¥y ¥ ¥y

Revista de Derecho (Valparaiso)

ISSN: 0716-1883

dirder@ucv.cl

Pontificia Universidad Catolica de Valparaiso
Chile

Pérez Galvez, Juan Francisco
Libertad de establecimiento de farmacias en la Uniéon Europea
Revista de Derecho (Valparaiso), nim. XXXV, diciembre, 2010, pp. 361-406
Pontificia Universidad Catélica de Valparaiso
Valparaiso, Chile

Disponible en: http://www.redalyc.org/articulo.oa?id=173619210011

Como citar el articulo e

Numero completo . -, e
P Sistema de Informacién Cientifica

Red de Revistas Cientificas de América Latina, el Caribe, Espafia y Portugal
Pagina de la revista en redalyc.org Proyecto académico sin fines de lucro, desarrollado bajo la iniciativa de acceso abierto

Mas informacion del articulo


http://www.redalyc.org/revista.oa?id=1736
http://www.redalyc.org/articulo.oa?id=173619210011
http://www.redalyc.org/comocitar.oa?id=173619210011
http://www.redalyc.org/fasciculo.oa?id=1736&numero=19210
http://www.redalyc.org/articulo.oa?id=173619210011
http://www.redalyc.org/revista.oa?id=1736
http://www.redalyc.org

361

Revista de Derecho

de la Pontificia Universidad Catélica de Valparaiso

XXXV (Valparaiso, Chile, 2010, 2° Semestre)

[pp. 361 - 406]

LIBERTAD DE ESTABLECIMIENTO DE FARMACIAS
EN LA UNION EUROPEA

[“Freedom of Establishment of Pharmacies in the European Union”]

Juan Francisco PEREZ GALVEZ*
Universidad de Almeria, Espafa

RESUMEN

El Tribunal de Justicia de la Unién
Europea ha decretado que la reserva
de la titularidad y la explotacién de las
farmacias a los farmacéuticos no vulnera
el derecho de establecimiento, ni la libre
circulacién de capitales. También decla-
ra licita la limitacién en el niimero de
autorizaciones para establecer farmacias
en virtud de médulos poblacionales y
distancias minimas, e impide privilegiar en
el proceso de seleccion alos farmacéuticos
autdctonos. Dicho de otro modo, no es
posible en la Unién Europea discriminar
alos farmacéuticos por razén de nacionali-
dad, o por condiciones que tienen que ver
con el desarrollo del ejercicio profesional
en una determinada zona geografica.

PALABRAS CLAVE: Libertad de
establecimiento en la Unién Euro-
pea - Ordenacién farmacéutica - Salud
publica - Discriminacidn por razén de
nacionalidad.

ABSTRACT

The Court of Justice of the European
Union has decreed that the restriction of
ownership and operation of pharmacies
by pharmacists does not infringe the right
of establishment or the free circulation of
capital. The Court has also declared lawful
the limitation of the number of authori-
zations to establish pharmacies by virtue
of population modules and minimum
distances, preventing local pharmacists
from being privileged in the selection
process. In other words, it is not possible
that pharmacists are discriminated in the
European Union due to nationality or for
reasons related to the professional perfor-
mance in a certain geographical zone.

KeywoRDS: Freedom of establish-
ment in the European Union — Pharma-
ceutical Organization — Public Health
- Discrimination due to nationality.
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1. EL ESTABLECIMIENTO DE FARMACIAS: UNA CONTROVERSIA
RECURRENTE

1. Unidn Europea.

La regulacién del régimen juridico de las farmacias en la Unién Europea
presenta diferencias notables. Sintetizando y simplificando, debo aludirala
existencia de dos modelos o tipologfas fundamentales. Aquellos paises que
consagran en su ordenamiento juridico la reserva de la propiedad de las far-
macias a favor de los farmacéuticos. Dichos Estados son: Austria, Bulgaria,
Chipre, Dinamarca, Finlandia, Francia, Alemania, Grecia, Italia, Letonia,
Luxemburgo, Esloveniay Espafia (13 de 27). Los que condicionan la apertura
de farmacias a una ordenacién farmacéutica predeterminada, y por tanto, a
unos requisitos de indole demografica y/o geogréfica: Austria, Bélgica, Di-
namarca, Estonia, Finlandia, Francia, Grecia, Italia, Letonia, Luxemburgo,
Malta, Portugal, Eslovenia, Espafia y Reino Unido (15 de 27)".

Desde el afio 2006 hasta nuestros dias, se ha intensificado la controversia
juridica en la Unién Europea, en especial lo relativo al libre establecimiento
de farmacias. No sélo afecta a la reserva de titularidad a farmacéuticos o
a la planificacién territorial de estos establecimientos en base a criterios
demograficos o geogrificos. Subyacen importantes intereses econdmicos
con numerosos actores: el propio colectivo de farmacéuticos, laboratorios,
distribuidores, superficies comerciales, gobiernos implicados®y por supuesto
alos ciudadanos que son los destinatarios de este servicio, que debe prestarse
en las mejores condiciones de calidad y precio por unidad dispensada.

La Comisién Europea, en su afdn liberalizador puso en practica la Di-
rectiva N° 2006/123/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de
diciembre de 2006, relativa a los servicios en el mercado interior (DOUE N°
L 376,de 27 de diciembre de 2006), denominada coloquialmente “Directiva
Bolkestein” (hace referencia al entonces comisario encargado del mercado
interior europeo). Esta disposicion no puede aplicarse al ambito de los ser-

!'Véase: Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos, Informe: Modelos
de farmacia en la Unién Europea, (diciembre de 2007).

?Véase la sentencia del Tribunal de Justicia de las Comunidades Europeas (Gran
Sala) de 19 de mayo de 2009, apartado 57: “[...] el consumo excesivo y la utilizacion inco-
rrecta de medicamentos suponen un derroche de recursos financieros, que resulta tanto mds
perjudicial cuando 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 financiacién [...). 4
este respecto, procede serialar que existe una relacion directa entre dichos recursos financie-
ros y los beneficios de los operadores econdmicos activos en el sector farmacéutico, dado que,
en la mayoria de los Estacos miembros, las entidades encargadas del sequro de enfermedad
asumen la financiacién de los medicamentos prescritos”.
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vicios sanitarios. Su predmbulo, considerando 22, determina: “La exclusién
de los servicios sanitarios del dmbito de aplicacion de la presente Directiva debe
abarcar los servicios sanitarios y farmacéuticos prestados por profesionales de la
salud a los pacientes con objeto de evaluar, mantener o restaurar su estado de
salud cuando estas actividades estin reservadas a profesiones reguladas en el
Estado miembro en que se preste el servicio”. El articulo 2.2.f) de la Directiva
excluye “los servicios sanitarios, prestados o no en establecimientos sanitarios,
independientemente de su modo de organizacion y de financiacion a escala
nacionaly de su cardcter piiblico o privado”.

Sin embargo, su articulo 15, exige a los Estados miembros un examen
de la existencia de trabas especificas: limites cuantitativos y territoriales vy,
concretamente, limites fijados en funcién de la poblacién o de una distancia
geogréfica minima entre prestadores.

En este contexto, la Comisién Europea ha propugnado una politica libe-
ralizadora en materia de establecimiento de farmacias que se ha materializado
en la incoacién de distintos procedimientos por incumplimientos abiertos
contra varios Estados miembros: “En los tltimos tres afios los esfuerzos por
liberalizar lo més posible el sector de las oficinas de farmacia se han concretado
en varios procedimientos administrativos por incumplimiento, algunos de
los cuales han acabado ante el Tribunal de Justicia. Se trata de una estrategia
que la Comisién Europea ha desarrollado hasta 2008, cuando mostraba su
intencién de continuar los procedimientos por incumplimiento a través de
la Direccidon General de Mercado Interior y Servicios en distintos ambitos
del mercado interior, citando expresamente los relativos a la movilidad
de los pacientes y el reembolso de los costes médicos, el establecimiento
de farmacias, etc. Al mismo tiempo la Comisién Europea se ha propuesto
perseguir las violaciones mds groseras del articulo 43 del Tratado CE, que
consagra el derecho de establecimiento, y del articulo 49 del Tratado CE,
relativo alalibre prestacién de servicios, en relacién con los servicios de salud
y lo que la Comisién denomina ‘las discriminaciones patentes en el sector

de las farmacias’™>.

3Véase: ORDONEZ SOLiS, David, La regulacion espariola de las oficinas de farmacia
en el contexto del mercado vinico a la luz de la jurisprudencia enropea”, en Gaceta Juridica

de la Unidn Europeay de la Competencia, 10 (2009), p. 19.
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Estos Estados han sido: Italia®, Austria’, Alemania®, Portugal” y Espafia®.
En ningtin caso se ha decretado por la jurisprudencia que el régimen juridico
vigente fuese contrario al Derecho comunitario’.

El Tribunal de Justicia (Gran Sala) de la Unién Europea, con fecha 1 de
junio de 2010, acaba de pronunciarse sobre el régimen juridico de la ordena-
cién farmacéuticay la libertad de establecimiento en la Unién Europea. Sin
duda se trata de una sentencia de alcance, que condiciona la efectividad del
derecho de establecimiento, en un sector tan sensible, como el de las farma-
cias. A su estudio, andlisis, y consecuencias, dedico los siguientes epigrafes.

*Véase: Comision Europea, IP/06/858, Brusclas, 28 de junio de 2006. El procedi-
miento por incumplimiento lo interpuso la Comisién Europea ante el Tribunal de Jus-
ticia el 22 de diciembre de 2006. A juicio de la Comisidn las normas italianas relativas
a las farmacias son incompatibles con la libertad de establecimiento (articulo 43 CE)
y la libre circulacién de capitales (articulo 56 CE). Véase la sentencia del Tribunal de
Justicia de las Comunidades Europeas (Gran Sala) de 19 de mayo de 2009.

>Véase: Comision Europea, IP/06/858, Bruselas, 28 de junio de 2006. En términos
similares al caso de Italia, la Comisién Europea adopté en junio de 2006 un dictamen
motivado contra Austria al apreciar la incompatibilidad de las restricciones legislativas
relativas a las farmacias con la libertad de establecimiento garantizada por el articulo
43 del Tratado CE.

¢Véase: Comision Europea, IP/08/1352, Bruselas, 18 de septiembre de 2008. En
este caso, en septiembre de 2008, seguia en la fase administrativa del procedimiento por
incumplimiento y la Comisién Europea ya habia emitido su dictamen motivado en el
que cuestionaba la conformidad con el Derecho comunitario del régimen de propiedad
de las farmacias. A juicio de la Comisién, Alemania debe derogar la prohibicién para
los no farmacéuticos de poscer una farmacia y la prohibicién dirigida a los farmacéu-
ticos de poseer més de cuatro farmacias (una principal y tres sucursales). Asimismo,
la Comisién Europea impugna ante el Tribunal de Justicia la legislaciéon alemana que
impone una proximidad entre la farmacia principal y sus sucursales. Se trata de medidas
incompatibles con la libertad de establecimiento y no pueden ser justificadas por razo-
nes vinculadas a la proteccion de la salud.

