones.- Este articulo contiene una relacion de
denominaciones y definiciones de conceptos empleados a lo largo de su texto.
En su apartado a) efectGa una remision a las definiciones de centros
sociosanitarios, asistencia farmacéutica y seguimiento farmacoterapéutico,
efectuadas en el articulo 2 de la Ley 5/2005, de 27 de junio, de Ordenacién
del Servicio Farmacéutico de Castilla-La Mancha, incluyendo un segundo
parrafo del siguiente tenor literal: ““Asimismo, tendran la consideracion de
centros sociosanitarios no residenciales las viviendas y apartamentos”.

Sobre ello, ha de apuntarse, primero, que no se ajusta a una definicion
propiamente dicha; y segundo, que por su naturaleza, las viviendas y
apartamentos son inmuebles cuyo fin primordial es residir en ellos, habitar,
morar, y asi lo ha entendido el legislador autonémico en otras ocasiones,
como en el Decreto 2/2022, de 18 de enero, por el que se establecen las
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condiciones bésicas de los centros de servicios sociales de atencion
especializada, destinados a las personas mayores de Castilla-La Mancha, en
cuyo articulo 4.a).2° clasifica las viviendas y apartamentos como centros
residenciales. Por tanto, atribuirles caracter no residencial es desnaturalizar su
esencia, motivo por el que se recomienda modificar o suprimir el parrafo
analizado.

El apartado b) define el “centro sociosanitario de caracter publico”,
como “centro en el que la persona titular del centro esté incluida en el sector
publico, de acuerdo con los articulos 2 y 84 de la Ley 40/2015, de 1 de
octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico, o en el que la persona titular
sea contratista al que se le haya encomendado por un ente incluido en el
sector publico la explotacion de dicho centro transfiriéndole el riesgo
operacional”.

Sobre esta definicidn, no se entiende la necesidad de incorporarla
cuando en el apartado a) se hace remision expresa a las definiciones de la Ley
5/2005, de 27 de junio, entre las que se encuentra la de “centro
sociosanitario” (articulo 2.1), como “todo aquel centro publico o privado que
atienda a sectores de poblacion tales como ancianos, personas con
discapacidad, enfermos mentales, y cualesquiera otros cuyas condiciones de
salud requieran, ademas de las atenciones sociales que les presta el centro,
determinada asistencia sanitaria”. Véase que la definicion de la norma con
rango de Ley abarca tanto a los centros pablicos como a los privados, motivo
por el que resulta superfluo realizar una definicion independiente de los
centros sociosanitarios publicos.

A mayor abundamiento, el contenido del apartado b) excede del objeto
del precepto en que se encuadra -Definiciones-, no se adecua a lo dispuesto
en la Ley que pretende ejecutar, y parece incorporar un régimen juridico mas
propio de la contratacion publica y de la gestion de los centros sociosanitarios
que de la asistencia farmacéutica.

Lo mismo sucede con las definiciones contenidas en los apartados c)
y d), del siguiente tenor literal: ““c) Titular del centro: persona fisica o
juridica propietaria del centro. [ ] d) Gestor del centro: persona fisica o
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juridica que gestiona el centro, asumiendo el riesgo operacional de la
actividad™.

En todo caso, respecto del apartado d), ha de evitarse ademas el
recurso a la accion, esto es, definir gestor como la persona que gestiona,
debiendo acudir a sinbnimos como tramitar, diligenciar, ejecutar, administrar.

En razdn de lo expuesto, este 6rgano consultivo sugiere la supresion
de las definiciones aludidas, por innecesarias y ajenas al objeto principal de
la norma propuesta, que no es otro que la prestacion farmacéutica de los
centros sociosanitarios, no su régimen de gestion o el régimen juridico de su
titularidad.

Articulos 4 y 12.- El articulo 4 regula la “Organizacion de la
asistencia farmacéutica en los centros sociosanitarios de 100 camas 0 mas”,
disponiendo en su apartado 2 que ““La vinculacion se concretara mediante
acuerdo de asistencia farmaceéutica, formalizado por escrito entre las partes
interesadas, conforme a lo establecido en el articulo 12.3”.

