
Se debe distinguir claramente
entre el B2B (business to busi-

ness o comercio entre empresas) y
el B2C (business to consumers o
comercio con los consumidores
finales). En cuanto al primero,
parece que no hay mayor inconve-
niente en aceptarlo y de hecho casi
todos los laboratorios han estable-
cido departamentos de comercio
electrónico para relacionarse con
sus proveedores y con sus clientes.
Por su mayor flexibilidad y como-
didad Internet está sustituyendo
rápidamente al protocolo EDI

(Intercambio Electrónico de
Datos) que los distribuidores vení-
an ya utilizando en sus relaciones
con los laboratorios. Tampoco
parece que exista inconveniente
alguno en que las oficinas de far-
macia se relacionen con sus provee-
dores, entre sí, con sus colegios
profesionales o con la Administra-
ción vía Internet. El problema
surge cuando se pretende usar
Internet en el campo farmacéutico
en sus relaciones con los pacientes,
es decir, dentro de lo que se conoce
como B2C, y que es de lo que tra-

taremos a continuación.
En Estados Unidos, el comercio

de medicamentos viene básica-
mente regulado por la FDA (Food
and Drug Administration) en la
Ley Federal de Alimentación, Fár-
macos y Productos Cosméticos;
puede consultarse en Internet
(http://www.ecomerce.gov) el am-
plio documento de la Casa Blanca
titulado A framework for global
electronic commerce, con los princi-
pios, problemas y estrategias de es-
ta institución en torno al comer-
cio electrónico, así como los docu-
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mentos de la Electronic Commer-
ce Policy del citado Gobierno, que
incluye la relación de todos los do-
cumentos importantes de Estados
Unidos sobre el tema. No vamos a
extendernos de momento sobre
esta cuestión, considerando que lo
más interesante para los lectores es
la situación en España y en el res-
to de los países de la Unión Euro-
pea.

Situación en España

En España, la Ley 25/1990 del
Medicamento, en su artículo 3,
apartado 4, prohíbe la venta de
medicamentos a domicilio o de
manera indirecta. Además, esta-
blece, en el apartado 5, que con
carácter general los medicamentos
de uso humano deberán ser dis-
pensados con receta y en las far-
macias abiertas al público legal-
mente autorizadas, además de en
los servicios de farmacia de los
hospitales, centros de salud y es-
tructuras de atención primaria.

El Ministerio de Sanidad y Con-
sumo ha enviado un escrito1 a los
servicios aduaneros pidiendo que
se extreme la vigilancia ante la en-
trada de medicamentos ilegales co-
mercializados a través de Internet,
pero ello es poco operativo, ya que
éstos suelen venir por correo y no
están declarados como tales, ade-
más de que la autoridad española
no puede afectar al suministrador
extranjero y no es pensable que
proceda legalmente contra el peti-
cionario español.

Actualmente está muy avanzado
y listo para entrar en el Parlamen-
to el proyecto de Ley de Servicios
de la Sociedad de la Información y
de Comercio Electrónico, que pre-
tende transplantar al derecho es-
pañol la Directiva 2000/31/CE y
que, naturalmente, respeta los
principios del «país de origen» y la
condición de que sólo se puede
restringir la libre prestación de ser-
vicios de la sociedad de la infor-
mación procedente de otros países
en los supuestos previstos en la
Directiva 2000/31/CE, que en el
proyecto de ley se concretan en los
artículos tercero y octavo. Entre
otros, los supuestos son: la pro-
ducción de un daño o peligro gra-

ve contra ciertos valores funda-
mentales, como el orden público;
la protección de la salud pública y
de los consumidores o la protec-
ción de los menores, y el incum-
plimiento de la ley nacional que
resulte aplicable en las materias
excluidas del principio del país de
origen.