7Véase: Comision Europea, IP/08/1352, Brusclas, 18 de septiembre de 2008. Para
la Comisién Europea no es admisible desde el punto de vista del Derecho comunitario
que la legislacién portuguesa prohiba a las empresas comercializadoras de medicamen-
tos poseer o gestionar farmacias; asimismo, la legislacion portuguesa prohibe la pose-
sién de més de cuatro farmacias. Se trata, a juicio de la comision Europea, de exigencias
desproporcionadas respecto de la necesidad de garantizar la proteccion de la salud y
tampoco son compatibles con la libertad de establecimiento.

8Véase: Comision Europea, IP/06/858, Bruselas, 28 de junio de 2006. La Comi-
sién Europea hace girar su dictamen motivado en torno al cardcter restrictivo de la nor-
mativa de planificacién territorial y a la prohibicién de la acumulacién de farmacias.

?Véase: RAZQUIN LIZARRAGA, José Antonio, La reserva de la propiedad'y la titula-
riza de las oficinas de farmacia a los farmacéuticos no es contraria al Derecho comunitario

europeo, en Actualidad Juridica Aranzadi, 777 (2009), pp. 7-11.
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2. Esparia.

El sistema farmacéutico espaol es bueno: “Espaiia cuenta con la tercera
mejor 7atio europea en cuanto a nimero de farmacias por nimero de habi-
tantes. En concreto, contamos con una botica por cada 2.143 habitantes,
proporcién s6lo mejorada por Grecia y Bélgica. [...]. En nuestro pais exis-
ten un total de 2.149 municipios con una poblacién inferior a los 1.000
habitantes, y de los 1.114 municipios con menos de 500 habitantes, sélo 36
carecen de botica. [...]. E1 99% de la poblacién de Espana tiene una oficina
de farmacia en el municipio en que habita”"’, ha estado y esté intervenido'’,
y alo largo del tiempo se ha puesto de manifiesto que adolece de rigideces
que le impiden adaptarse a las necesidades actuales2.

Es por ello que las sucesivas reformas legislativas efectuadas en los iltimos
quince afios han dado lugar a cuatro tipos de modificaciones, a saber: en
primer lugar, la modificacién de la organizacién territorial de las oficinas de

1'V¢éase: Contestacién del Ministerio de Sanidad y Consumo al Dictamen Motiva-
do de la Comisién Europea, de 24 de agosto de 2006.

" Para justificar una afirmacién tan contundente, véase: NIETO, Alejandro, La Ley
alemana de Farmacia de 28 de agosto de 1960, en Revista de Administracion Piblica, 35
(1961), pp- 361: “No es un azar que durante siglos haya existido o exista en todos los
paises civilizados una fuerte intervencion administrativa sobre farmacias y boticarios.
Un Estado liberal puede abstenerse de intervenir y controlar el comercio de mercade-
rias ordinarias; nunca dejara de hacerlo en las farmacias, ya que la salud publica estd
en juego. El producto farmacéutico es tan importante como la actividad del médico:
es su complemento. La existencia del uno sin la otra es inimaginable. Y por lo mismo
que el ¢jercicio de la medicina ha estado y estard siempre estrechamente controlado
por la Administracién, también ha de estarlo la farmacéutica. No se trata solamente
(aunque ya fuera por si solo bastante) de que haya medicinas peligrosas, cuyo trafico
debe regularse, o que el uso indebido o imprudente de la mayoria pueda ser perjudicial,
si no aparece rodeado de las mayores garantias. La realidad es que fuera del mundo de
la farmacopea hay numerosas substancias peligrosas y aun mortales: el presunto suicida
no precisa necesariamente del recurso al veronal para quitarse la vida mientras haya
azoteas clevadas, cuya utilizacién a tales fines nunca podra evitarse; como tampoco es
la morfina el tnico vicio que perjudica al organismo. Lo que caracteriza la especialidad
farmacéutica no es la peligrosidad potencial de sus productos, sino el que esta peligrosi-
dad forme parte de su propia naturaleza y destino. Esto tiene de comiin con la industria
de las armas de fuego: puede matarse con veronal o con un raticida, con un martillo o
con una pistola, pero siempre estard libre el trafico de raticidas o martillos y regulado
el de pistolas y veronal, porque la peligrosidad de éstas es directa, radica en su misma
esencia y fin, mientras que la de aquéllas es tnicamente potencial, como desviacién de
su uso primario”.

12Véase: TJUE. Peticién de decision prejudicial presentada por el Juzgado Conten-
cioso-Administrativo de Granada el 18 de diciembre de 2008 —“Carlos Sdez Sdnchez
y Patricia Rueda Vargas/Junta de Andalucia y Manuel Jalén Morente y otros”, partes
codemandadas (C-563/08)- (DOUE N° C 69, de 21 de marzo de 2009, p. 21).
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farmacia para garantizar la atencién farmacéutica a todos los ciudadanos; en
segundo lugar, se ha modificado el procedimiento de autorizacién, siempre
bajo los principios de concurrencia competitiva, transparencia, mérito,
capacidad y procedimiento reglado; en tercer lugar, la obligacién de la pre-
sencia de un farmacéutico en la dispensacién, como condicién y requisito
inexcusable para dar un servicio de calidad; en cuarto lugar, la flexibilidad en
la prestacién horario del servicio, con el compromiso de su mantenimiento, el
cardcter de minimos de los horarios oficiales y la audiencia de los interesados
para garantizar el servicio.

Los efectos perseguidos han sido, de una parte que aumentara la im-
plantacion de farmacias, mejorando sensiblemente la distribucién de estos
establecimientos en las zonasde la periferia urbana propias del extrarradio de
las ciudades, en las que los distintos sistemas de médulos de poblacién para
abrir una nueva farmacia lo imposibilitaban al computarlos como nucleos
municipales; de otra mejorar el régimen de prestacién del servicio al permitir
la libertad horariaala que me he referido anteriormente.

También se han requerido notables esfuerzos del sistema educativo para
adecuar el numero de titulados que producen las universidades espanolas a
las verdaderas necesidades sociales. Espana es el pais de la Unién Europeaen
el que se encuentra més del 20 por ciento de los estudiantes de farmacia.

LaLeyN®16/1997,de 25 de abril, de regulacion de servicios de las oficinas
de farmacia (BOE. de 26 de abril, ntim. 100), pretendia mejorar la atencién
farmacéutica a la poblacién mediante las siguientes medidas: regulacién de
la definicién y funciones de las oficinas de farmacia; fijar nuevos médulos
de poblacién, sin perjuicio de las regulaciones autonémicas a las que pos-
teriormente me referiré; adecuacién del procedimiento de autorizacién de
aperturaalaLey N°30/1992, de 26 de noviembre, de régimen juridico de las
Administraciones publicas y del procedimiento administrativo comun, cuya
competencia corresponde a las Comunidades Auténomas; regulacién de la
transmision de las oficinas de farmacia; exigencia de la presencia constante de
un farmacéutico en la actividad de dispensacidn y flexibilizacion del régimen
de jornaday horario de apertura de estos establecimientos.

Elarticulo2 dela Ley N° 16/1997, de 25 de abril, dispone: “1. [...] alobjeto
de ordenar la asistencia farmacéutica a la poblacidn, las Comunidades Auté-
nomas, alas que corresponde garantizar dicha asistencia, establecerdn criterios
espectficos de planificacion para la antorizacion de oficinas de farmacia. |...]./
2. La planificacion de oficinas de farmacia se establecerd teniendo en cuenta la
densidad demogrifica, caracteristicas geogrdficas y dispersion de la poblacién,
con vistas a garantizar la accesibilidad y calidad en el servicio, y la suficiencia
en el abastecimiento de medicamentos, segiin las necesidades sanitarias en cada
territorio./ La ordenacion territorial de estos establecimientos se efectuard por
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mddulos de poblacidn y distancias entre oficinas de farmacia, que determinardn
las Comunidades Autdnomas, conforme a los criterios generales antes serialados.
En todo caso, las normas de ordenacion territorial deberdn garantizar la ade-
cuada atencion farmacéutica a toda la poblacion./ 3. El médulo de poblacion
minimo para la apertura de oficinas de farmacia serd, con cardcter general, de
2.800 habitantes por establecimiento. Las Comunidades Auténomas, en funcion
de la concentracion de la poblacion, podrin establecer médulos de poblacidn
superiores, con un limite de 4.000 habitantes por oficina de farmacia. En todo
caso, una vez superadas estas proporciones, podrd establecerse una nueva oficina
de farmacia por fraccion superior a 2.000 habitantes./ No obstante lo dispuesto
en el parrafo anterior, las Comunidades Autdnomas podrin establecer médulos
de poblacion inferiores para las zonas rurales, turisticas, de montasia, 0 aquéllas
en las que, en funcion de sus caracteristicas geogrdficas, demogrdficas o sanitarias,
no fuese posible la atencion farmacéutica aplicando los criterios generales./ 4.
La distancia minima entre oficinas de farmacia, teniendo en cuenta criterios
geogrdficos y de dispersion de la poblacion serd, con cardcter general, de 250
metros. Las Comunidades Autdnomas, en funcidn de la concentracion de la
poblacién, podrin autorizar distancias menores entre las mismas; asimismo,
las Comunidades Autdénomas podrin establecer limitaciones a la instalacion
de oficinas de farmacia en la proximidad de los centros sanitarios”.

La planificacién y ordenacién territorial de estos establecimientos en base
alos médulos de poblacién y distancias minimas entre oficinas de farmacia
son cuestiones sobre los que habré de pronunciarme en este trabajo, a tenor
delo establecido en lasentencia del Tribunal de Justicia de la Unién Europea
(Gran Sala) de 1 de junio de 2010.

Esta regulacién normativa contraviene los sucesivos intentos de libera-
lizacion de farmacias que diversas entidades, desde el Tribunal de Defensa
de la Competencia de Espana'?® hasta las asociaciones pro libre apertura de
oficinas de farmacia, han mantenido a los largo de los tltimos veinte afios.
Sus argumentos se pueden sintetizar del siguiente modo: los sectores sin
competencia imponen las condiciones a los consumidores; sin competencia
ni moderan sus precios, ni mejoran la calidad y no cuidan el trato al cliente;
no es verdad que liberalizar un mercado suponga desregularlo, pues muchas
veces, la liberalizacién de un sector exige la elaboracién de una regulacion
més profusa y minuciosa que la existente en situacién de monopolio; las
funciones del farmacéutico tradicional las asumen hoy dfa los laboratorios
farmacéuticos, con ello se acenttia el cardcter comercial y mercantil de estos

¥Véase: TRIBUNAL DE DEFENSA DE LA COMPETENCIA, La competencia en Espa-
7a: balance y nuevas propuestas (Madrid, 1995), pp. 229-271.
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establecimientos'?; el sistema actual supone un coste elevado, tanto para
los ciudadanos como para las finanzas publicas; el derecho a la proteccion
de la salud y el deber de promoverla (articulos 43, 50 y 51 de la Consti-
tucién Espafiola), implica que para defender los intereses publicos deban
estar fuertemente reguladas las actividades de produccion y distribucién
de medicamentos, pero no ampara elementos claramente restrictivos de
la competencia, generadores de ineficiencias, que no son necesarios para la
defensa de esos intereses publicos que se dice proteger.

Una planificacién no restrictiva beneficiaria conceptos tales, como:
derecho al trabajo (libre ¢jercicio profesional), libertad de empresa en el
marco de una economia de mercado, derecho ala asistencia sanitaria de toda
la poblacién independientemente del niimero de habitantes, igualdad de los
ciudadanos ante la ley, redistribucién de rentay riqueza, dinamizacién de la
economia, creaciéon de empleo directo e indirecto, etc.