Por su parte, el articulo 12, sobre “Criterios especificos para la
autorizacion de funcionamiento’ de los servicios de farmacia y depdsitos de
medicamentos de los centros sociosanitarios, establece en su apartado 2 que
“En el caso de los depositos de medicamentos, la solicitud de funcionamiento
debera acompafiarse de un acuerdo de asistencia farmaceéutica”.

El articulo 6.2 del Real Decreto-ley 16/2012, de 20 de abril, de
Medidas urgentes para garantizar la sostenibilidad del Sistema Nacional de
Salud y mejorar la calidad y seguridad de sus prestaciones, horma basica en
la materia (conforme a su disposicion final primera), exime a los centros
sociosanitarios de la obligacién de contar con un servicio de farmacia
hospitalaria propio en determinados supuestos. Tal exencion debe venir
establecida por “la Consejeria competente en materia de prestacion
farmaceutica de cada comunidad autdbnoma” mediante un acuerdo o
convenio con los centros.

Conjugando los articulos 4.2 y 12.2 del proyecto de Decreto con el
articulo 6.2 del Real Decreto-ley 16/2012, de 20 de abril, y con independencia
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de quienes sean las partes interesadas que lo suscriban, resultaria conveniente
esclarecer en los preceptos reglamentarios propuestos que “‘el acuerdo o
convenio sera establecido por la Consejeria competente en materia de
prestacion farmaceutica™, a fin de respetar la competencia que la norma
estatal atribuye a la Consejeria.

Articulo 5. Organizacion de la asistencia farmacéutica en los
centros sociosanitarios de menos de 100 camas.- Este precepto se dedica al
desarrollo y ejecucién de los articulos 6.3 del Real Decreto-ley 16/2012, de
20 de abril, y 62.3, en relacion con el articulo 53.1, de la Ley 5/2005, de 27
de junio. Por ello, con el fin de respetar fielmente la literalidad y finalidad de
los articulos de las normas con rango de ley que se pretende desarrollar, se
sugiere que en los apartados 3.a) y 3.b) del proyecto de reglamento se
adicione, por ser la norma general prevista, que la vinculacion deberéa hacerse
a una oficina de farmacia ““de la misma zona farmacéutica™, sin perjuicio de
los supuestos excepcionales de tener que recurrir a la vinculacion a una
oficina de farmacia de zonas adyacentes.

Articulo 20. Inspeccion, control y sanciones.-

En el articulo 20.2 del borrador normativo se establece el régimen
sancionador al que quedaran sometidas las infracciones a lo dispuesto en su
articulado, haciendo una remision genérica a la regulacion contenida en la
legislacion sobre sanidad y servicio farmacéutico, tanto estatal como
autonomica, a saber: Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad; Ley
5/2005, de 27 de junio, de Ordenacion del Servicio Farmacéutico de Castilla-
La Mancha; Ley 5/2010, de 24 de junio, sobre derechos y deberes en materia
de salud de Castilla-La Mancha; y Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de
julio, por el que se aprueba el Texto Refundido de la Ley de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos sanitarios.

Sin embargo, pese a aludir a las infracciones, no existe en la
disposicion general dictaminada un solo precepto por medio del cual se
tipifiquen tales infracciones dignas de ser sancionadas con arreglo a aquel
régimen, ni se especifica el grado de las infracciones que podran ser
sancionadas.
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El articulo 20 contiene una remision a las infracciones reguladas en
las leyes estatales y autondmicas sobre sanidad y servicio farmacéutico, pero
tales infracciones se establecen con carécter general, dentro de la reserva de
ley que para el procedimiento sancionador establecen tanto la Constitucion
Espafiola como el articulo 27 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen
Juridico del Sector Publico (LRJSP). Esta generalidad, sin embargo, admite
una mayor concrecion por via reglamentaria, deseable en aras a una
tipificacion especifica, detallada y mas ajustada por razon de la materia. ES
aqui donde entra en juego la conveniencia de establecer, por via de
reglamento, la clasificacion y tipificacion de las infracciones, como ya
anticipaba el articulo 84 de la Ley 5/2005, de 27 de junio.

