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RESUMEN

El marco juridico europeo relativo a oficinas de farmacia se encuentra en la Directivas de 1985 de
armonizacion de las legislaciones nacionales que establecen las condiciones para el ejercicio
profesional del farmacéutico. La reglamentacion de la Union Europea no recoge un criterio
comunitario para la planificacion farmacéutica. Las Directivas de armonizacion de las legislaciones
nacionales de los Estados miembros reconocen la competencia estatal en materia de establecimiento
farmacéutico. Estas premisas dan lugar a la existencia de diferencias entre las legislaciones nacionales
respecto a los principios de limitacion para el establecimiento. La Comision de la UE se planted la
compatibilidad de estas legislaciones con el principio comunitario de libertad de establecimiento
proclamado por el Tratado. El objetivo de esta comunicacion es hacer un seguimiento en el
procedimiento planteado contra Espafia y analizar la adecuacion de las legislaciones cuestionadas al
derecho comunitario a la luz de la jurisprudencia del Tribunal de Justicia de la Unidon Europea.

PALABRAS CLAVE: oficina de farmacia, libertad de establecimiento, derecho farmacéutico
europeo, procedimiento de infraccion legislacion nacional de farmacias.

ABSTRACT

The European legal framework relating to pharmacies located on the directives of 1985 on the
harmonization of national laws which set conditions for professional pharmacists. The EU regulation
does not include a community approach for pharmaceutical planning. Directives to harmonize national
laws of Member States recognize the state competition in the field of pharmaceutical establishment.
These assumptions lead to the existence of differences between national laws on the principles of
limitation for the facility. The EU Commission considers the compatibility of these laws with the EU
principle of freedom of establishment proclaimed by the Treaty. The purpose of this communication is
to monitor the proceedings brought against Spain and to assess the adequacy of the laws challenged
with Community law in light of the Court of Justice of the European Union.
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procedure national law.

Fecha de recepcion (Date received): 15-04-2010
Fecha de aceptacion (Date accepted): 10-06-2010
Ars Pharm 2010; 51.Suplemento 3: 1-13.



Cabezas Lopez MD et al. El modelo Mediterraneo de Farmacia y la libertad de... 2

INTRODUCCION

La primera década del Siglo XXI ha supuesto una €época de intranquilidad para el
sector farmacéutico de los paises mediterraneos pues su modelo de establecimiento
farmacéutico ha sido cuestionado severamente por las autoridades de la Union Europea. El
marco juridico europeo relativo a oficinas de farmacia se encuentra en la Directivas de 1985
de armonizacion que establecen las condiciones para el ejercicio profesional del farmacéutico
y que han sido modificadas en materia de armonizacion de Titulos de Grado en 2005. La
reglamentacion de la Union Europea no recoge un criterio comunitario para la planificacion
farmacéutica. Las Directivas para la armonizacion de las legislaciones nacionales de los
Estados miembros sobre el ejercicio profesional farmacéutico reconocen la competencia
estatal en materia de establecimiento farmacéutico. Estas premisas dan lugar a la existencia de
diferencias entre las legislaciones nacionales respecto a los principios de limitacion para el
establecimiento, coexistiendo un modelo liberal de establecimiento frente a otro modelo,
llamado modelo mediterraneo, basado en la limitacion para la apertura y el establecimiento de
las oficinas de farmacia. Sin embargo, la Comision de la UE se plantea la compatibilidad de
las legislaciones limitadoras que aplican el modelo mediterraneo con el principio comunitario
de libertad de establecimiento proclamado por el Tratado.

La postura de la Comision dio lugar al inicio de cuatro procedimientos de infraccion
contra las legislaciones nacionales de Italia, Alemania, Austria y Espaiia. El objetivo de esta
comunicacion es hacer un seguimiento en el procedimiento planteado contra Espafia y
analizar la adecuacion de las legislaciones cuestionadas al derecho comunitario a la luz de la
jurisprudencia del Tribunal de Justicia de la Union Europea.

En la revision de la jurisprudencia comunitaria en materia de oficina de farmacia y
libertad de establecimiento se pone de manifiesto que hay dos cuestiones ya resueltas; por
una parte se valora la adecuacion del principio de unidad propiedad-titularidad de las oficinas
de farmacia en el caso particular de Italia y, por otra, la adecuacion de los criterios de
planificacion territorial de las oficinas de farmacias establecidos, junto con los criterios
utilizados en los procedimientos de concesion de autorizaciones administrativas para la
apertura de farmacias en la legislacion espafiola.