En nuestros dias sigue habiendo dificultades para dar cobertura farma-
céutica a toda la poblacién, hay una demanda social parcial de cambio en
el modelo farmacéutico por parte de un nutrido grupo de profesionales sin
farmaciay las tendencias liberalizadoras en otros paises, asi como el régimen
precios, descuentos y exportaciones paralelas’ evidencian que hay lagunas
por colmar.

Un buen ejemplo del componente econdémico y de los equilibrios para
mantener la rentabilidad financiera del sector —tan comentado y denostado—

'4Si la ley sanciona expresamente la ausencia del farmacéutico, es porque se reco-
noce la realidad de la farmacia sigue funcionando en ausencia de éste. La imagen tradi-
cional del farmacéutico elaborando preparados en la rebotica ya no existe. ¢Cudl es el
papel del farmacéutico en el sisterma sanitario hoy? ;Por qué funciona la farmacia sin su
presencia? El hecho es que la actividad rutinaria se reduce a la venta del medicamento
y a una gestién de las existencias del almacén. El farmacéutico, si su ética profesional
es algo relajada, ni aparece por la farmacia. De este modo, el papel del profesional de la
farmacia estd desapareciendo como consecuencia de la anulacién de la competencia y,
por tanto, de la exigencia de continua formacién y atencién al servicio que en cualquier
otra profesién son ineludibles. La conclusion parece inminente, la desregulacion al in-
troducir competencia, induciré la atencién obligada del farmacéutico vy, a largo plazo,
contribuiré a redefinir su papel en la cadena sanitaria. Sin embargo, lo que se pretende
en la actualidad es reforzar notablemente el papel de este profesional en el 4mbito de
la salud.

5V¢ase el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo sobre la Comunica-
cién de la Comisién al Consejo, al Parlamento Europeo, al Comité Econémico y Social
y al Comité de las Regiones, Una industria farmacéutica europea ms fuerte en benefi-
cio del paciente. Un llamamiento para la accién [COM (2003) 383 final] (DOUE N°
C 241, de 28 de septiembre de 2004, pp. 7-14). Comunicacién de la Comision relativa
a las importaciones paralelas de especialidades farmacéuticas cuya comercializacion ya

ha sido autorizada, COM (2003), 839 final.
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se visualiza especialmente en la actividad de las exportaciones paralelas. Se
trata de un mecanismo de compensacién del mercado previsto para equiparar
los precios de los medicamentos entre unos paises y otros, y sobre todo, para
mantener los margenes empresariales.

Las condiciones para la existencia de las exportaciones paralelas se pueden
resumir en las siguientes: el medicamento debe estar registrado en los dos
paises, ya que si no se da esta circunstancia se tratarfa de una exportacién
normal; la diferencia de precios debe ser importante, ya que en caso contra-
rio no interesarfa efectuar el envio y distribucién, aparte de otros trdmites
obligados como la adaptacién de la informacién; el medicamento debe
tener el mismo nombre o muy similar en ambos paises y su presentacion
también; el medicamento debe haber superado su periodo de vigencia de la
patente del producto, ya que mientras tanto, el propietario puede impedir
su comercializacién por terceros no autorizados; este tipo de comercio, sélo
lo llevan a cabo mayoristas autorizados para esta funcién.

El negocio estriba en que un almacén en Espana adquiere unidades de un
determinado medicamento y las vende a otro almacén de otro pais, con un
margen muy superior al habitual. El almacén de este pais receptor, todavia
compra estas unidades muy por debajo del precio en su pais, y también obtie-
ne un margen mayor, que en parte repercute en sus clientes e incluso puede
llegar al consumidor final. El medicamento es exactamente el mismo, pero es
necesario afiadirle la informacién en el idioma del pais, lo que normalmente
se resuelve introduciendo la hoja de instrucciones traducida. Ademas, para
cerrar el circulo de las garantias sanitarias, los paises que reciben el comercio
paralelo han establecido un registro especial para estos medicamentos, en
los que se controlan los lotes y los certificados de andlisis evitando cualquier
falsificacion. En caso de una hipotética retirada en el pais de origen, esta
puede efectuarse también en el pais de destino. Los medicamentos son ma-
nipulados externamente por los distribuidores, pero no se permite ninguna
manipulacién que afecte al interior del envase. De este modo, los paises con
precios mas bajos se convierten en exportadores, mientras que los de precios
més altos o de precio libre, son los importadores.

Espana se ha convertido en uno de los exportadores paralelos més impor-
tantes, ya que su nivel de precios es de los mas bajos, junto con el de Portugal
y Grecia. La cuantia real del comercio paralelo desde Espafia a otros paises de
la Unién Europea, se estima en el 10-15 % de nuestro mercado interior. Las
cooperativas y almacenes obtienen importantes porcentajes de beneficio, que
sirven para enjugar pérdidas en muchos casos o mantener el nivel de compe-
tencia en descuentos que ofrecen a las farmacias. Si hubiera que buscar las
causas ultimas de que exista este tipo de exportacién, y no haya sido posible
llegar a un consenso dentro de la Unién Europea para un mercado tnico de
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los medicamentos, podriamos resumirlas en dos: primera, la persistencia de
diferentes sistemas de fijacién de precios por parte de los gobiernos; segunda,
la oposicion de las propias multinacionales para establecer control de precios
en aqueﬂos paises donde el precio es libre o el beneficio se controla para el
conjunto de la empresa. Acabar con el comercio paralelo llevaria implicito
acordar entre los Estados miembros de la Unidn, un sistema uniforme de
fijacion de precios. En la actualidad se observa una aproximacién gradual
de precios en los nuevos medicamentos, con diferencias que hacen poco
apetecibles las exportaciones paralelas.

Pocos farmacéuticos saben que su margen actual, mermado tras la rebaja
impuesta por ¢l Gobierno, puede verse nuevamente afectado, si se reduce o
impide el comercio paralelo. Su cooperativa o almacén distribuidor hacen
lo que pueden para seguir exportando y conseguir mantener los retornos o
el margen de intermediacién en los limites actuales. Algunos incluso, han
podido mantener los mérgenes anteriores a la reduccidn, gracias a las expor-
taciones paralelas y, desde luego, la salud econdmica de la distribucién estd
ligada en parte a esta actividad, aunque nadie quiere reconocerlo, para no
ser victima de restricciones.

II. SENTENCIA DEL TRIBUNAL DE JUSTICIA (GRAN SALA)
DE 1 DE JUNIO DE 2010: LITIGIO ORIGINARIO, CUESTIONES
PREJUDICIALES Y LA ADMISIBILIDAD DE LAS PETICIONES DE

DECISION PREJUDICIAL

La Comunidad Auténoma de Asturias aprobd el Decreto N°72/2001,
de 19 de julio, regulador de las oficinas de farmacia y botiquines en el Prin-
cipado de Asturias (BOPA. de 28 de julio, nim. 175), origen de la Sentencia
del Tribunal de Justicia de la Unién Europea (Gran Sala), de 1 de junio de
2010.

Elarticulo primero, apartado primero, parrafo primero de dicho decreto
dispone la ordenacién administrativa de las “zonas farmacéuticas”: “E/ ferri-
torio de la Comunidad Auténoma se ordena en zonas farmacéuticas, las cuales
coincidirdn con cardcter general, con las zonas bdsicas de salud establecidas en
la planificacion sanitaria del Principado de Asturias™.

El articulo segundo establece los mddulos de poblacién para adscribir una
oficina de farmacia: “1. En cada zona farmacéutica el niimero de oficinas de

Sfarmacia corresponderd al médulo de 2.800 habitantes por oficina de farma-

!®Tal y como figura en la propia Sentencia, apartado 11, la Comunidad Auténoma
de Asturias se divide: en 68 zonas bésicas de salud, que coinciden, con cardcter general,
con las zonas farmacéuticas.
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cia. Una vez superada esta proporcion podri establecerse una nueva oficina de

Sfarmacia por la fraccion superior a 2.000 habitantes./ 2. En todas las zonas
basicas de salud y en todos los concejos podra existir al menos una oficina de
Sfarmacia™.

Respecto a la distancia minima, el articulo cuarto determina: “1. La
distancia minima entre los locales de oficinas de farmacia serd, con cardcter
general, de 250 metros, independientemente de la zona farmacéutica a la que
pertenezcan./ 2. Esta distancia minima de 250 metros deberd ser gnardada
ignalmente en relacion con los centros sanitarios de cualquier zona farmacéutica,
ya sean éstos piblicos o privados concertados de asistencia extrahospitalaria u
hospitalaria, con consultas externas o dotados de servicios de urgencia, estén los
mismos en_funcionamiento o en fase de construccion./ Este requisito de distancia
a los centros sanitarios no serd de aplicacion en las zonas farmacéuticas con una
tnica oficina de farmacia ni en las localidades que, contando actualmente con
una tnica oficina de farmacia, no sea previsible, dadas sus caracteristicas, la
apertura de nuevas oficinas de farmacia. [...]".

Respecto al procedimiento parala concesién de autorizaciones de apertura,
la propia sentencia en los apartados 16 a 18 lo resume de modo necesario y
providencial, para contestar los argumentos de los demandantes'®.

ElDecreto N°72/2001, de 19 de julio, establece en un anexo, un baremo
de méritos que contiene los criterios sobre la base de los cuales se evaluard alos
candidatos que hayan presentado una solicitud para obtener la titularidad de
una nueva farmacia, en funcién de su formacién, su experiencia profesional
y su experiencia académica.

Como singularidades con incidencia en este comentario jurispruden-

'7El Decreto N° 72/2001, de 19 de julio, regulador de las oficinas de farmacia y
botiquines en el Principado de Asturias, en su articulo 3 precisa: “A los efectos de este
Decreto, el computo de la poblacion se hard sobre la base de los datos derivados de la iltima
revision del padyén municipal.

8Véase: STJUE (Gran Sala) de 1 de junio de 2010, apartados 16-18, donde resume
los articulos 6 a 17 del Decreto N° 72/2001: 16. “Con arreglo a estos articulos, la Co-
munidad Auténoma de Asturias tiene la obligacion de organizar, de oficio, como minimo
una vez al ano, el procedimiento para la concesion de autorizaciones de establecimiento de
nuevas farmacias con objeto de tener en cuenta la evolucion de la densidad demogrdfica”.
17. “En la convocatoria del concurso deberd constar la zona farmacéutica y, en su caso, el
concejoy la localidad, donde procede la instalacion. Tras la publicacién de la convocatoria,
los farmacéuticos interesados presentarin sus solicitudes. Y los documentos que certifiquen
sus méritos. A continuacion, se reunird una comision compuesta por miembros de la Admi-
nistracion, del colegio oficial de la profesion y de las asociaciones profesionales para evaluar
los méritos de los candidaros”. 18. “Una vez concedida la autorizacion, el farmacéutico
adjudicatario tiene la obligacion de designar el local en el que ejercerd su actividad. Las
autoridades competentes verificardn que se respetan los criterios de planificacion territorial
establecidos por la normativa®.
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cial, debo destacar los puntos 4, 6 y 7 de dicho anexo, pues sustentan parte
de la controversia juridica: “4. No serd valorada la experiencia profesional
como ejercicio de farmacéutico titular o cotitular en una oficina de farmacia
ni cualquier otra clase de méritos cuando una u otros hubieran servido con
anterioridad para obtener una autorizacién de instalacion. [...]./ 6. Los mé-
ritos profesionales referidos al ejercicio profesional obtenidos en el dmbito del
Principado de Asturias se computardn con un incremento del 20%./ 7. En caso
de empate al aplicar el baremo, las autorizaciones se otorgardn de acuerdo con
el siguiente orden de prioridad:/ a) Farmacéuticos que no hayan sido titulares
de oficinas de farmacia./ b) Farmacéuticos que hayan sido titulares de oficinas
de farmacia en zonas farmacéuticas o municipios de poblacion inferior a 2.800
habitantes./ c) Farmacéuticos que hayan desemperiado su ejercicio profesional
en el dmbito del Principado de Asturias. |...]”.