Segun el articulo 25.1 de la Constitucion, ““nadie puede ser condenado
0 sancionado por acciones u omisiones que en el momento de producirse no
constituyan delito, falta o infraccion administrativa, segun la legislacion
vigente en aquel momento™.

Este precepto incorpora, segun reiterada doctrina del Tribunal
Constitucional, una doble garantia: la primera, de orden material y alcance
absoluto, tanto por lo que se refiere al ambito estrictamente penal como al de
las sanciones administrativas, se traduce en la imperiosa necesidad de
predeterminacion normativa de las conductas ilicitas y de las sanciones
correspondientes; la segunda, de caracter formal, se refiere al rango necesario
de las normas tipificadoras de aquellas conductas y reguladoras de las
sanciones, que ha de ser de ley en sentido formal.

El Tribunal Constitucional ha mantenido que la garantia formal, es
decir, la reserva de ley, sélo tiene una eficacia relativa o limitada en el &ambito
de las sanciones administrativas por razones que atafien al modelo
constitucional de distribucion de las potestades publicas, al caracter en cierto
modo insuprimible de la potestad reglamentaria en dicho ambito y a otras
consideraciones de prudencia y de oportunidad (Sentencias 77/1983, de 3 de
octubre; 2/1987, de 21 de enero; 22/1990, de 15 de febrero; o 133/1999, de
15 de julio).
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De otro lado, la LRJSP no ha incorporado una auténtica y estricta
reserva de ley, sino el principio de cobertura legal, permitiendo la
colaboracion reglamentaria en la creacion de infracciones y sanciones. Asi,
aunque los apartados 1 y 2 del citado articulo 27 de la LRJSP mencionan la
“Ley”, el apartado 3 del mismo precepto dice que “las disposiciones
reglamentarias de desarrollo podran introducir especificaciones o
graduaciones al cuadro de las infracciones o sanciones establecidas
legalmente, que sin constituir nuevas infracciones o sanciones, ni alterar la
naturaleza o limites de las que la Ley contempla, contribuyan a las mas
correcta identificacion de las conductas o a la mas precisa determinacion de
las sanciones correspondientes”, lo que faculta la participacion reglamentaria
en la tipificacion, por la via de los reglamentos ejecutivos de las
correspondientes leyes sancionadoras, con la consecuencia de impedir
reglamentos represivos independientes o desconectados con una ley.

Por tanto, lo que estd prohibido es una remisién al reglamento que
haga posible una regulacion independiente y no claramente subordinada a la
ley, pero no la colaboracion reglamentaria en la normativa sancionadora
(Sentencia del Tribunal Constitucional 61/1990, de 29 de marzo).

A mayor abundamiento, la doctrina del Tribunal Constitucional es
inequivoca al establecer la posibilidad de la colaboracién reglamentaria en
materia sancionadora, cuando en la ley quedan determinados los elementos
esenciales de las conductas antijuridicas y la naturaleza y los limites de las
sanciones a imponer (entre otras muchas en sus Sentencias 3/1988, de 21 de
enero; 28/1989, de 6 de febrero; 83/1990, de 4 de mayo; 305/1993, de 25 de
octubre; 45/1994, de 15 de febrero; 145/1995, de 3 de octubre y 153/1996, de
30 de septiembre).

