APUNTES JURIDICOS

Liberalizacidon del sector farmacéutico

Retlexiones

B RAUL MAYORAL BENITO « Abogado.

El autor emite su opinién de jurista
sobre las posibles consecuencias
de una liberalizacién total del
sector farmacéutico, tanto desde la
perspectiva del establecimiento de
las oficinas de farmacia como
empresas privadas de servicio
publico, como desde la 6ptica del
funcionamiento del mercado
farmacéutico en Espafia y en
Europa.

as oficinas de farmacia tienen

en el ordenamiento juridico

espafiol la consideracién de

«establecimientos privados de
interés publico» (articulo 1 de la Ley
16/1997, de 25 de abril, de Regulacién
de las Oficinas de farmacia). El Tribu-
nal Supremo ha categorizado esta defi-
nicidn legal, al decir que se trata de un
servicio puiblico impropio o virtual.
Este tipo de servicios se caracteriza por
constituir una actividad fundamental-
mente privada, dirigida al publico, que
la necesita y la reclama, que presenta
un interés general muy acusado, y res-
pecto de la cual el Estado se reserva
poderes de autorizacién y de ordena-
cidén, mediante el establecimiento de
un régimen juridico especial.

LEGISLACION

La referida intervencion del Estado,
que existe no sélo en Espafia, sino
también en todos los paises de la
Unién Europea, se basa en normas
constitucionales, que reconocen el
derecho a la proteccién de la salud y
conceden a los poderes puiblicos com-
petencia para organizar y tutelar la
salud publica (articulo 43 de la Consti-
tucién Espafiola). La propia Carta

4

Magna establece que las materias de
Sanidad exterior y coordinacién gene-
ral de la Sanidad y la legislacién sobre
productos farmacéuticos son de exclu-
siva competencia del Estado (articulo
149.1.16).

La legislacion estatal promulgada en
virtud de estas competencias es abun-
dante, destacando por su importancia,
las siguientes disposiciones legales:

— La Ley 14/1986, de 21 de abril,
General de Sanidad.

— La Ley 25/1990, de 20 de diciem-
bre, del Medicamento.

— La Ley 16/1997, de 25 de abril,
sobre Regulacion de las Oficinas de
farmacia.

A esta legislacion estatal hay que
afiadir las disposiciones de desarrollo

promulgadas por las comunidades
auténomas para la ordenacién farma-
céutica en sus respectivos territorios.
La mayor parte de las comunidades
auténomas dispone ya de regulaciones
en vigor sobre la materia. La propia
complejidad normativa del Derecho
interno debe ser completada con las
normas comunitarias. La mayoria se
refiere, principalmente, a medicamen-
tos y especialidades farmacéuticas,
pero existen también actos juridicos
reguladores de materias directamente
relacionadas con la profesién farma-
céutica; asi, por ejemplo, la Directiva
85/443/CEE, del Consejo, de 16 de
septiembre de 1985 relativa al recono-
cimiento mutuo de diplomas, cualifi-
caciones y otros titulos de farmacia,
que incluye medidas tendientes a faci-
litar el ejercicio efectivo del derecho
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de establecimiento de ciertas activida-
des farmacéuticas.

En resumen, en la intervencion
regulatoria de la actividad desarrollada
por las oficinas de farmacia inciden
hasta tres ordenamientos juridicos: el
comunitario, el estatal y el autonémi-
co, lo cual crea una situacion suma-
mente compleja que requiere un cuida-
doso andlisis interpretativo para su
correcta comprension y aplicacion.

LA LIBERALIZACION

Y EL PRINCIPIO DE LIBRE
COMPETENCIA EN EL SECTOR
FARMACEUTICO

Como la mayoria de las actividades
econdmicas, y muy especialmente las
que integran el sector terciario o de
servicios, la actividad farmacéutica
estd sometida a la doble presién que
supone por un lado la liberalizacién y
desregulacion de la apertura de nuevas
oficinas de farmacia, y por otro, la
aplicacién y el desarrollo de las nor-
mas de libre competencia.

En concreto, cuando se habla de
liberalizacién del sector farmacéutico
conviene deslindar dos niveles diferen-
tes: el de liberalizacion para el estable-
cimiento y el de liberalizacién para el
funcionamiento de las oficinas de far-
macia.