El litigio originario tiene su origen cronoldgico en el afio 2002. La Co-
munidad Auténoma de Asturias decidi iniciar un procedimiento para la
concesion de autorizaciones de instalacidn de nuevas farmacias, con arreglo
alosarticulos 6 a 17 del Decreto N°72/2001, de 19 de julio. Las normas de
concurso establecfan la apertura de 24 nuevas farmacias en funcidn, en par-
ticular, de la densidad demografica, la dispersién de la poblacién, la distancia
entre las farmacias y los grupos minimos de poblacién.

El Tribunal Superior de Justicia de Asturias presenta peticién de decisién
prejudicial el 24 de diciembre de 2007, en el proceso contencioso adminis-
trativo “José Manuel Blanco Pérez/Consejerfa de Salud y Servicios Sanita-
rios del Principado de Asturias, Federacién Empresarial de Farmacéuticos
Espafioles y Plataforma para la Libre Apertura de Farmacias” (C-570/07)
y el 27 de diciembre de 2007 en el asunto “Marfa del Pilar Chao Gémez/
Principado de Asturias y Celso Fernidndez Gémez” (C-571/07) (DOUE,
de 29 de marzo de 2008, nim. C 79, pp. 13y 14). Por auto del Tribunal de
Justicia de 28 de febrero de 2008 se acumularon ambos procedimientos, a
efectos de las fases escrita y oral, asi como de la sentencia.

Los demandantes, con el titulo de farmacéuticos, deseaban abrir una
nueva farmacia en la Comunidad Autdnoma de Asturias sin que se les
aplicase el régimen de planificacion territorial establecido en el Decreto N°

72/2001, de 19 de julio®.

Los demandantes interpusieron un recurso contra la Resolucién de 14 de junio
de 2001, de la Conscjeria de Salud y Servicios Sociales, por la que se convocaba un
concurso para la autorizacion de oficinas de farmacia en el Principado de Asturias, ast
como contra la Resolucion del Consejo de Gobierno del Principado de Asturias, de 10
de octubre de 2002, que confirmaba la Resolucién anterior. También interpusicron
un recurso ante el Tribunal Superior de Justicia de Asturias mediante el que impug-
naban la resolucién presunta relativa la reclamacién presentada contra el Decreto N°
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Cuestionaron la conformidad a Derecho de las resoluciones adoptadas
por las autoridades de la Comunidad Auténomay del Decreto N°72/2001,
de 19 dejulio, alegando en particular, que éstos impiden el acceso de los far-
macéuticos a las nuevas farmacias en la Comunidad Auténoma de Asturias.
Ademids consideran que dicho Decreto establecia criterios inadmisibles para
la seleccién de los titulares de nuevas farmacias.

En este contexto, el Tribunal Superior de Justicia de Asturias decidid
suspender el procedimiento y plantear al Tribunal de Justicia la cuestién
prejudicial cuestionando si el régimen establecido en el Decreto N°72/2001,
de 19 dejulio, constituye una restriccién de lalibertad de establecimiento in-
compatible con el articulo 49%° del Tratado de 13 de diciembre de 2007, sobre
el Funcionamiento de la Unidn Europea, en adelante TFUE. Mds en concreto,
en el asunto C-570/07, pregunta literalmente si: “¢E/ articulo (49 TFUE)
es opuesto a lo establecido en los articulos 2, 3 y 4 del Decreto N° 72/2001, asi
como en los apartados 4, 6y 7 del Anexo del mencionado Decreto?”™. En cl
asunto C-571/07, el Tribunal Superior de Justicia de Asturias planted: “:E/
articulo (49 TFUE) es contrario a la regulacién que se contiene en la legislacion
de ln Comunidad Auténoma |...] de Asturias en relacion con la autorizacion
de instalacion de Oficinas de Farmacia?”™.

Particular interés presenta la solicitud de oposicidn ala admisibilidad de
las peticiones de la decision prejudicial planteadas por el Consejo general de
Colegios Oficiales de Farmacéuticos de Espaiia, asi como distintos gobiernos
europeos, a saber: Espaiia, Grecia, Francia e [talia.

Sobre esta cuestién, el Tribunal determina con rotundidad:

i) Cuando las cuestiones planteadas se refieren a la interpretacion del

72/2001, de 19 de julio, y, en particular, sus articulos 2, 4, 6 y 10, asi como su anexo
relativo al baremo de méritos.

2Véase: Tratado de 13 de diciembre de 2007 [ Tratado sobre el Funcionamiento de
la Unién Europea. Para la redaccion de este trabajo, utilizo la version consolidada sub-
siguiente al “Tratado de Lisboa”, de 13 de diciembre 2007) (DOUE ntm. 83, de 30 de
marzo 2010)], articulo 49: “En el marco de las disposiciones siguientes, quedardn probibi-
das las restricciones a la libertad de establecimiento de los nacionales de un Estado miem-
bro en el territorio de otro Estado miembro. Dicha probibicion 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./ La libertad
de establecimiento comprenderd el acceso a las actividades no asalariadas y su ejercicio,
ast como la constitucion y gestion de empresas y, especialmente, de sociedades, tal como se
definen en el parrafo sequndo del articulo 54, en las condiciones fijadas por la legislacion
del pais de establecimiento para sus propios nacionales, sin perjuicio de las disposiciones del
capitulo relativo a los capitales”.

21'Véase la sentencia del Tribunal de Justicia (Gran Sala), de 1 de junio de 2010,
apartado 30.

2Ibid., apartado 31.
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Derecho de la Unidn, el Tribunal de Justicia, esta obligado a pronunciarse:
“A este respecto, es preciso recordar que corresponde exclusivamente a los drganos
Jurisdiccionales nacionales que conocen del litigio y que ban de asumir la res-
ponsabilidad de la decision judicial que debe adoptarse apreciar, ala luz de las
particularidades de cada asunto, tanto la necesidad de una decision prejudicial
para poder dictar sentencia, como la pertinencia de las cuestiones que plantean
al Tribunal de Justicia. Por consiguiente, cuando las cuestiones planteadas se
refieren a la interpretacion del Derecho de la Unidn, el Tribunal de Justicia
estd, en principio, obligado a pronunciarse [...]"%.

i) Las cuestiones relativas al Derecho de la Unién gozan de una presun-
cién de pertinencia: “As7, la negativa del Tribunal de Justicia a pronunciarse
sobre una cuestion planteada por un drgano jurisdiccional nacional sélo es
posible cuando resulta evidente que la interpretacion solicitada del Derecho
de la Unidn no tiene relacion alguna con la realidad o con el objeto del litigio
principal, cuando el problema es de naturaleza hipotética o también cuando el
Tribunal de Justicia no dispone de los elementos de hecho y de Derecho necesarios
para responder de manera vitil a las cuestiones planteadas |...]"*.

En virtud de la jurisprudencia del TJUE, el Alto Tribunal determiné
que “en las resoluciones de remision, el drgano jurisdiccional nacional motivé
su resolucion sobre la necesidad de plantear las cuestiones prejudiciales indi-
cando que la conformidad a Derecho de la normativa controvertida en los
asuntos principales depende de la interpretacion que el Tribunal de Justicia
realice del articulo 49 TFUE”®. También sefald que no resulta evidente
que la interpretacién solicitada no tuviese relacion alguna con la realidad o
con el objeto de los litigios principales ni que el problema sea de naturaleza
hipotética. Pero sobre todo destaca que la peculiaridad de que se trate de un
asunto estrictamente nacional no implica que no pueda darse en supuestos
que guardan relacién con los intercambios intracomunitarios®.

#Ibid., apartado 35.

#1bid., apartado 36.

»Ibid., apartado 37.

%6 Véase: STJUE (Gran Sala) de 1 de junio de 2010, apartado 39: “Ciertamente,
consta que los demandantes en los asuntos principales son de nacionalidad espariola y que
todos los elementos de ambos litigios principales se circunscriben al interior de un dinico
Estado miembro. Sin embargo, segiin reiterada jurisprudencia, la respuesta del Tribunal
de Justicia puede ser itil para el drgano jurisdiccional remitente incluso en tales circuns-
tancias, en particular en el supuesto de que el Derecho nacional le obligue a conceder a
un espariol los mismos derechos que el Derecho de la Unidn reconoce a un nacional de un
Estado miembro distinto del Reino de Espania que se halle en la misma situacion [...]";
apartado 40: “Ademds, si bien una normativa nacional como la controvertida en el litigio
principal —que es indistintamente aplicable a los nacionales espasioles y a los nacionales de
los demds Estados miembros— sélo puede, por lo general, estar comprendida en el dmbito
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Respecto alas insuficiencias alegadas por los opositores a la admisibilidad
de las peticiones de decision prejudicial, relativas a la descripcion del marco
juridico y fictico y al alcance de las cuestiones planteadas, el Tribunal las
desestima entendiendo que no concurren en el asunto enjuiciado.

III. PRIMER PROBLEMA QUE ABORDA LA SENTENCIA:
RESTRICCION A LA LIBERTAD DE ESTABLECIMIENTO DE FARMACIAS

1. El Derecho de la Unidn no merma la competencia de los Estados miembros
para ordenar ) 07.ganizay Sus servicios Sanitarios.
a)Bases y régimen juridico de la salud publica en la Unién
Europea y en Espana. El Tratado de 13 de diciembre de 2007, sobre e/
Sfuncionamiento de la Unidn Europea [Version consolidada subsiguiente al
“Tratado de Lisboa” de 13 de diciembre de 2007) (DOUE nim. 83,de 30 de
marzo 2010)], articulo 168 (antiguo articulo 152 TCE), establece las bases y
el régimen juridico de la Salud Publica en la Unién Europea: “1. A/ definirse y
¢jecutarse todas las politicas y acciones de la Unidn se garantizard un alto nivel
de proteccion de la salud humana./ La accién de la Unidn, que complementara
las politicas nacionales, se encaminard a mejorar la salud piblica, prevenir
las enfermedades humanas y evitar las fuentes de peligro para la salud fisica y
pstquica. Dicha accion abarcard la lucha contra las enfermedades mds graves y
ampliamente difundidas, apoyando la investigacion de su etiologia, de su trans-
misidn y de su prevencidn, asi como lainformacion y la educacion sanitarias, y la
vigilancia de las amenazas transfronterizas graves para la salud, la alerta en caso
de tales amenazas y lalucha contra ellas./ La Unidn complementard la accidn de
los Estados miembros dirigida a reproducir los darios a la salud producidos por
las drogas, incluidas la informacién y la prevencidn./ 2. La Unidn fomentard
la cooperacion entre los Estados miembros en los dmbitos contemplados en el
presente articulo Y, en caso necesario, prestard apoyo a su accion. Fomentard,
en particular, la cooperacion entre los Estados miembros destinados a mejorar
la complementariedad de sus servicios de salud en las regiones fronterizas./ Los
Estados miembros, en colaboracion con la Comision, coordinardn entre si sus
politicasy programas respectivos en los dmbitos a que se refiere el apartado 1. La
Comisidn, en estrecho contacto con los Estados miembros, podrd adoptar cual-
quier iniciativa itil para fomentar dicha coordinacion, en particular iniciativas
tendentes a establecer orientaciones e indicadores, organizar el intercambio de