De todas formas, el ex director
general de Farmacia y Productos
Sanitarios, Federico Plaza2, señaló
en diversas ocasiones que la
DGFyPS, aunque partidaria en
principio de la restricción del co-
mercio de medicamentos por la red,
estaba trabajando en el proyecto de
una Ley de Comercio Electrónico
de Medicamentos por Internet,
que compatibilice, como desea la
UE en su Directiva 31/2000, este
negocio, que supondría la creación
de una gran plataforma para gene-
rar empleo, con el régimen jurídi-
co de salud pública, los datos per-
sonales y los derechos de los con-
sumidores. En la citada Directiva
la UE se prohíbe todo comercio
electrónico que vulnere estos prin-

cipios, pero deja a criterio de los
estados miembros la regulación pa-
ra impedir prácticas lesivas.

Hay múltiples documentos de
muchos organismos internacionales
sobre el comercio electrónico, em-
pezando por la Ley de Comercio
Electrónico de las Naciones Unidas,
así como la gran cantidad que han
sido publicados por la OCDE (Or-
ganización para el Comercio y el
Desarrollo Económico) originados
en sus conferencias de ministros,
como la de Ottawa de octubre de
1998 y los foros sobre comercio
electrónico (los más recientes son
los de París en 1999 y Dubai en

2001) en que se han establecido re-
glas al respecto. Se pueden consul-
tar en
http://www.,oece.org/dsti/sti/it/,
pero no las detallamos aquí por no
referirse especialmente al comercio
electrónico de medicamentos, que
es lo que nos ocupa.

Situación en la UE

En la Unión Europea no hay nor-
mas comunes en la materia, aun-
que la Comisión reiteradamente
ha puesto de manifiesto su preo-
cupación sobre el tema y la necesi-
dad de regularlo. En ese sentido,
la Comisión ha propuesto3 una es-
trategia basada en tres principios: 

– Desarrollo de un Código de Bue-
na Conducta. Contemplaría los re-
quisitos mínimos de eficiencia, se-
guridad y calidad de los medica-
mentos, reglas que eviten engaños
al consumidor, reglas relativas a la
publicidad, así como la prohibición
de la distribución de cualquier pro-
ducto a países donde no esté auto-
rizado por la legislación nacional.

– Prohibición de la venta por In-
ternet de medicamentos que requie-
ren receta médica. Para lo que ha-
brá que desarrollar una definición
internacional de lo que es un pro-
ducto medicinal con receta.

– Cooperación administrativa entre
los países. Para agilizar y facilitar el
cumplimiento del acuerdo al que se
llegue.

La UE ha promulgado, además
de la reciente Directiva 2000/314

del Parlamento Europeo y del
Consejo relativa a determinados as-
pectos jurídicos de los servicios de
la sociedad de la información, en
particular el comercio electrónico
en el mercado interior (Directiva
sobre el Comercio Electrónico de 8
de junio de 2000) que no afecta al
marco comunitario que regula la
comercialización de medicamentos
para el público, admitiendo en el
artículo 3.4.i la posibilidad de ex-
cluir de la libre prestación de servi-
cios electrónicos las que tengan co-
mo fin la protección de la salud
pública, tiene otras que afectan a la
venta de fármacos por Internet, co-
mo la Directiva 92/28/CEE, que
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prohíbe la publicidad de medica-
mentos con receta, y que autoriza a
los estados miembro a controlar la
publicidad de los OTC. También
la Directiva 97/7/CEE autoriza a
los países miembros de la UE a
prohibir en su territorio los con-
tratos de venta a distancia, como
sería el caso del comercio electró-
nico de medicamentos. La Direc-
tiva 65/65/CEE autoriza a los Es-
tados miembros a regular la auto-
rización de la comercialización de
medicamentos dentro de su terri-
torio. La UE mantiene, además,
contactos permanentes con la
FDA de Estados Unidos sobre este
tema, con el fin de elaborar una
normativa de carácter global que
impida o dificulte los fraudes y los
peligros sanitarios que el comercio
de medicamentos por Internet
causa.