Aun admitida dicha colaboracion reglamentaria, en salvaguardia del
principio de tipicidad garantizado en el articulo 25.1 de la Constitucion y
recogido en el articulo 27.1 de la LRJSP, se estima preciso reiterar lo
manifestado por este Consejo, entre otros, en sus dictamenes 441/2017, de 4
de diciembre; 61/2002, de 25 de abril y 73/2003, de 20 de junio, en el sentido
de que en la norma reglamentaria propuesta ““se introduzcan especificaciones
que contribuyan a la mas correcta identificacion de las conductas que,
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derivadas de la misma, constituyen objeto de infraccion segun la norma legal
citada, todo ello dentro de los margenes permitidos por el apartado 3 del
articulo 129 (actual articulo 27.3 LRJSP) al que se ha hecho alusién
anteriormente y, en consonancia con lo manifestado por el Tribunal Supremo
en su reciente sentencia de 11 de abril de 2003, a fin de evitar cualquier atisbo
de nulidad del precepto que derivaria de aprobar finalmente una redaccion
que no permitiera a los destinatarios prever con absoluta certeza cuales
serian las conductas prohibidas y cudles las sanciones imponibles™.

En el supuesto examinado, como quiera que las normas con rango de
ley a las que remite el articulo 20.2 del proyecto de Decreto dictaminado,
contienen una tipificacion general para todo el &mbito sectorial de la sanidad
y del servicio farmacéutico; y que el articulo 27.4 de la LRJSP, prohibe con
caracter general la analogia en los siguientes términos: ““las normas
definidoras de infracciones y sanciones no seran susceptibles de aplicacién
analdgica’; es admisible, deseable y ajustado a los principios de tipicidad,
proporcionalidad y reserva de ley que rigen el derecho administrativo
sancionador, que el reglamento proyectado individualice los concretos
incumplimientos gque, en materia de asistencia farmaceutica en los centros
sociosanitarios, son constitutivos de infraccion administrativa.

Por lo anterior se recomienda a la Administracion consultante
examinar la conveniencia de incorporar al proyecto de Decreto una
tipificacion mas exhaustiva de los incumplimientos constitutivos de
infraccion administrativa en la materia objeto de su regulacion, sin perjuicio
de mantener una remision expresa al régimen disciplinario y sancionador
contenido en la ley sectorial, para lo no previsto en la norma reglamentaria.

Disposicion final tercera. Modificacion del Decreto 66/2017, de 19
de septiembre, de la Certificacion Tecnico-Sanitaria del transporte
sanitario por carretera.- Mediante esta disposicion final se afiade al decreto
de referencia una disposicion transitoria segunda, sobre ““periodos de
adaptacion a las normas UNE”, por medio de la cual se establece que “Las
ambulancias que a la entrada en vigor de cada nueva norma UNE cuenten
con autorizacién para la realizacion de transporte sanitario dispondran de
un plazo de cinco afios para adaptarse a lo que esta prevea en relacion a las
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caracteristicas técnico-sanitarias minimas que deben cumplir conforme a lo
establecido en el articulo 3 de este decreto™.

No obstante, se echa en falta una regulacion en caso de
incumplimiento de esa adaptacion, que si prevé el Real Decreto 836/2012, de
25 de mayo, por el que se establecen las caracteristicas técnicas, el
equipamiento sanitario y la dotacion de personal de los vehiculos de
transporte sanitario por carretera, en su disposicion transitoria primera,
parrafo tercero: ““Transcurridos los cinco afios sin que la empresa haya
procedido a adaptar el vehiculo a las exigencias de este real decreto o0 a su
sustitucion por otro que las cumpla, dicho vehiculo quedara excluido del
amparo de la autorizacion, procediéndose a la anulacion de la copia referida
a aquel en la que se especifica su matricula”. Este Real Decreto tiene caracter
de norma basica de conformidad con su disposicion final segunda, por lo que
para respetar la regulacion de minimos que contiene, consideramos oportuno
incorporar al proyecto reglamentario sometido a dictamen las consecuencias
de la no adaptacion del vehiculo sanitario a las caracteristicas sanitarias
minimas que fije la norma UNE correspondiente.

Disposicion final quinta. Modificacion del Decreto 125/2022, de 7
de diciembre, de autorizacion de centros, servicios y establecimientos
sanitarios en Castilla-La Mancha y de derogacion y modificacion de otros
decretos en materia sanitaria.- Con ella se introduce una disposicion
transitoria cuarta al Decreto 125/2022, de 7 de diciembre, por virtud de la cual
““Los centros, servicios y establecimientos sanitarios autorizados antes de la
entrada en vigor del Decreto 125/2022, de 7 de diciembre, dispondran de un
plazo de un afio para adaptarse a los requisitos establecidos en el mismo,
excepto los requisitos de planta fisica que no deberan adaptarse siempre que
continden en su actual emplazamiento y no sufran modificaciones que
necesiten ser autorizadas a tenor de lo dispuesto en este decreto™.