de aplicacion de las disposiciones relativas a las libertades fundamentales establecidas en el
Tratado en la medida en que se aplica a supuestos que guardan relacion con los intercam-
bios intracomunitarios, no se puede excluir de ningiin modo que nacionales establecidos
en Estados miembros distintos del Reino de Espaiia estén o hayan estado interesados en
explotar farmacias en la Comunidad Auténoma de Asturias [...]".
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mejores pricticasy preparar los elementos necesarios para el control'y la evalua-
cidn periddicos. Se informard cumplidamente al Parlamento Europeo./ 3. La
Unidn y los Estados miembros favorecerdn la cooperacion con terceros paises y
las organizaciones internacionales competentes en materia de salud piblica./
4. No obstante lo dispuesto en el apartado 5 del articulo 27 y en la letra a) del
articulo 6%, y de conformidad con la letra k) del apartado 2 del articulo 47,
el Parlamento Eurapeo y el Consejo, con arreglo al procedimiento legislativo
ordinario y previa consulta al Comité Econdmico y Social y al Comité de las
Regiones, contribuirin a la consecucion de los objetivos del presente articulo
adoptando, para hacer frente a los problemas comunes de seguridad:/ a) medidas
que establezcan altos niveles de calidad y seguridad de los drganos y sustancias
de origen humano, asi como de la sangrey derivados de la sangre; estas medidas
no impedirdn a ningiin Estado miembro mantener o introducir medidas de
proteccion mis estrictas;/ b) medidas en los dmbitos veterinario y fitosanitario
que tengan como objetivo directo la proteccidn de la salud priblica;/ c) medidas
que establezcan normas elevadas de calidad y seguridad de los medicamentos
y productos sanitarios./ 5. E/ Parlamento Europeo y el Consejo, con arreglo
al procedimiento legislativo ordinario y previa consulta al Comité Econdmico
y Social y al Comité de las Regiones, podrdn adoptar también medidas de
fomento destinadas a proteger y mejorar la salud humana y, en particular, a
luchar contra las pandemias transfronterizas, medidas relativas a la vigilancia
de las amenazas transfronterizas graves para la salud, a la alerta en caso de

7 Véase: Tratado de 13 de diciembre de 2007 [T7azado sobre el funcionamiento de
la Unidn Europea [(Version consolidada subsiguiente al “Tratado de Lisboa”, de 13 de
diciembre de 2007) (DOUE ntm. 83, de 30 de marzo 2010)], articulo 2: “S. En deter-
minados dmbitos y en las condiciones establecidas en los Tratados, la Unidn dispondrd de
competencia para llevar a cabo acciones con el fin de apoyar, coordinar o complementar la
accion de los Estados miembros, sin por ello sustituir la competencia de éstos en dichos dm-
bitos./ Los actos juridicamente vinculantes de la Unidn adoptados en virtud de las disposi-
ciones de los Tratados relativas a estos dmbitos no podrin conllevar armonizacion alguna
de las disposiciones legales y reglamentarias de los Estados miembros”.

#Véase: Tratado de 13 de diciembre de 2007 [T7atado sobre el funcionamiento de
la Unidn Europea [(Versién consolidada subsiguiente al “Tratado de Lisboa” de 13 de
diciembre de 2007) (DOUE ntim. 83, de 30 de marzo 2010)], articulo 6: “La Unidn
dispondyri de competencia para llevar a cabo acciones con el fin de apoyar, coordinar o
complementar la accidn de los Estados miembros. Los dmbitos de estas acciones serdn, en su

finalidad europea: a) la proteccion 'y mejora de la salud humanas [...]".

¥ Véase: Tratado de 13 de diciembre de 2007 [77atado sobre el funcionamiento de
la Unién Europea (Versién consolidada subsiguiente al “Tratado de Lisboa” de 13 de
diciembre de 2007) (DOUE nam. 83, de 30 de marzo 2010)], articulo 4: “2. Las com-
petencias compartidas entre la Unidn y los Estados miembros sea aplicardn a los siguientes
dmbitos principales: [...).; k) los asuntos comunes de seguridad en materia de salud pribli-
ca, en los aspectos definidos en el presente Tratado; [...]".
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tales amenazas y a la lucha contra las mismas, asi como medidas que tengan
directamente como objetivo la proteccion de la salud piiblica en lo que se refiere
al tabaco y al consumo excesivo de alcohol, con exclusion de toda armonizacién
de las disposiciones legales y reglamentarias de los Estados miembros./ 6. El
Consejo, a propuesta de la Comision, podrd también adoptar recomendaciones
para los fines establecidos en el presente articulo./ 7. La accién de la Unién en
el dmbito de la salud publica respetard las responsabilidades de los Estados
miembros porlo que respecta ala definicién de su politica de salud, asi como
ala organizacién y prestaciéon de servicios sanitarios y atencién médica. Las
responsabilidades de los Estados miembros incluyen la gestiéon de los servi-
cios de salud y de atencién médica, asi como la asignacién de los recursos
que se destinan a dichos servicios. Las medidas contempladas en la letra a)
del apartado 4 se entenderdn sin perjuicio de las disposiciones nacionales en
materia de donaciones o uso médico de érganos y sangre”.

El principio de subsidiariedad preside la accién de la Unién Europea en
el 4mbito de la salud, y mas en concreto y con las precisiones enumeradas,
en materia de salud publica. Del articulo 168 TFUE se deriva la existencia
de una esfera competencial reservada a los Estados miembros, y por tanto,
infranqueable para las Instituciones de la Unidn.

Dicho de otro modo, los Estados miembros de la Unién Europea son
competentes para organizar sus servicios sanitarios, tales como las oficinas
de farmacia. Evidentemente, deben respetar el Derecho de la Unidn, y en
particular, las disposiciones del Tratado relativas a las libertades funda-
mentales. Entre ellas destaca la prohibiciéon de que los Estados miembros
establezcan o mantengan en vigor restricciones injustificadas al ejercicio de
dichas libertades en el 4mbito de la asistencia sanitaria®, pero corresponde
alos mismos decidir que nivel de proteccién de la salud publica pretenden
asegurar y de que manera debe alcanzarse ese nivel. Ademds, puede variar
de un Estado miembro a otro y por eso se reconoce alos mismos un margen
de apreciacién’'.

La Constitucidn Espanola de 1978 dispone en el articulo 43%: “1. Se re-

3Véase: Sentencias: Hartlauer, de 19 de mayo de 2009, Comisién/Italia, C-531/06,
apartado 35 y Apothekerkammer des Saarlandes y otros, C-171/07 y C-172/07, apar-
tado 18.

31 Véase: Sentencias: de 11 de septiembre de 2008, “Comisién/Alemania”,
C-141/07, apartado 51, y “Apothekerkammer des Saarlandes y otros”, C-171/07 y
C-172/07, apartado 19.

32 La Constitucién italiana de 1947 serd la primera que reconozca la existencia de
un derecho a la salud en su articulo 32.1: “La Repiblica protege la salud, como funda-
mental derecho del individuo e interés de la colectividad, y gavantiza curas gratuitas a
los indigentes”. Por su parte el “Preambulo” de la Constitucion francesa de 1946, que
posteriormente pasa a la de 1958, senala: “La Nacidn asegura a todos, principalmente
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conoce el derecho a la proteccion de la salud. 2. Compete a los poderes piiblicos
organizar y tutelar la salud piblica a través de medidas preventivas y de las
prestaciones y servicios necesarios. La Ley establecerd los derechos y deberes de
todos al respecto. 3. Los poderes piiblicos fomentarin la educacidn sanitaria, la
educacion fisica y el deporte. Asimismo facilitardn la adecuada utilizacion del
ocio”. Se trata de un mandato claro para hacer efectivo el derecho a la salud.
Este derecho aparece, ademds, claramente interconectado con otros preceptos
del texto constitucional (articulos 40.2, 49, 50, 51, etc.), lo que hace que po-
damos afirmar que su significacién tiene un sentido amplio. Pemdn Gavin®
mantiene “que el derecho a la salud se proyecta en tres direcciones distintas
que constituyen otras tantas dimensiones o aspectos del derecho a la salud:
a) Derecho a la salud como derecho de todo ciudadano a las prestaciones
sanitarias del Estado o, en otros términos, a la atencién médica organizada
y dispensada por los poderes publicos. &) Derecho a la salud como posicién
subjetiva en relacién con la actividad desarrollada por los poderes publicos
para proteger la salubridad publica (actividad relativa a aspectos como la
sanidad ambiental, alimenticia, veterinaria, farmacéutica, etc.). ¢) Derecho
a la salud como derecho de cada persona a que su propia salud no se vea
amenazada ni dafiada por acciones externas realizadas por cualquier sujeto
publico o privado. El derecho ala salud se comporta aqui como un derecho
absoluto o de exclusion, oponible erga omnes: un derecho de la persona sobre
un aspecto o cualidad propio defendible frente a todos”.

Este mandato se completa con las normas del bloque constitucional

a los nisios, a las madres y a los trabajadores ancianos, la proteccion de la salud [...]”. La
Constitucidn portuguesa de 1976 reconoce en su articulo 64: “[...] todos tendrin derecho
a la proteccién de la salud y el deber de defenderla y promoverla”. También los textos
internacionales se han ocupado de esta materia. Concretamente, el “Preambulo” de la
Constitucién de la Organizacion Mundial de la Salud, de 22 de julio de 1946, sefiala:
“El goce del grado maximo de salud que pueda lograr es uno de los derechos fundamentales
de todo ser humano [...]”. La Declaracion universal de los derecho del hombre, aprobada
por la ONU el 10 de diciembre de 1948, en su articulo 25.1 considera: “Toda persona
tiene derecho a un nivel de vida adecuado que le asegure, asi como a su familia, la salud y
el bienestar, y en especial la alimentacion, el vestido, la vivienda, la asistencia médica y los
servicios sociales necesarios [...)". La Carta Social Europea promulgada por el Conscjo de
Europa, en Turin, en 1961 en su parte I parrafo 11°, sefala: “Toda persona tiene derecho
a beneficiarse de cuantas medidas le permitan gozar del mejor estado de salud que pueda
alcanzar”. El Pacto Internacional de derechos econdmicos, sociales y culturales de 19 de
diciembre de 1966, en su articulo 12.1 establece: “Los Estados Partes en el presente Pacto
reconocen el derecho de toda persona al disfrute del mas alto nivel posible de salud fisica y
mental”.

33Véase: PEMAN GAVIN, J., Derecho a la salud y Administracién sanitaria, (Publica-
ciones del Real Colegio de Espaiia, Bolonia, 1989), pp. 79 y 80.
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que distribuyen las competencias en materia de salud entre el Estado y las
Comunidades Auténomas.