I EL MARCO JURIDICO PARA EL ESTABLECIMIENTO DE
OFICINAS DE FARMACIA EN LA UNION EUROPEA

La armonizaciéon de las condiciones de ejercicio y establecimiento de los
farmacéuticos se plantea en la Union Europea en la década de los afos ochenta. Las
autoridades europeas inician la aproximacion de las legislaciones nacionales en esta materia
centrandose en las condiciones subjetivas del profesional farmacéutico y sin regular lo
relativo al establecimiento sanitario en cuestion. Por tanto, la planificacion, apertura y
régimen de funcionamiento de las oficinas de farmacia como establecimientos publicos en la
Unién Europea no responde a un criterio comin y Unico, no existe un criterio comunitario
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para la planificacion farmacéutica en el territorio europeo, porque las Directivas de
armonizacion desde su origen no sélo no la han regulado, sino que han reconocido la
competencia estatal en materia de regulacién del servicio farmacéutico'.

En efecto, las Directivas que regulan el sector profesional farmacéutico se ocupan de
establecer un marco comun, minimo y esencial respecto a las condiciones para el ejercicio
profesional, para evitar problemas respecto al libre establecimiento en virtud del Titulo y
garantizarlo en un campo minimo de actividades.

En este marco, la Directiva de armonizacién de 1985 no recoge principios para la
ordenacion farmacéutica sino que otorga y respeta las competencias nacionales en esta
materia.

Esta es la normativa fundamental comunitaria y en ella la actuacion de la UE se limita
a reconocer que “la distribucion geografica de las farmacias y el monopolio de dispensacion
de medicamentos continua siendo competencia de los Estados miembros™. De esta manera,
permite la coexistencia en territorio comunitario de los distintos modelos de regulacion
farmacéutica que apuntdbamos anteriormente; el anglosajon que contempla ciertas libertades
en cuanto al establecimiento y ejercicio profesional y el mediterraneo mucho mas restrictivo
con limites en relacion al establecimiento en defensa de los intereses de salud de los
consumidores. Por tanto, resulta palmario que en materia de establecimiento se opta por
aplicar uno de los principios generales que mueve la construccion europea el de “la unidad en
la diversidad”.

Con esta premisa la Directiva de 2005, que vino a modificar la anterior con objeto de
adaptar los Titulos a los nuevos requerimientos del Espacio Europeo de Educacion Superior,
tampoco coordina todas las condiciones de acceso a las actividades del ambito farmacéutico y
su ejercicio. En concreto, expresamente reconoce en su preambulo que la distribucion
geografica de las farmacias y el monopolio de dispensacion de medicamentos deben seguir
siendo competencia de los Estados miembros. Precisando que la creaciéon de monopolios
continua siendo competencia de los Estados miembros”.

Cada Estado somete a las oficinas de farmacia a una reglamentacion propia atendiendo
a sus peculiaridades poblacionales, geograficas y a su sistema sanitario.

Esta circunstancia da lugar a un mapa farmacéutico europeo diverso. Como se
desprende de un informe elaborado por el Consejo General de Colegios Oficiales de
Farmacéuticos de Espafia que recopila las caracteristicas fundamentales de los 27 paises
integrantes de la Union, en Europa coexisten diferentes modelos de planificacion de las
oficinas de farmacia. Espafa se situa en el grupo de los paises mds intervencionista junto con
Francia, Grecia, Finlandia, Letonia o Luxemburgo. En un grupo que aplica lo que podriamos
llamar un modelo intermedio entre el control total y la liberalizacion, se situan Italia,
Alemania, Austria, Bélgica, Bulgaria, Chipre, Dinamarca, Eslovaquia, Eslovenia, Estonia,
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Lituania, Malta, Portugal, Rumania o Suecia, aunque con una amplia gama de diferencias
entre ellos. Un tercer grupo aplica un modelo liberal total, como Holanda, Hungria, Irlanda,
Polonia, Reino Unido o Republica Checa®.