Liberalizaciéon para

el establecimiento

Supone la supresién de las condicio-
nes geograficas y demograficas para la
apertura de una oficina de farmacia,
permitiendo la libre apertura de nue-
vos establecimientos sin sujecién a
normas de distancia y nimero de
habitantes. Se trata de un asunto plan-
teado hace afios y sobre el que hay
incluso jurisprudencia del Tribunal
Constitucional. Precisamente, en la
sentencia de 24 de julio de 1984, el
citado 6rgano sostiene la necesaria
diferenciacion que debe existir entre
las oficinas de farmacia y otro tipo de
establecimientos que habrdn de regir-
se por principios distintos. Asi, el tipo
de productos sobre el que actia la ofi-
cina de farmacia, los riesgos de su
indebido suministro al piiblico e,
incluso, la desatencion al mismo por
carencia o insuficiencia de ellos, dife-
rencia a aquélla de otro tipo de esta-
blecimientos de consumo. En suma, la
oficina de farmacia dispone de unas
caracteristicas singulares entre las que
destaca su finalidad de satisfacer una
necesidad social de caracter basico,
que sitiian el derecho a «tener farma-
cia» en una linea diferente y no equi-
parable a la libertad de empresa. La
limitacién en el establecimiento de
oficinas de farmacia por razén de dis-

tancias y nicleos de poblacién res-
ponde a exigencias adecuadas a los
intereses generales de caricter sanita-
rio de ordenacién farmacéutica. En
efecto, limitar la ubicacion de ofici-
nas de farmacia y condicionarla a cri-
terios geograficos y demograficos
pretende lograr una distribucién equi-
librada de tales establecimientos, al
objeto de ofrecer un mejor servicio a
la poblacién. Por ello, la referida sen-
tencia del Tribunal Constitucional
advierte que la Constitucion no impi-
de regular ni limitar el establecimien-
to de las oficinas de farmacia, pero
tampoco impide prohibir la dispensa-
cion al publico de especialidades far-
macéuticas fuera de las oficinas de
farmacia, siempre y cuando con
aquella limitacion y esta prohibicion
se logren fines estimados como dese-
ables para el interés general.

En Espafia, ha sido
el Tribunal de Defensa

de la Competencia

el principal impulsor
de las reformas
liberalizadoras

La oficina de farmacia desarrolla
una actividad privada con proyeccién
publica, ddndose, por tanto, una pugna
de intereses: por un lado, los de cardc-
ter juridico privado, que exigen una
politica de libertad de establecimiento
y, por otro, los intereses juridico publi-
cos, que implican condicionar la aper-
tura de la farmacia a las necesidades
generales de la atencion sanitaria.

Liberalizacion para
el funcionamiento
Afecta, igualmente, a otros aspectos
relacionados con la farmacia como
propiedad del establecimiento, hora-
rios, precios o productos farmacéuti-
Cos.

La propiedad de la oficina de far-
macia plantea la polémica cuestion

que subyace en ciertas leyes autoné-
micas de ordenacidon farmacéutica,
recurridas ante el Tribunal Constitu-
cional, de mantener el cardcter priva-
do y empresarial de la farmacia como
propiedad particular del farmacéutico
0, por el contrario, hacer de ésta una
oficina publica, ni transmisible ni
gestionable libremente, y del farma-
céutico un funcionario que accede a
ella por nombramiento y que se
somete al régimen propio de los fun-
cionarios.

El tratamiento que nuestro ordena-
miento juridico ha dispensado a los
horarios en el sector farmacéutico ape-
nas ha tenido éxito, ya que su liberali-
zacién no se ha correspondido con una
demanda real.