El Estado, tal y como determina el articulo 149 CE, tiene competencia
exclusiva sobre: “16*. Sanidad exterior. Bases y coordinacion general de la
sanidad®. Legislacion sobre productos farmacéuticos” y “17%. Legislacion bdsica
y régimen econdmico de la Seguridad Social, sin perjuicio de la ejecucion de sus
servicios por las Comunidades Auténomas™.

Las Comunidades Auténomas pueden asumir: las competencias sobre las
materias relacionadas en el articulo 148.20 CE (“Asistencia social”) y 148.21
CE (“Sanidad e higiene”); las competencias sobre materias que el articulo
149.1 CE no reserva ala competencia exclusiva estatal; las competencias no
contempladas en el articulo 149.1 CE; la competencia legislativa sobre ma-
terias de competencia estatal que una Ley Marco les atribuya; las facultades
correspondientes a materia de titularidad estatal que por Ley Orgénica se
les transfiera o delegue.

LaLeyN°14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, reafirmé los pro-
nunciamientos constitucionales en los articulos 38, 39,40, 43 y 73. Ademds,
esta configuracién competencial origina y da vida al Sistema Nacional de
Salud, que no es sino la conjuncién de los diferentes servicios de salud de las
Comunidades Auténomas debidamente coordinados, tal y como determina
la Ley General de Sanidad, articulo 50: “En cada Comunidad Auténoma
se constituird un servicio de salud integrado por todos los centros, servicios y
establecimientos de la propia Comunidad, Diputaciones, Ayuntamientos y
cmz/esquiem otras Administraciones territoriales intracomunitarias, queestard
gestionado, como se establece en los articulos siguientes, bajo la responsabilidad
de la respectiva Comunidad Autdnoma’.

Cada Comunidad Auténoma tiene las atribuciones sefialadas. Sin em-
bargo, debo precisar que esa potestad no puede afectar a las “condiciones
bésicas” que proclama el articulo 149.1.1* CE, cuyo contenido es el siguiente:
“El Estado tiene competencia exclusiva sobre [...] la regulacion de las condiciones
basicas que garanticen la ignaldad de todos los esparioles en el ejercicio de los
derecho y en el cumplimiento de los deberes constitucionales”.

3 Como muestra, un botén. Véase: Real Decreto N° 1093/2010, de 3 de septiem-
bre, por el que se aprueba el conjunto minimo de datos de los informes clinicos en el
Sistema Nacional de Salud (BOE. de 16 de septiembre, niim. 225).

¥ Véase: Ley N° 16/2003, de 28 de mayo, de cobesion y calidad del Sistema Nacional
de Salud, Disposicion final primera: “T7tulo competencial. 1. Esta ley se dicta al amparo
del articulo 149.1.1% 16% y 17° de la Constitucion, que atribuye al estado competencia
exclusiva en materia de bases y coordinacion general de la sanidad y régimen econdmico de
la seguridad social”.
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Y completando el alcance de su significacién se puede afirmar®®: “E/recto
entendimiento de este precepto no es una cuestion pacifica y tampoco acabada.
En realidad no seria un titulo competencial propiamente en la medida en que
—como ha dicho el TC- el precepto no se mueve en la [dgica de las competencias
compartidas: legislacion bdsica estatal y normativa autondmica de desarrollo.
Todo lo mds podria decirse que es un titulo de funcionalidad horizontal o
transversal, esto es, que cruzay puede incluso imponerse y prevalecer sobre otros
titulos materiales espectficos en atencidn a criterios objetivos y valores genéricos.
Es decir, desde criterios finalistas. No se oculta a nadie, sin embargo, la necesidad
de una prudente utilizacion y la conveniencia de una interpretacion restrictiva
para no desvirtuar indirectamente el sistema material de distribucion com-
petencial./ En todo caso, el TC ha seialado que las condiciones basicas a que
apunta el precepto no pueden identificarse con los articulos 138 y 139.2, que no
son titulos competenciales sino los limites del principio autondmico. Tampoco
conecta desde el punto de vista competencial con el derecho a la igualdad del
articulo 14. Finalmente, ‘condiciones bdsicas’ no es ‘normativa bdsica’ (como
en otros apartados del propio articulo 149.1) y por tanto, como digo, no se
mueve en la légica de las competencias compartidas. Al contrario, el articulo
149.1.14 habilitaria al Estado al establecimiento por entero de las condiciones
bdsicas que garanticen la ignaldad. Condiciones basicas que se predicarian de
los derechos y deberes en si mismos considerados, no de los sectores o materias
en que aquéllos se insertan./ Estos planteamientos y otros de diversas sentencias
del TC estdn todavia lejos de suponer una interpretacion precisa, univoca y
segura de lavegla. [...]”

Las conclusiones que podemos extraer son las siguientes: primera, se
podran establecer las condiciones basicas que hacen referencia al contenido
primario del derecho y alas posiciones juridicas fundamentales, y el legislador
competente deberd respetarlas de acuerdo con el orden constitucional de
competencias; segunda, dentro de esas condiciones basicas se incluyen las
facultades elementales, limites esenciales, deberes fundamentales, prestacio-
nes basicas, premisas o presupuestos previos, etc., en relacion con el objeto y
su 4mbito material. Este es el marco en el que se van a mover las potestades
de las Comunidades Autédnomas.

Y considero necesario hacer esta apreciacion, porque el proceso de
reforma estatutaria desarrollado en Espafia, sc justifica en determinadas
disfunciones competenciales que nada tienen que ver con la determinacién

3¢ Véase: MARTIN REBOLLO, L., Leyes administrativas (Pamplona, Aranzadi,
2010), pp. 206-208.
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de las condiciones basicas que proclama el articulo 149.1.1* CE* 3%,

b) Competencias compartidas entre el Estado y las Comuni-
dades Auténomas. Lascompetencias compartidas (Estado-Comunidades
Auténomas) comprenden la potestad legislativa, la potestad reglamentaria
y la funcién ejecutiva, en el marco de las bases que fije el Estado en normas
con rango de ley, excepto en los supuestos que se determinen de acuerdo
con la Constitucién. En el ejercicio de estas competencias, la Comunidad
Auténoma puede establecer politicas propias.

i) Sanidad interior.

El 4mbito de competencias en materia de sanidad interior, viene delimi-
tado por las competencias que ostentan el Estado y los municipios. Por tanto,
todo lo que no corresponde a la sanidad exterior (la que es producto o deriva
de relaciones internacionales, de tal manera que su ordenacién produce con-
secuencias juridicas internasy externas a las fronteras del Estado espanol. Me
refiero a la ordenacién sanitaria de puertos, fronteras y acropuertos, impor-
tacidn, exportacidn y trdnsito de mercancias susceptibles de producir efectos
sanitarios, a la relacién con organismos sanitarios internacionales, etc.), nial

7 Véase: CARRASCO DURAN, M., Las competencias en la proposicién de reforma del
Estatuto de Autonomia para Andalucia: entre la norma y la realidad, en Revista Vasca
de Administracién Pitblica, 76 (2006), p. 40: “[...] el reparto de competencias entre el
Estado y las Comunidades Auténomas viene aquejado por varias disfunciones, entre las
cuales destacarfan la intromisién del Estado en 4mbitos competenciales atribuidos por
los Estatutos de Autonomia a las Comunidades Auténomas a partir de una interpreta-
cion extensa del contenido de las competencias de aquél, la carencia de posibilidades de
participacion de las Comunidades Auténomas en la adopcién de normas y decisiones
sobre materias que corresponden a la competencia del Estado, pero que tienen un alto
interés para aquéllas por afectar a importantes émbitos de la vida econdmica y social
autondmica, y la falta de recepcién expresa en el Estatuto de Autonomia de algunas po-
liticas sobre fenémenos de la realidad social que han cobrado una importancia que no
tenfan en el momento en que aquel fue redactado o sobre nuevas actividades que han
adquirido importancia debido a adelantos cientificos producidos con posterioridad a
la redaccién de aquel. [...]".

3 Véase: VILLALBA PEREZ, Francisca, Situacion juridica actual de las oficinas de
Jfarmacia en Espania, en Noticias de la Unién Europea, 251 (2005), p. 60: “[...], ante la
falta de una legislacion bésica clarificadora del modelo de oficina de farmacia espafiola
y de la necesaria concrecién de los criterios de planificacion, las Comunidades Auté-
nomas se han lanzado a regular cada una a su forma —segtin el matiz politico de sus
érganos de gobierno- el régimen de las oficinas de farmacia. El resultado es un absoluto
caos legislativo y una marana interminable de procedimientos. Basta con comparar las
distintas leyes de ordenacion farmacéutica ya aprobadas o los proyectos en trdmite, para
comprobar que algunos aspectos esenciales de su regulacién difieren de tal forma que
han desdibujado las condiciones bésicas garantizadoras de la igualdad en el ¢jercicio
de los derechos y en el cumplimiento de los deberes constitucionales que proclama el

articulo 149.1.1 de la CE”.
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dmbito municipal (establecido en la Ley N° /1985, de 2 de abril, de Bases del
régimen local, articulo 25), comprenderia el 4mbito de sanidad interior cuya
competencia comparte el Estado y la Comunidad Auténoma.

A partir dela distribucién constitucional de competencias determinada,
se aceptd la diferenciacién entre la materia propia de salud publica, asumible
por todas las Comunidades Auténomas, y la competencia en materia de
asistencia sanitaria que en la medida en que se entendia formaba parte de la
Seguridad Social, sélo podia ser asumida por las Comunidades Auténomas
si era incluida en su Estatuto de Autonomia, y as{ ha sido.

Un elemento clave en la delimitacién del 4mbito competencial de las
Comunidades Auténomas, son sus respectivas Leyes de Salud. Por ejemplo,
la Comunidad Auténoma de Andaluciaenla LeyN°2/1998, de 15 dejunio,
de salud de Andalucia (BOJA. de 4 de julio, nium. 74), precisa en el articulo
35: “La Administracion de la Junta de Andalucia ejercerd las competencias
que tiene atribuidas en materia de sanidad interior, higiene y salud piblica,
asistencia y prestaciones sanitarias y ordenacion farmacéutica, de acuerdo con
lo previsto en el Estatuto de Autonomia para Andalucia”. También determina
que “La Consejeria de Salud, en el marco de la accion politica fijada por el
Consejo de Gobierno, ejercerd las funciones de ejecucion de las directrices y los
criterios generales de la politica de salud, planificacion y asistencia sanitaria,
asignacion de recursos a los diferentes programas y demarcaciones territoriales,
alta direccidn, inspeccidon y evaluacion de las actividades, centros y servicios sa-
nitarios y aquellas otras competencias que le estén atribuidas por la legislacion
vigente” (articulo 36). En términos similares, han redactado sus respectivas
leyes de salud, las demds autonomias espaolas.

En definitiva la sanidad interior comprende todas las prestaciones de
asistencia sanitaria en sus diversas modalidades con independencia de
su sistema de financiacidn. Se trata de una competencia compartida por
cuanto la distribucién constitucional de competencias asi lo ha establecido,
correspondiendo a las Comunidades Auténomas el desarrollo legislativo y
la ejecucion de la legislacion basica del Estado, asi como el establecimiento y
ejecucion de su propia normativa respecto a un dmbito que desde un punto
de vista material presta en su integridad.

ii) Servicios y prestaciones sanitarias —en especial la farmacéutica-, so-
ciosanitarias y de salud mental de caracter publico.