La Comision ante legislaciones nacionales tan dispares y, sobre todo, con la clara
intencion de obligar a los Estados mas restrictivos a aplicar un criterio liberalizador, en esta
primera década del siglo XXI comenzo6 a cuestionar las reglamentaciones de determinados
paises y mas concretamente los modelos de farmacia que establecen ya que consideran que en
ellos se establecen principios que vulneran el Derecho comunitario.

En particular, la Comision Europea inicido en junio de 2006 la tramitacion de un
procedimiento de infraccion en aplicaciéon del Articulo 226 del TCE’ contra Espafia, Italia y
Austria, por entender que algunos de los principios generales establecidos en sus respectivas
legislaciones limitadoras del establecimiento de oficinas de farmacia, impedian garantizar el
principio de libre establecimiento. Dichos principios son en concreto: reserva de la propiedad
de farmacias para los farmacéuticos, exclusion de los farmacéuticos no nacionales de la
propiedad de farmacias nuevas, preferencia por farmacéuticos con experiencia local, limites
poblacionales para el establecimiento de nuevas farmacias y prohibicioén de la acumulacion de
propiedad de varias farmacias®.

I1. A PROPIEDAD DE LAS FARMACIAS: EL MONOPLOLIO
FARMACEUTICO EN EL MODELO MEDITERRANEO

Las legislaciones que aplican el modelo mediterraneo configuran a la farmacia como
establecimiento sanitario de propiedad privada y de interés publico. El pilar sobre el que se
sustenta su régimen juridico donde basan la planificacion es el principio de unidad propiedad-
titularidad a favor en exclusiva del farmacéutico.

La Comision ha planteado que este monopolio legal, vulnera la libertad de
establecimiento proclamada por el articulo 43, que literalmente dispone:

“En el marco de las disposiciones siguientes, quedaran prohibidas las restricciones a la
libertad de establecimiento de los nacionales de un Estado miembro en el territorio de otro
Estado miembro. Dicha prohibicion se extenderd igualmente a las restricciones relativas a la
apertura de agencias, sucursales o filiales por los nacionales de un Estado miembro
establecidos en el territorio de otro Estado miembro”.

En particular, la Comision valora la adecuacion a este principio de:

- la legislacion italiana que reserva el derecho a explotar una farmacia privada
minorista exclusivamente a las personas fisicas que dispongan de un titulo de farmacéutico y
a las sociedades de explotacion compuestas Unicamente por socios farmacéuticos,y que
impide que las empresas de distribucion de productos farmacéuticos adquieran participaciones
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en las sociedades de explotacion de farmacias municipales;

- la legislacion espafiola que establece el que solo los farmacéuticos pueden ser
propietarios de las oficinas de farmacia abiertas al publico y que ademés prohiba tener en
propiedad o en régimen de copropiedad mas de una farmacia al mismo tiempo.

Respecto a las restricciones italianas, la Comision alega que la normativa nacional
infringe los articulos 43 CE y 56 CE en la medida en que impide que las personas fisicas que
no dispongan de titulo de farmacéutico y las personas juridicas que no estén compuestas
unicamente por socios farmacéuticos exploten una farmacia. Afirma que dicho principio
constituye una restriccion en el sentido de los citados preceptos, que solo cabria justificar por
razones imperiosas de interés general y, en particular, por el objetivo de proteccion de la salud
publica. Sin embargo, la Comision sefiala que, en primer lugar, el principio de exclusion de
no farmacéuticos no es adecuado para garantizar la realizacion de dicho objetivo, dado que se
basa en la presuncion erronea de que un farmacéutico que explota una oficina de farmacia esta
menos inclinado a primar su interés personal a costa del interés general que quien no es
farmacéutico. En segundo lugar, la Comision sostiene que la citada normativa va mas alla de
lo necesario para alcanzar el objetivo de proteccion de la salud publica, ya que éste puede
lograrse a través de medidas menos restrictivas de las libertades garantizada por los articulos
43 CE y 56 CE, como la presencia obligatoria de un farmacéutico en la oficina de farmacia, la
obligacion de contratar un seguro o un sistema de controles adecuados y sanciones eficaces’.

Respecto a la legislacion espafiola, la Comision considera excesiva la restriccion de
que soOlo los farmacéuticos puedan ser propietarios de las farmacias que no se encuentra
justificada por motivos de salud publica apuntados anteriormente para el caso italiano.