Aunque sin valor legal, merecen
señalarse los varios informes5 de
órganos de la UE que podrían
afectar al tema, aunque en princi-
pio son todos muy reticentes a la
venta de medicamentos por Inter-
net. Así, tenemos el Informe

AMC de la Comisión Europea,
que se opone por razones de carác-
ter económico y también sanita-
rias y sociales. El Informe Colom-
bo del Comité Económico y So-
cial hace hincapié en la necesidad
de mejorar la eficiencia económica
de los sistemas de distribución de
medicamentos. Finalmente, el In-
forme STOA del Parlamento Eu-
ropeo sugiere actuaciones políti-
cas, legislativas, normas de cali-
dad, prácticas de comercialización
y autocontrol por Internet.

La iniciativa más ambiciosa para
frenar las prácticas ilegales en el
comercio electrónico de medica-
mentos es la protagonizada por las
tres principales empresas dedicadas
a la sanidad electrónica: Health In-
ternet Ethics (Reino Unido), He-
alth on Net (Suiza) y E-Health Et-
hics Initiative (Estados Unidos),
que han creado un comité conjun-
to para elaborar un código de con-
ducta. Estas compañías ya conta-
ban con sus propios códigos éti-
cos, pero ahora han decidido
unirse para ofrecer un código uni-
tario a todos los usuarios de la red.

El Consejo de Europa
(www.coe.int) creó en 1998 un co-
mité de trabajo para la protección
sanitaria del consumidor, que esta-
bleció un programa de activida-
des. Las principales son: 

– Armonizar los reglamentos
existentes en cada uno de los Esta-
dos miembros.

– Evaluar las consecuencias de
las nuevas tecnologías y, en parti-
cular, de Internet.

– La farmacovigilancia.
– La importación legal de medi-

camentos no registrados.

En la 45.ª sesión de este comité,
celebrada en Granada, se acordó la
preparación de una normativa eu-
ropea sobre la venta de fármacos
por Internet. También tiene un
web (www.coe.fr/soc-sp) en el que
se puede encontrar información so-
bre medicamentos y directrices
sobre protección sanitaria del con-
sumidor. Recientemente, en la Re-
sAP.2001.2 sobre el papel de los
farmacéuticos en el marco de la se-
guridad ciudadana, el Consejo re-
comienda a los gobiernos, en rela-
ción con el comercio electrónico
de medicamentos, la adopción de
un código farmacéutico de buenas
prácticas, contactos reales que no
virtuales entre pacientes y farma-
céuticos, y asegurar criterios de ca-
lidad, validación, seguridad, liber-
tad de elección y confidencialidad.

La OMS, en su 51.ª Asamblea
Mundial, celebrada en Génova en
16 de mayo de 1998, aprobó una
resolución sobre la publicidad,
promoción y venta transfronteriza
de productos médicos por medio
de Internet6 de carácter restrictivo,
recomendando el control y la vigi-
lancia de tales prácticas, expresan-
do su preocupación «porque la
publicidad, promoción y venta in-
controlada de medicamentos, a
través de medios de comunicación
electrónicos puede entrañar un
riesgo para la salud pública así co-
mo para los pacientes, especial-
mente en casos de información
errónea o fraudulenta de los pro-
ductos y en ausencia del consejo
individual». También aprobó el
documento Medical products and
the Internet. A guide to finding re-
liable information con instruccio-
nes para comprobar si un web es
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fiable y los daños que pueden afec-
tar a los usuarios con la compra
imprudente de medicamentos por
Internet, etc.

La Agrupación Farmacéutica
Europea (GPUE), de la que forma
parte el Consejo General de COF,
y el Parlamento Europeo, debido a
los daños potenciales para la salud,
la falta de seguridad y el no bene-
ficio económico notable para el
ciudadano que la venta de medica-
mentos por Internet supone, han
iniciado también actuaciones para
frenar el problema, aunque con es-
caso éxito. En 1999 publicó un
folleto dirigido al público llamado
Productos Medicamentosos e Inter-
net.

Por el contrario, la Asociación
Europea de Especialidades Farma-
céuticas Publicitarias (AESGP) es
favorable a eliminar obstáculos pa-
ra el libre movimiento y venta de
medicamentos, propiciando una
mayor apertura a Internet, si bien
ello encuadrado en el ámbito de la
farmacia y con objetivos sanita-
rios.