En cuanto a la flexibilizacién del
sistema de precios fijos y el levanta-
miento de la prohibicién de descuen-
tos (Real Decreto-Ley 5/2000 sobre
contencién del gasto farmacéutico,
que faculta a los farmacéuticos para
aplicar descuentos del 10% en el
precio de las especialidades farma-
céuticas publicitarias), conviene pre-
cisar que la intervencién publica
directa en los precios de los medica-
mentos se justifica por la presencia
de fallos en el mercado. Sin embar-
go, también la regulacidén estatal
padece de ciertas disfunciones. Las
disposiciones colegiales impiden o
hacen muy dificil las rebajas o des-
cuentos a favor del consumidor, si
bien estdn emergiendo otras formas
de competencia, aunque limitadas,
como el servicio a domicilio, el cré-
dito farmacéutico, etc. Los precios
de salida de fabrica estdn interveni-
dos también, aunque el precio auto-
rizado, segun la legislacion, es clara-
mente un maximo. Los margenes
mayoristas dejan mdés flexibilidad.
Podria haber, por tanto, rebajas y
descuentos del fabricante y, sobre
todo, del mayorista a favor del far-
macéutico que, sin embargo, no se
pasarian a los consumidores.

Por lo que se refiere a los medica-
mentos, la introduccién de genéricos
en el mercado farmacéutico es uno de
los instrumentos que favorece un
aumento de la competencia por su
repercusion en los precios, ya que no
permiten la diferenciacién, no otorgan
poder de mercado ni el monopolio de
la patente, al comercializarse unica-
mente cuando ésta ha expirado, ni
tampoco derechos en exclusiva.

La creacién de un mercado de gené-
ricos contribuye a la mejora de la efi-
ciencia del sistema sanitario, ya que
permite la competencia en precios en
el sector de los medicamentos sin que
ello se traduzca en una reduccién de la
calidad, la seguridad y la eficacia de
los mismos.
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El mercado libre europeo

En Espaiia, ha sido el Tribunal de Defensa de la Competen-
cia el principal impulsor de las reformas liberalizadoras,
justificdndolas en las ventajas que la libre competencia
supondrd para el consumidor, para los nuevos titulados de
farmacia, para la creaciéon de nuevos puestos de trabajo y
para la reduccién del gasto publico.

No obstante, el asunto desborda los planteamientos inter-
nos para encuadrarse en el &mbito mucho mds amplio de la
Unién Europea. En efecto, el Tratado de 1a Unién Europea
enumera entre sus objetivos el establecimiento de un mer-
cado comun y el desarrollo armonioso y equilibrado de las
actividades econdémicas en el conjunto de la Comunidad
(articulo 2). Para la consecucién de estos fines, el propio
Tratado sefiala como instrumento el establecimiento de un
régimen que garantice que la competencia no sea falseada
en el mercado comiin y ordena la supresion de los obstacu-
los internos a la libre circulacién de mercancias, personas,
servicios y capitales (articulo 3, letras a, ¢ y g). El princi-
pio de la economia de mercado abierta y de libre compe-
tencia es, por tanto, uno de los fundamentos de la Unién
Europea (articulos 3 A.1, 102 A y 105.1 del Tratado). De
ahi la enorme importancia de la politica de la competencia.

La liberalizacion de los horarios
de las oficinas de farmacia no

se ha correspondido

con una demanda real

Las normas sobre competencia se establecen en los arti-
culos 85 a 94, ambos inclusive, del Tratado, que son de
aplicacion directa e inmediata a todos los paises miembros
y en todo el territorio de la Unién Europea, cuando el
comercio comunitario resulte, efectiva o potencialmente,
afectado. Ahora bien, la Unién Europea ha sido incapaz,
hasta ahora, de dotar a la industria farmacéutica de las mis-
mas herramientas que al resto de los sectores econémicos.

CONCLUSION

La tendencia del marco legal espafol hacia la liberaliza-
ci6én y profundizacion de la competencia en el sector far-
macéutico no puede ser ignorada y exige que dicho sector,
y en especial los farmacéuticos, se adapten a ella, pero sin
renunciar a los principios de interés publico y de protec-
cion de la salud que deben seguir ordenando la regulacién
de su actividad e inspirando las normas concretas que se
promulguen en el futuro.

Cualquier apertura del mercado que se lleve a efecto ha
de evitar la conversion de las especialidades farmacéuticas
en una mercancia, con los efectos adversos que esto puede
suponer, en cuanto estimula la automedicacién, supone una
total falta de garantias y es contraria a los principios de uso
racional de los medicamentos y de garantia de servicio
igual para todos los ciudadanos. []
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