Los Estados afectados por la postura de la Comision, en primer lugar, destacan que el
Derecho comunitario atribuye competencia a los Estados miembros para regular el sector
farmacéutico, a excepcion de las cuestiones relativas al reconocimiento mutuo de diplomas,
certificados y otros titulos.

Sobre esta base, en segundo lugar, sostienen que las restricciones estan justificadas por
el interés general de proteccion de la salud publica. Insistiendo en que las normas se aplican
sin discriminacion y garantizan que el abastecimiento regular de medicamentos a la poblacion
prevalezca sobre consideraciones econdémicas. La postura nacional se base en que s6lo en
caso de que los titulares de las farmacias, que influyen en la gestion de éstas, pueden
garantizar que prime el interés sanitario frente al interés econdmico.

Finalmente, entienden que otras medidas menos restrictivas no cumplirian los
objetivos de interés general con la misma eficacia que la normativa nacional.

El Asunto de la Comision contra Italia llego a ser planteado como recurso ante el
Tribunal de Justicia de la Comunidad Europea que emitié Sentencia sobre este asunto en
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mayo de 2009°. La resolucion del Tribunal supone la interpretacion de la adecuacion del
principio de propiedad-titularidad a favor del farmacéutico al Derecho comunitario y es
aplicable al resto de los Estados que se presentaron en el procedimiento judicial apoyando la
postura de Italia, entre otros Espafia. Por tanto, la Sentencia fren6 el procedimiento de
infraccion iniciado por la Comision concretamente sobre el tema del monopolio farmacéutico.

Como resulta obvio, el Tribunal inicia su razonamiento subrayando la competencia
estatal en la regulacion del sector. Parte de la base de que a tenor de lo dispuesto en la
Directiva 2005/36 los Estados miembros tienen la competencia de ordenar sus sistemas de
seguridad social y, en particular, para dictar disposiciones encaminadas a organizar servicios
sanitarios como las oficinas de farmacia. No obstante, destaca que, al ejercitar dicha
competencia los Estados miembros deben respetar el Derecho comunitario y, en particular, las
disposiciones del Tratado relativas a las libertades de circulacion, incluida la libertad de
establecimiento y la libre circulacion de capitales’.

Partiendo de esta base, en primer lugar, el Tribunal concluye que el principio de
propiedad-titularidad contenido en la regulacion italiana es compatible con las reglas del
Tratado y considera que no vulnera los principios comunitarios.

La base de su interpretacion es la naturaleza del medicamento y en consecuencia de su
mercado, como ha puesto de manifiesto en otros asuntos y que éste viene a subrayar. Afirma
que “procede destacar el peculiar cardcter de los medicamentos, cuyos efectos terapéuticos los
distinguen sustancialmente de otras mercancias (...) Como consecuencia de dichos efectos
terapéuticos, si los medicamentos se consumen innecesaria o incorrectamente pueden
perjudicar gravemente la salud, sin que el paciente pueda advertirlo durante su
administracion'’.

En intima conexiéon con dicha naturaleza considera que es importante significar el
control sanitario del farmacéutico en el uso adecuado del medicamento que ademads repercute
en el presupuesto estatal destinado a Sanidad. Sostiene que “el consumo excesivo y la
utilizacion incorrecta de medicamentos suponen un derroche de recursos financieros, que
resulta tanto mas perjudicial cuanto que el sector farmacéutico genera costes considerables y
debe responder a necesidades crecientes, mientras que los recursos financieros que pueden
destinarse a la asistencia sanitaria no son ilimitados, cualquiera que sea el modo de. A este
respecto, procede sefialar que existe una relacion directa entre dichos recursos financieros y
los beneficios de los operadores econémicos activos en el sector farmacéutico, dado que, en la
mayoria de los Estados miembros, las entidades encargadas del seguro de enfermedad asumen
la financiacién de los medicamentos prescritos''.