Postura de la OMC

La Organización Mundial de Co-
mercio (OMC) se ha mostrado,
en general, a favor del comercio
electrónico sin limitaciones. No
obstante, en su Conferencia Mi-
nisterial celebrada en Doha (Qua-
tar) en noviembre de 2001, en la
Declaración Ministerial 6, entre
otras cosas, dice: «Reconocemos
que en virtud de las normas de la
OMC, no deberá impedirse a nin-
gún país que adopte medidas para
la protección de la salud y la vida
de las personas y los animales (...),
a los niveles que considere apro-
piados, a reserva de la prescripción
de que esas medidas no se apli-
quen de manera que constituyan
un medio de discriminación arbi-
trario o injustificable entre los paí-
ses en que prevalezcan las mismas
condiciones, o una restricción en-
cubierta del comercio internacio-
nal».

Basándose en la declaración an-
terior, un país podría prohibir el
comercio electrónico de medica-
mentos sin violar las reglas de la
OMC.

La Declaración Ministerial 34 se
refiere al comercio electrónico en
general y reconoce la importancia
de mantener un entorno favorable
para su futuro desarrollo, y pide se
siga manteniendo, por los países
miembros, su práctica actual de
no imponer derechos de aduana a
las transacciones electrónicas. En
ella se remite a la Declaración so-
bre el comercio electrónico mun-
dial aprobada en la Conferencia
Ministerial de Ginebra de 20 de
mayo de 1998, y a su Programa de
Trabajo sobre comercio electrónico
adoptado por el Consejo General
de la OMC el 25 de septiembre de
1998, así como al Programa de
Trabajo sobre comercio electrónico
aprobado en la Conferencia Mi-
nisterial de Seattle en 1999.

Existe una Declaración aparte,
mencionada en la Declaración 17,

que promueve el acceso a los me-
dicamentos existentes por los paí-
ses menos desarrollados que suavi-
za las normas para estos países so-
bre el derecho a la propiedad
intelectual sobre los medicamen-
tos, lo que puede tener una im-
portancia indirecta muy grande en
el tema del comercio electrónico
de medicamentos con los países
desarrollados, ya que en este tema
es muy difícil poner puertas al
campo, y hay que pensar que anti-
rretrovirales genéricos —para el si-
da, por ejemplo— fabricados por
la India cuestan una pequeña frac-
ción de su precio en Estados Uni-
dos, por lo que es muy atractivo

para un enfermo norteamericano
o europeo comprar en la India, vía
comercio electrónico, los medica-
mentos que precise. Este ejemplo
puede extenderse a otros casos.

Dentro de la OMC existe un
Comité de medidas sanitarias que
se ocupa de este tema (la dirección
de su web es: www.wto.org) y pue-
de consultarse en español.

Postura de la FIP

La Federación Internacional Far-
macéutica (FIP) ha debatido en la
reunión celebrada en Singapur en
septiembre de 2001 el tema de la
aplicación de Internet a la farma-
cia y el comercio electrónico far-
macéutico con sus repercusiones
sobre la industria de la salud y la
oficina de farmacia7.

Tras la celebración de la 53.ª
Asamblea General de la Salud, cele-
brada en Ginebra el pasado 16 de
mayo de 2001, la FIP, en representa-
ción de los farmacéuticos del mun-
do, ha constituido, junto con la
WMA (World Medical Associa-
tion), federación global de las aso-
ciaciones nacionales de médicos; la
ICN (International Council of Nur-
ses), federación de 122 asociaciones
nacionales de enfermeros; la FDI
(International Dental Federation),
en representación de los odontólo-
gos, y la WCPT (World Confedera-
tion for Physical Therapy), que re-
presenta a los fisioterapeutas, la
HPA (Health Professions Alliance),
uno de cuyos objetivos es la regula-
ción del tratamiento de la salud en
Internet. ■■
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