El catdlogo de prestaciones del Sistema Nacional de Salud tiene por ob-
jeto garantizar las condiciones bsicas y comunes para una atencién integral,
continuada y en el nivel adecuado de atencién. Se consideran prestaciones
de atenci6n sanitaria del Sistema Nacional de Salud los servicios o conjunto
de servicios preventivos, diagndsticos, terapéuticos, rehabilitadotes y de
promocion y mantenimiento de la salud dirigidos a los ciudadanos.
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Dicho catdlogo comprende las prestaciones correspondientes a salud
publica, atencién primaria, atencién especializada, atencién sociosanitaria,
atencion de urgencias, la prestacidn farmacéutica, la ortoprotésica de produc-
tos dietéticos y de transporte sanitario®.

Dentro de la asistencia especializada se incluye la salud mental. La LGS
en su articulo 20 procede a la plena integracién de las actuaciones relativas
a la salud mental en el sistema sanitario general y de la total equiparaciéon
del enfermo mental a las demds personas que requieren servicios sanitarios
y sociales, y también lo hace el Real Decreto 63/1995, de 20 de enero, del
Ministerio de Sanidad y Consumo, que regula la ordenacién de prestaciones
sanitarias en el Sistema Nacional de Salud (BOE de 10 de febrero, nim.
35).

ii) Salud publica.

La prestacién de salud publica es el conjunto de iniciativas organizadas
por las Administraciones para preservar, proteger y promover la salud de la
poblacién. Es una combinacién de ciencias, habilidades y actitudes dirigi-
das al mantenimiento y mejora de la salud de todas las personas a través de
acciones colectivas o sociales.

La salud publica concentra su actividad en la vigilancia, planificacién,
prevencidn y proteccidn de la salud. Para todo ello, debe orientar su accién
en dos grandes 4reas. De una parte, dotarse de un sistema de informacién,
vinculado alaidentificacidon de las necesidades, la planificaciéon y la evaluacion
de los servicios desde una perspectiva de salud y la deteccién de segmentos
de poblacién mal cubiertos o sin acceso real alos servicios, permitiendo que
la informacién sea la base de la correcta toma de decisiones. De otra parte,
desarrollar las intervenciones en el 4mbito comunitario, vinculadas a la
prestacion de servicios o al desarrollo de programas que pueden realizarse
directamente desde los servicios de salud publica, desde otras estructuras o
mediante una combinacién de ambas opciones.

Las prestaciones en este 4dmbito comprenden las siguientes actuaciones:
i) La informacién y vigilancia epidemioldgica; 77) La proteccion de la salud;
iii) La promocién de la salud; iv) La prevencion de las enfermedades y de
las deficiencias; v) La vigilancia y control de los posibles riesgos para la salud
derivados de la importacidn, exportacién o trénsito de mercancias y del
trafico internacional de viajeros, por parte de la Administracidn sanitaria
competente; vi) La promocién y proteccién de la sanidad ambiental; vi7)
La promocién y proteccién de la salud laboral; vi7) La promocién de la
seguridad alimentaria.

¥Véase: Ley N° 16/2003, de 28 de mayo, de cobesidn y calidad del Sistema Nacional
de Salud, articulo 7.1.
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Estas prestaciones de salud publica se ejercen con un cardcter de integra-
lidad, a partir de las estructuras de salud publica de las Administraciones y
de la infraestructura de atencién primaria del Sistema Nacional de Salud®.

Respecto alas actuaciones coordinadas en materia de salud publica cobra
especial relevancia la declaracién de actuacién coordinada que obliga a todos
los integrantes del Sistema Nacional de Salud a: ) Responder a situaciones
de especial riesgo o alarma para la salud publica; 77) Dar cumplimiento a
acuerdos internacionales, asi como a programas derivados de las exigencias
de la normativa emanada de la Unién Europea, cuando su cumplimiento y
desarrollo deba ser homogéneo en todo el Estado Para la realizacién de actua-
ciones coordinadas podra acudirse, entre otros, a los siguientes mecanismos:
i) Utilizacién comitin de instrumentos técnicos; 77) Configuracién de una
Red de Laboratorios de Salud Piiblica; 7i7) Definiciéon de estdndares minimos
en el andlisis e intervencién sobre problemas de salud; iv) Coordinacién de
sistemas de informacién epidemioldgica y de programas de promocion, pro-
teccidn delasalud, prevencién y control de las enfermedades mas prevalentes,
cuando sus efectos trasciendan el ambito autonémico®.

¢) Ejecucién de la legislacién espafiola en materia de pro-
ductos farmacéuticos. Elarticulo 149.1.16 CE establece la competencia
exclusiva del Estado en materia de legislacion sobre productos farmacéuticos,
correspondiendo a la Comunidad Auténoma, en virtud de lo establecido
en su Estatuto la ejecucion de la legislacién estatal en materia de produc-
tos farmacéuticos®. Estas competencias, comprenden la funcién ejecutiva
que incluye la potestad de organizacién de su propia administracién y, en
general, aquellas funciones y actividades que el ordenamiento atribuye a la
Administracion Publica y, cuando proceda, la aprobacién de disposiciones
reglamentarias para la ejecucion de la normativa del Estado.

Todo ello responde no sélo a la distribucién competencial aludida, sino
también ala necesidad de incorporar las disposiciones comunitarias (Unién
Europea) teniendo presente el concepto de competencias en relacién con
la aplicacién del derecho comunitario, y establece que comprenden el desa-
rrollo y la ejecucion de la normativa de la Unién Europea cuando afecte al
dmbito de las competencias de la Comunidad Auténoma —es una forma de
incorporar al Estatuto de Autonomia la doctrina que viene aplicando el Tri-
bunal Constitucional en relacién con las competencias de las Comunidades
Auténomas para desarrollar y ejecutar el derecho comunitario, segun lacual
estas facultades corresponde al ente, ya Estado, ya Comunidad Auténoma,

“1bid., articulo 11.

4171bid., articulo 65.2.

“V¢éase: BARRANCO VELA, Rafael (director) - BOMBILLAR SAENZ, Francisco Mi-
guel (coordinador), El acceso al medicamento (Granada, Comares, 2010).
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que tenga competencia para llevar a cabo la actuacién de desarrollo norma-
tivo y ejecucion de la que se trate sobre cada materia conforme al reparto

43_, asi como el control de la financiacién selectiva

interno de competencias
y no indiscriminada de medicamentos en funcién de la utilidad terapéutica
de los mismos y de su necesidad para mejorar la salud de los ciudadanos (que
correspondera al Estado). De este modo se garantiza un sistema de precios
de referencia, un sistema de farmacovigilancia y un abanico de posibilidades
terapéuticas igual para todos los ciudadanos con independencia de la Co-
munidad Auténoma donde residan.

Esta ejecucion de la legislacion estatal implicara la identificacion, cuan-
tificacién, evaluacion y prevencién de los riesgos del uso de los productos
farmacéuticos una vez comercializados, permitiendo asi el seguimiento de
sus posibles efectos adversos, configurdndose un sistema en el que las dis-
tintas Administraciones sanitarias han de realizar lo necesario para recoger,
claborar y, en su caso, procesar toda la informacion ttil para la supervisién
de medicamentos y, en particular, la informacién sobre reacciones adversas
alos mismos, asi como para la realizacién de cuantos estudios se consideren
necesarios para evaluar su seguridad.

d)Participacién en la planificacién y coordinacidn estatal en
materia de sanidad y salud publica. Siguiendo la estela de la organiza-
cién tradicional de la sanidad espanola, la Ley General de Sanidad establecié
los mecanismos de cooperacién y coordinacion de cardcter general, a saber: 7)
el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud*; i7) los convenios

#Veéase: Ley N°29/2006, de 26 de julio, sobre garantias y uso racional de los medi-
camentos y productos sanitarios (BOE. de 27 de julio de 2006, ntim. 178), “Exposicién
de Motivos”, IL: “[...]. Por este motivo se incorporan a través de esta Ley a nuestro orde-
namiento juridico la Directiva 2004/27/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
31 de marzo de 2004, que modifica la Directiva 2001/83/CE, por la que se establece un
cddigo comunitario sobre medicamentos de uso humano, y la Directiva 2004/28/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, que modifica la Directiva
2001/82/CE, por la que se establece un cédigo comunitario sobre medicamentos veterina-
rios. Ademds, también se asegura la armonizacion de nuestra normativa con el Reglamen-
to (CE) niim. 726/2004, por el que se establecen los procedimientos comunitarios para la
autorizacion y el control de los medicamentos de uso humano y veterinario y por el que se
crea la Agencia Europea de Medicamentos”.

#Véase: SALA ARQUER, J. M. - VILLAR Rojas, F., Andlisis de la cooperacion en
un sector determinado: la sanidad piblica, en Derecho y Salud, 10 (2002) 1, pp. 83-84,
donde dan cuenta del contenido de un documento interno del Ministerio de Sanidad
en el que se describe lo ocurrido: “La Ley (se estd refiriendo a la LGS) preveta una co-
ordinacién planificada y lo que ha existido ha sido una coordinacién consensuada en
el seno del Consejo Interterritorial. El Ministerio ha hecho dejacién de su capacidad
de regular para buscar la via del consenso”. Véase: Ley N° 16/2003, de 28 de mayo, de
cobesidn y calidad del Sistema Nacional de Salud, capitulo X.
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interadministrativos, multilaterales y bilaterales, como instrumento para
formalizar acuerdos en asistencia sanitaria y salud publica; 777) los Planes de
Salud, como instrumento para ordenar y programar las actividades sanitarias;
y v) los criterios generales de coordinacién®.

También debo sefialar como otros medios de cooperacién y coordinacién:
la organizacién nacional de trasplantes, la red de vigilancia epidemioldgica,
la agencia de seguridad alimentaria y el sistema de farmacovigilancia.

LaLeyN°16/2003, de 28 de mayo, de cohesidn y calidad del Sistema Na-
cional de Salud, en buena medida tiene por objeto propiciar la coordinacién
y cooperacién de las Administraciones publicas sanitarias, en el ejercicio de
sus respectivas competencias, de modo que se garantice la equidad, la calidad
y la participacién social en el sistema Nacional de Salud, asi como la colabo-
racién activa de este en la reduccion de las desigualdades en salud (articulo
1). Asimismo, entre los principios generales que informan esta ley se incluye
en clarticulo 2: “c) La coordinacién y la cooperacion de las Administraciones
piiblicas sanitarias para la superacion de las designaldades en salud’.

Dicha participacién se hace efectiva al elaborar el catdlogo de prestaciones
del Sistema Nacional de Salud y mas en concreto mediante la cartera de ser-
vicios acordada en el seno del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud. Sin duda, este va a ser el elemento clave.

Evidentemente esta participacién se hard efectiva, en términos generales,
através de los mecanismos que establecen los Estatutos de Autonomia, y de
los sectoriales enumerados en los parrafos anteriores.Y todo ello, porque
la planificacién y coordinacidn son imprescindibles si se quicre asegurar la
igualdad efectiva de todos en el derecho a la proteccién de la salud?.

# Véase: Real Decreto N° 1093/2010, de 3 de septiembre, por el que se aprueba
el conjunto minimo de datos de los informes clinicos en el Sistema Nacional de Salud
(BOE. de 16 de septiembre, niim. 225).