El Tribunal plantea las tres posibilidades de propiedad de las farmacias: “las personas
fisicas que tienen la condicion de farmacéutico, las personas activas en el sector de los
productos farmacéuticos como fabricantes o mayoristas y las personas que no tienen la
condicién de farmacéutico ni desarrollan una actividad en dicho sector”. En los puntos 60-63
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justifica el papel preponderante del farmacéutico que, como profesional del medicamento y
agente sanitario independiente que al ejercer como titular-empresario garantiza que
prevalezca el interés sanitario frente al legitimo interés econémico de la oficina de farmacia
como empresa.

“61  En relacion con los titulares de una farmacia que tienen la condicion de
farmacéutico, es innegable que, al igual que otras personas, su objetivo es la obtencion de
beneficios. No obstante, dada su condicion de farmacéutico de profesion, se supone que no
explotan la farmacia con un mero dnimo de lucro, sino que también atienden a un criterio
profesional. Por lo tanto, su interés privado en la obtencion de beneficios estd mitigado
por su formacion, su experiencia profesional y la responsabilidad que les corresponde, ya
que una eventual infraccioén de las normas legales o deontoldgicas no solo pondria en peligro
el valor de su inversion, sino también su propia existencia profesional.

62 A diferencia de los farmacéuticos, las personas que no tienen dicha condicién
carecen, por definicion, de una formacion, experiencia y responsabilidad equivalentes a las de
los farmacéuticos. Dadas las circunstancias, procede sefialar que no ofrecen las mismas
garantias que los farmacéuticos.

63  Por consiguiente, un Estado miembro puede considerar, en el marco de su
margen de apreciacion sefialado en el apartado 36 de la presente sentencia, que, a diferencia
de las farmacias explotadas por farmacéuticos, la explotaciéon de una farmacia por una
persona que carezca de dicha condicion puede suponer un riesgo para la salud publica,
concretamente para la seguridad y la calidad de la distribucion de medicamentos al por
menor, dado que el Animo de lucro en este tipo de explotaciones no dispone de elementos
mitigadores como los indicados en el apartado 61 de la presente sentencia, que
caracterizan la actividad del farmacéutico (véase por analogia, en relacion con la
prestacion de servicios de asistencia social, la sentencia de 17 de junio de 1997, Sodemare y
otros, C-70/95, Rec. p. [-3395, apartado 32)”. (La negrita es nuestra)

El binomio independencia-responsabilidad, pilares de la deontologia, es la clave de la
interpretacion judicial en justificacion de la medida, su adecuacion y proporcionalidad,
principios que junto al de no discriminacion deben basar las restricciones a la libertad de
establecimiento (Sentencia C-55/94, Gebhard).

A juicio del Tribunal, queda claro que el monopolio del farmacéutico en la explotacion
de las farmacias esta justificado por motivos de salud publica. Para mayor abundamiento, el
Tribunal también valora lo que la Comision califica como una incongruencia de la legislacion
italiana cuando regula la quiebra del principio propiedad-titularidad proclamado, en dos
supuestos; cuando fallece el farmacéutico titular y se permite que temporalmente la propiedad
recaiga en sus herederos y en el caso de las oficinas de farmacias municipales que pueden
nombrar un gestor no farmacéutico.

Ars Pharm 2010; 51.Suplemento 3: 1-13.



Cabezas Lopez MD et al. El modelo Mediterraneo de Farmacia y la libertad de... 8

Para el caso de los herederos entiende que estd justificado y le otorga primacia al
Derecho patrimonial que recae en los herederos. Sostiene que la excepcidn se justifica por la
proteccion de los derechos e intereses patrimoniales legitimos de los familiares del
farmacéutico fallecido. A este respecto, debe sefialarse que los Estados miembros pueden
considerar que los intereses de los herederos de un farmacéutico no desvirtian los requisitos y
garantias establecidos en sus respectivos ordenamientos juridicos y que han de cumplir los
titulares de farmacias que tengan la condicion de farmacéutico.

El Tribunal atiende al aspecto material del establecimiento, como un bien que forma
parte del patrimonio, pero sin olvidar su caracter sanitario pues resalta que la excepcion tiene
efectos temporales pues los herederos deben transferirla en el plazo de un afio. Ademas,
durante la totalidad del periodo transitorio, la farmacia heredada debe explotarse bajo la
responsabilidad de un farmacéutico titulado. Por consiguiente, en este concreto contexto, los
herederos no pueden ser asimilados a otros titulares de farmacias que no tengan la condicién
de farmacéutico (puntos 70-72).