Segun la disposicion final sexta del Decreto 125/2022, de 7 de
diciembre, “El presente decreto entrard en vigor a los veinte dias de su
publicacion en el Diario Oficial de Castilla-La Mancha™, lo cual tuvo lugar
en el DOCM namero 239, de 15 de diciembre de 2022. Ello significa que el
Decreto entrd en vigor el 4 de enero de 2023.
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Segun la modificacién que pretende introducirse a través de la
disposicion final quinta del borrador normativo examinado, el periodo de
adaptacion es de un afio. Aunque no se especifica el dies a quo de dicho
cémputo, no puede ser otro que el de la entrada en vigor de la norma que
establece los requisitos que han de cumplir los centros, servicios y
establecimientos sanitarios, esto es, el 4 de enero de 2023, por lo que el
periodo de transitoriedad solo se alargaria hasta el 4 de enero de 2024.
Teniendo en cuenta que la modificacion normativa se somete al dictamen de
este 6rgano consultivo en el mes de julio de 2024, a nuestro criterio, ningdn
sentido tiene la incorporacion en este momento de la disposicion transitoria
examinada, cuando han transcurrido mas de siete meses desde la finalizacién
del periodo transitorio de adaptacion, pues con ello se estarian otorgando
efectos retroactivos a una disposicion transitoria cuando ya ha finalizado el
plazo de transitoriedad que en ella se prevé.

En razon de lo expuesto, y a fin de no generar confusion en los
destinatarios de la norma, se recomienda suprimir esta disposicion final
quinta.

I11.- Extremos de redaccion.- Finalmente, se recomienda efectuar un
repaso general del texto sometido a dictamen, a fin de subsanar algunas
incorrecciones de estilo, gramaticales, tipograficas o erratas, como las que,
sin animo exhaustivo y a modo de ejemplo, se sefialan seguidamente:

En la parte expositiva, al comenzar la exposicion del cumplimiento de
los principios de buena regulacién, concretamente, en la justificacion del
principio de necesidad y eficacia, debe afadirse el pronombre personal
reflexivo ““se”” entre ““la regulacién que” y ““pretende”.

En el articulo 10.4 sustituir “obligados” por “obligadas™, en cuanto
se hace referencia a “las personas™, géenero femenino.

En el articulo 10.5, Gltima linea, falta una coma (*,””) tras ““en
adelante™.

En el articulo 14.1, para dotar de mayor sentido al texto, debe
escribirse el verbo al referirse al cierre temporal y suprimir el guion (*-””) que
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precede a ““‘comunicacion”, quedando su redaccion de la siguiente manera:
“[...]y el cierre temporal requerird de una comunicacion, [...]”.

Tanto en el titulo como en el texto marco de la disposicion final
primera debe afadirse la fecha de aprobacion del Real Decreto 823/2008, a
saber, de ““16 de mayo”.

En mérito de lo expuesto, el Consejo Consultivo de Castilla-La
Mancha es de dictamen:

Que tenidas en cuenta las observaciones formuladas puede V. E.
elevar al Consejo de Gobierno, para su aprobacién, el proyecto de Decreto de
asistencia farmacéutica en los centros sociosanitarios de Castilla-La Mancha
y de modificacion de otros decretos en materia sanitaria.”

V. E., no obstante, resolvera lo que estime mas acertado.

Firmado digitalmente el 26-07-2024
por Juan Luis Ramos Mendoza
Cargo: Secretario General Consejo Consultivo

Firmado digitaimente en TOLEDO  a 26-07-2024
por Francisco Javier De Irizar Ortega
Cargo: Presidente del Consejo Consultivo de Castilla-La Mancha
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