Para el caso de permitir a determinadas personas que no son farmacéuticos la
explotacion de farmacias municipales, cuando la norma nacional establece que, al objeto de
gestionar dichas farmacias, los municipios puedan constituir sociedades por acciones cuyos
socios no sean necesariamente farmacéuticos. El Tribunal es rotundo, entiende, que el hecho
no afecta a la propiedad, puesto que “el municipio en cuestion contintia siendo el titular de
tales farmacias, define las concretas modalidades de gestion del servicio farmacéutico en éstas
y selecciona a los socios de las sociedades encargadas de la gestion de las farmacias mediante
licitacion, teniendo en cuenta que las disposiciones que tienen por objeto garantizar el respeto
de las citadas modalidades se anuncian en la licitacion y se recogen en los instrumentos
contractuales que regulan las relaciones juridicas entre el municipio y la concreta
sociedad”(Punto 77). Admite, por tanto, la compatibilidad con los principios comunitarios de
la disociacion de la propiedad y titularidad para este supuesto tan concreto.

Para concluir, el Tribunal rechaza la afirmacion de la Comision que indica que bastaria
con exigir la presencia obligatoria un farmacéutico al frente de la farmacia para responder al
interés general, contratar un seguro o un sistema de controles adecuados y sanciones eficaces.
La argumentacion judicial se basa en la garantia de independencia que aporta el propietario-
farmacéutico, cuando declara que “los riesgos para la independencia de la profesion de
farmacéutico no pueden evitarse, con la misma eficacia, a través de la medida consistente en
la imposicion de la obligacion de contratar un seguro, como por ejemplo un seguro de
responsabilidad civil por hecho ajeno. Si bien dicha medida permitiria al paciente obtener una
indemnizacidon econdmica en concepto de reparacion de los dafios y perjuicios eventualmente
sufridos, solo intervendria a posteriori y seria menos eficaz que el citado principio, en el
sentido de que no impediria en absoluto que el titular de la farmacia ejerciera su influencia
sobre los farmacéuticos contratados” (Puntos 84-86).

Por todo lo expuesto, el Tribunal concluye con la adecuaciéon del monopolio
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farmacéutico al Derecho comunitario al entender que esta medida, aunque restrictiva queda
justificada por el interés general que persigue el legislador, afirmando que “la normativa
nacional resulta ser adecuada para garantizar la realizacion de su objetivo y no va mas alla de
lo necesario para alcanzarlo. En consecuencia, procede admitir que las restricciones que se
derivan de dicha normativa pueden justificarse por ese objetivo” (Punto 88).

III. RESTRICCIONES Y LIMITACIONES GEOGRAFICAS EN LA
PLANIFICACION FARMACEUTICA

El segundo principio cuestionado por la Comision, afecta al sistema de planificacion
territorial de farmacias que aplica el modelo mediterrdneo basado en establecer limites
geograficos y demograficos para la apertura de nuevas farmacias.

Este tema se ha resuelto mediante la Sentencia de junio de 2010 que resuelve la
Cuestion Prejudicial planteada en 2002 por el Principado de Asturias ante el TIUE sobre la
conformidad con el Derecho comunitario de la normativa de ordenacién farmacéutica de la
Comunidad Autonoma de Asturias, cuestionada judicialmente por dos farmacéuticos
espafioles'?.

La sentencia declara que la planificacion por modulos de poblacion y distancias es
acorde con el Derecho comunitario.

Basicamente la Ley asturiana sigue los criterios minimos establecidos por la Ley
estatal de ordenacion del servicio farmacéutico de 1997; planifica las farmacias en funcién de
criterios geograficos y demograficos, de manera que en cada zona farmacéutica el nimero de
oficinas de farmacia debe corresponder al modulo de 2.800 habitantes por oficina de farmacia.
Una vez superada esta proporcion puede establecerse una nueva oficina de farmacia por
fraccién superior a 2.000 habitantes. También, establece una distancia minima entre los
locales de oficinas de farmacia que sera, con caracter general, de 250 metros,
independientemente de la zona farmacéutica a la que pertenezcan. Distancia minima de
250 metros que debera ser guardada igualmente en relacion con los centros sanitarios de
cualquier zona farmacéutica'’.

Sobre la existencia en esta normativa de una restriccion de la libertad de
establecimiento, el Tribunal admite que las medidas obstaculizan o hacen menos atractivo el
ejercicio, por parte de los farmacéuticos de otros Estados miembros, de sus actividades en el
territorio espafiol a través de un establecimiento permanente. Y, en consecuencia, esta
normativa nacional constituye una restriccion de la libertad de establecimiento en el sentido
del articulo 49 TFUE'.

Sin embargo, justifica tal restriccion de la libertad de establecimiento, aplicando el
principio jurisprudencial segin el cual “las restricciones a la libertad de establecimiento que
sean aplicables sin discriminacién por razéon de nacionalidad pueden estar justificadas por
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razones imperiosas de interés general, siempre que sean adecuadas para garantizar la
realizacion del objetivo que persiguen y no vayan mas alld de lo que es necesario para
alcanzar dicho objetivo (sentencias, antes citadas, Hartlauer, apartado 44, vy
Apothekerkammer des Saarlandes y otros, apartado 25)” (punto 60).

Concreta que en el marco general de justificacion en base a la proteccion de la salud
publica las restricciones a la libertad de establecimiento pueden estar justificadas por el
objetivo de garantizar un abastecimiento de medicamentos a la poblacion seguro y de calidad.

Respecto al establecimiento de una distancia minima entre farmacias el Tribunal
aclara que “el requisito relativo a la distancia minima aumenta la certidumbre de los pacientes
de que dispondran de una farmacia proxima y, por consiguiente, de un acceso facil y rapido a
una atencion farmacéutica apropiada”(Punto 82). Entrando al fondo de la cuestion, en tanto
que declara que el requisito es “mas necesarios cuanto que, por un lado, la administracion de
medicamentos puede ser urgente, y, por otro, la clientela de las farmacias incluye a personas
de movilidad reducida, como las personas de avanzada edad o gravemente enfermas. Asi, el
requisito relativo a la distancia minima es complementario del referido a los modulos de
poblacién y, en consecuencia, puede contribuir a la realizacién del objetivo que consiste en
distribuir las farmacias de manera equilibrada en el territorio nacional, garantizar asi a toda la
poblacién un acceso apropiado a la atencion farmacéutica y, por consiguiente, aumentar la
seguridad y la calidad del abastecimiento de medicamentos a la poblacion (punto 83-84).

En consecuencia, el Tribunal de Justicia declara que las restricciones relacionadas con
la densidad demografica y la distancia minima entre farmacias establecidos en la normativa
asturiana no se oponen a la libertad de establecimiento, en la medida en que las normas de
base de 2.800 habitantes o de 250 metros no impidan la creacion de un numero suficiente de
farmacias capaces de garantizar una atencion farmacéutica adecuada en las zonas geograficas
con caracteristicas demograficas particulares, lo que corresponde verificar al oOrgano
jurisdiccional nacional.

Llegando a esta conclusion el Tribunal de Justicia de la Unién Europea, ha respaldado
el modelo espafiol de creacion e implantacion de farmacias al considerar compatible con la
normativa comunitaria los limites demograficos y geograficos incluidos en la normativa
asturiana, que tiene similares caracteristicas a casi todas las normas autondmicas espaiolas.
Es decir el Tribunal avala modelo mediterraneo también, en lo relativo a la planificacion
territorial de las farmacias, justificado, de nuevo, por el interés sanitario general.

IV. REGIMEN DE ADJUDICACION DE LAS OFICINAS DE FARMACIA

El régimen de adjudicacion de las oficinas de farmacia en Espafia esta diversificado
segun los criterios autonomicos pues la Ley estatal establece que el régimen de adjudicacion
es competencia de cada Comunidad Autéonoma que es la autoridad sanitaria con capacidad
para otorgar la autorizacion sanitaria para la apertura y funcionamiento. Las normas

Ars Pharm 2010; 51.Suplemento 3: 1-13.



Cabezas Lopez MD et al. El modelo Mediterraneo de Farmacia y la libertad de... 11

autondmicas establecen su propio procedimiento de adjudicacion, respetando el principio de
publicidad y transparencia. La Ley estatal, da lugar a que existan divergencias entre las
legislaciones de cada Comunidad. Algunas establecen la adjudicacion mediante concurso de
méritos de los aspirantes y entre los criterios de valoraciéon para la concesion de las
autorizaciones de apertura de nuevas oficinas de farmacia dan prioridad a la experiencia
profesional de los farmacéuticos en el territorio de la Comunidad autonoma convocante. Esta
medida, concretamente, la establecen la Comunidad auténoma valenciana y la Comunidad
asturiana.

La norma asturiana se denunciaba en la Cuestion prejudicial contra la Ley de Asturias
ante el TICE en 2002. La norma valenciana la ponia de manifiesto la Comision en el
Procedimiento de Infraccion iniciado contra la Legislacion espafiola en 2006, entendiendo que
vulneraba el derecho al libre establecimiento al aplicar un trato desigual.

La reciente Sentencia del Tribunal de 2010 resuelve esta cuestion en la valoracion de
la norma asturiana. Entiende que esta medida es contraria a los principios comunitarios y
atenta contra la libertad de establecimiento.

El Tribunal veta la medida contenida en la normativa asturiana que, por una parte
puntiia un 20% mas en los méritos la experiencia adquirida en la propia autonomia y, por otra,
se da una prioridad relativa a los candidatos asturianos en la adjudicacion en el caso de que
exista igualdad de puntos. En ambos puntos se da prioridad a la experiencia autdctona.
En virtud de los principios comunitarios era evidente que ambos criterios privilegian en el
proceso de seleccion a los farmacéuticos que han ejercido su actividad en una parte del
territorio nacional. Se trata de una clara una vulneracion del principio de igualdad de trato y,
por tanto, puede interpretarse como una medida contraria al libre establecimiento.

El principio de igualdad de trato se aplica en funcion de la nacionalidad, sin embargo
la Sentencia recuerda que ‘“el principio de no discriminaciéon prohibe no soélo las
discriminaciones directas o manifiestas, basadas en la nacionalidad, sino también cualquier
forma de discriminacion encubierta que, aplicando otros criterios de diferenciacion, conduzca

de hecho al mismo resultado”"”.

El Tribunal entiende que ambos criterios privilegian en el proceso de seleccion a los
farmacéuticos que han ejercido su actividad en una parte del territorio nacional. Por lo que, tal
criterio es naturalmente mas facil de cumplir por los farmacéuticos nacionales, quienes
ejercen con mayor frecuencia su actividad econdémica en el territorio nacional, que por los
farmacéuticos de otros Estados miembros, quienes ejercen dicha actividad con mayor
frecuencia en otro Estado miembro. Esto significa que se trata de un trato desigual que
traspasa las fronteras nacionales.
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CONCLUSIONES

Primera. Las Sentencias emitidas por el TICE en materia de libre establecimiento y
farmacias suponen la consolidacion del modelo mediterraneo de oficina de farmacia en cuanto
que justifica la adecuacion de los principios mas basicos sobre los que se sustenta. El Alto
Tribunal se ha opuesto a la postura de la Comisién y en su interpretacion de las normas y su
adecuacion al derecho comunitario ha primado el derecho a la proteccion de la salud y el
interés general frente a la libertad de establecimiento.

El principio de unidad propiedad-titularidad a favor en exclusiva de los farmacéuticos
queda probado que no vulnera la libertad de establecimiento, pues aunque se trate de una
medida restrictiva se encuentra justificada por motivos de salud publica. El farmacéutico se
reconoce como el especialista del medicamento que garantiza la independencia en su ejercicio
profesional y es la garantia de que prevalezca el interés sanitario frente al legitimo interés
econoémico que deriva de su actividad. Este objetivo salva que la medida sea calificada como
excesiva.

Segunda. Las Sentencias aunque son particulares para los casos sefalados, deben
entenderse aplicables al modelo mediterraneo en general y suponen el freno del
procedimiento de Infraccion iniciado contra la Legislacion espafiola en paralelo junto con las
legislaciones de Italia y Austria. En primer lugar en el caso del monopolio, porque Espafia
apoyo en el procedimiento a Italia y por economia procesal. En segundo lugar, para el caso de
la planificacion porque la regulacion asturiana debatida recoge casi con exactitud los modulos
y restricciones contenidas en la Ley estatal espafiola cuestionada por la Comision.
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