#Veéase: STC 32/1983, FJ. 2°, apartado d): “[...] la coordinacién general sanitaria
se ejercerd por el Estado, fijando medios y sistemas de relacion para facilitar la informacion
reciproca, la homogeneidad técnica en determinados aspectos y la accidn conjunta de las
Administraciones Piblicas sanitarias en el ejercicio de sus respectivas competencias, de tal
modo que se logre la integracion de actos parciales en la globalidad del Sistema Nacional
de Salud’.

¥ Véase: MUNOZ MACHADO, S., La formacidn y crisis de los servicios sanitarios pii-
blicos (Madrid, Alianza Editorial, 1995), pp. 110-113: “[...] creo que se comprenderfa
mal lo que la coordinacién significa si la legislacién sanitaria bdsica se empefara en
configurarla sobre el principio tnico de permitir al Estado imponer a las Comunidades
Auténomas criterios de politica sanitaria unilateralmente elaborados. Lo que la coordi-
nacién impone, por el contrario, es una conjuncion de esfuerzos y una coparticipacién
en la formulacién de objetivos que las diferentes partes que integran un sistema sanita-
rio Unico deben alcanzar [...]. En definitiva, este tipo de instrumentos (los instrumen-
tos de coordinacién) deben usarse de manera que sus contenidos sean aceptados antes
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2. Ningtin acto de aplicacion de las libertades fundamentales establece
normas de acceso a las actividades del dmbito farmacéutico.

La Directiva N° 2005/36/CE del Parlamento Europeo y del Consejo
de 7 de septiembre de 2005, relativa al reconocimiento de cualificaciones
profesionales, considerando vigésimo sexto, recoge, en esencia, el segun-
do considerando de la Directiva N° 85/432/CEE del Consejo, de 16 de
septiembre de 1985, relativa a la coordinacién de las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas para ciertas actividades farmacéuticas en los
siguientes términos®: “La presente Directiva no coordina todas las condiciones
de acceso a las actividades del dmbito farmacéutico y su ejercicio. En concreto,
la distribucidn geogrifica de las farmacias y el monopolio de dispensacién de
medicamentos deben seguir siendo competencia de los Estados miembros. Por
otra parte, la presente Directiva no altera las disposiciones legales, reglamen-
tarias y administrativas de los Estados miembros que probiben a las empresas
la préctica de ciertas actividades farmacéuticas o imponen ciertas condiciones
a dicha practica”.

Elarticulo primero dela DirectivaN°2005/36/CE dispone: “La presente
Directiva establece las normas segiin las cuales un Estado miembro que subordi-
na el acceso a una profesion regulada o su ejercicio, en su territorio, a la posesion
de determinadas cualificaciones profesionales | ...] reconocerd para el acceso a
dicha profesion y su ejercicio las cualificaciones profesionales adquiridas en otro
u otros Estados miembros [...] y que permitan al titular de las mencionadas
cualificaciones ejercer en él la misma profesion”®.

de ser aprobados. Esto es, sencillamente, capital; sobre todo porque es una de las claves
de funcionamiento de los sistemas autonémicos peor entendida, y menos practicada,
hasta hoy, entre nosotros”.

4 Para un estudio mas detallado de estas cuestiones Véase: PEREZ GALVEZ, Juan
Francisco, Reconocimiento del titulo de farmacéutico especialista en la Unidn Europea:
Jfarmacia hospitalaria Comentario a la STJCE (Sala Segunda) de 8 de mayo de 2008, en
Noticias de la Unidn Europea, 306 (2010), pp. 108-110.

¥ Véase: Directiva N° 2005/36/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 7
de septiembre de 2005, articulo 45: “Ejercicio de las actividades profesionales de farma-
céutico. 1. A efectos de la presente Directiva, las actividades de farmacéutico serdn aquellas
cuyo acceso y ejercicio estén subordinados en uno o varios Estados miembros a condiciones
de cualificacion profesional y que estén abiertas a los titulares de alguno de los titulos de
formacién mencionados en el punto 5.6.2 del anexo V. 2. Los Estado miembros velardn
por que los titulares de un titulo profesional de formacion universitaria o de un nivel re-
conocido equivalente en farmacia que cumplan las condiciones indicadas en el articulo 44
sean habilitados al menos para el acceso a las actividades siguientes y su ejercicio, a reserva
de la exigencia, en su caso, de una experiencia profesional complementaria: a) preparacion
de la forma farmacéutica de los medicamentos; b) fabricacién y control de medicamentos;
c) control de los medicamentos en un laboratorio de control de medicamentos; d) alma-
cenamiento, conservacion y distribucién de medicamentos al por mayor; e) preparacion,
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Debo senalar que ni la Directiva N° 2005/36, ni ningtin otro acto de
aplicacién de las libertades fundamentales establecen normas de acceso a las
actividades del ambito farmacéutico destinadas a establecer las condiciones
en las que se pueden crear nuevas farmacias en el territorio de los estados
miembros.

Ciertamente, el articulo 45, apartado 5, de la Directiva N° 2005/36
dispone que, cuando en un estado miembro exista desde la fecha de 16 de
septiembre de 1985 una oposicién para seleccionar a los farmacéuticos que
se designardn como titulares de las nuevas farmacias, cuya creacion se haya
decidido en virtud de un sistema nacional de distribucién geografica, dicho
Estado miembro podra mantener el desarrollo de dicha oposicién y someter
a ella a los nacionales de otros Estados miembros.

Este es el supuesto en el que nos encontramos. En el ano 2002, existia
en Espana tal oposicién, y el procedimiento controvertido en los litigios
principales referenciados corresponde a dicha oposicién. Por consiguiente,
Espana puede mantener tal procedimiento y aplicarlo a todos los farmacéu-
ticos, siempre que las normas que lo regulan sean conformes con el Dere-
cho de la Unién. De lo expuesto se desprende, que las normas que rigen el
procedimiento controvertido no estdn sujetas a lo dispuesto por el Tratado
en lo que respecta a las exigencias relativas a la ordenacion territorial de las
farmacias, puesto que este elemento queda fuera del 4mbito de aplicacién
de la Directiva N°2005/36.

La Directiva N°2005/36, articulo primero, no contiene normas relativas
al establecimiento de las oficinas de farmacia ni sobre los requisitos de explo-
tacion de las mismas, ni mas concretamente, sobre su ordenacién territorial u
ordenacién farmacéutica (como usualmente se le denomina). En la doctrina,
cuando hablamos de ordenacién farmacéutica nos estamos refiriendo: “[...].
Atendiendo a una dptica material, ya la STC 32/1987, de 28 de abril (E] 3)
ofrece una primera aproximacion al sefialar que la competencia autondmica
de ordenacion farmacéutica “debe entenderse referida a la ordenacion de los
establecimientos de venta al pitblico de productos farmacéuticos” | ...].

control, almacenamiento y dispensacion de medicamentos en las farmacias abiertas al
paiblico; £) preparacion, control, almacenamiento y dispensacién de medicamentos en los
hospitales; g) difusion de informacion y asesoramiento sobre medicamentos. |...]. S. Cuan-
do en un Estado miembro exista desde la fecha de 16 de septiembre de 1985 una oposicion
para seleccionar entre los titulados indicados en el apartado 2 a los que se designardn como
titulares de las nuevas farmacias, cuya creacion se haya decidido en virtud de un sistema
nacional de distribucidn geogrdfica, dicho Estado miembro podrd, no obstante lo dispuesto
en el apartado 1, mantener el desarrollo de dicha oposicion y someter a ella a los nacionales
de los Estado miembros que posean alguno de los titulos de formacion de farmacéutico
mencionados en el punto 5.6.2 del anexo V o se beneficien de los dispuesto en el articulo 23
[relativo a los derechos adquiridos]”.
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Desde una perspectiva funcional, la clave estd en el término “ordenacién”
que, como ha indicado Garrido Falla, puede describirse como el conjunto
de reglas que rigen la organizacién o funcionamiento de determinada ac-
tividad, por lo que la ordenacidn viene a equipararse a la reglamentacién.
Equivalencia, a la postre, entre ordenacién y regulacién, como resulta de la
jurisprudencia constitucional (SS 57/1992, de 9 de abril, y 68/1992, de 30
de abril) y de la propia legislacion (Ley de ordenacion del transporte terres-
tre, Ley de ordenacién del comercio minorista, etc.). Por ello la ordenacién
farmacéutica se conﬁgura como una competencia normativa, segin sefala
la STC 1/82 (distinguiéndola de la competencia ejecutiva sobre productos
farmacéuticos) y la doctrina. Se comparte pues el criterio de Penacho Mar-
tinez de que la competencia de ordenacién farmacéutica es esencialmente
normativa, comprendiendo también normas de organizacién y posibles
actos de ¢jecucion. [...].

En fin, es opinién comun que la llamada “ordenacién farmacéutica” debe
relacionarse con la dispensacién del medicamento a los destinatarios finales
y con las actuaciones anteriores o posteriores pero directamente conectadas
con esta fase de ciclo farmacéutico; siendo de naturaleza normativa y com-
prendiendo fundamentalmente la planificacién y autorizacion de las oficinas
de farmacia privada, las farmacias hospitalarias, botiquines rurales, etc., esto
es, los llamados establecimientos farmacéuticos, diferencidndose claramente
de los productos farmacéuticos; [...], destacando su intima conexién con
la sanidad y, por consiguiente, su consideracién como un subsistema del
sistema sanitario®.

LaLeyN°16/1997,de 25 de abril, de Regulacion de servicios de las oficinas
de farmacia, en su articulo 2, establece que las Comunidades Auténomas
determinarén los criterios especificos de planificacion para la autorizacién
de nuevas oficinas de farmacia que debe realizarse teniendo como referente
la planificacién sanitaria y en concreto las unidades bdsicas de atencién
primaria.

En Espana la competencia sobre ordenacion de los servicios y estableci-
mientos farmacéuticos, asi como las obligaciones que se derivan de la atencién
farmacéutica que se presta en los mismos a los ciudadanos, garantizando,
en todo momento, un acceso adecuado y de calidad a los medicamentos,
fomentando su uso racional y propiciando la mejora de sus niveles de salud,
corresponde a las Comunidades Auténomas.

La planificacion territorial se efectuard tomando como referencialas zonas

*0Véase: RAZQUIN LIZARRAGA, J. A., La competencia de las Comunidades auto-
nomas y de la Comunidad Foral de Navarra sobre ordenacion farmacéutica, en Revista

Juridica de Navarra, 20 (1995), pp. 80-82.
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bésicas de salud, fijadas en el mapa de atencidn primaria de salud. Estas zonas
servirdn de referencia para establecer reglamentariamente las “Unidades Te-
rritoriales Farmacéuticas” o circunscripciones equivalentes, quese conﬁguran
como la base de la planificacidn. Estas unidades se delimitan atendiendo a
los factores geograficos, socioeconémicos y demograficos®.

El vigésimo sexto considerando de la Directiva N° 2005/36, en virtud
del cual ésta no coordina todas las condiciones de acceso a las actividades
del 4mbito farmacéutico, de manera que, en particular, la distribucién delas
farmacias en el territorio sigue siendo competencia de los Estados miembros,
corrobora lo expuesto.

Es por ello, que las normas de Derecho interno controvertidas, relativas
a la ordenacion territorial, deben examinarse a la luz de lo dispuesto por el
Tratado, y, en particular, por su articulo 49.

IV.RESOLUCION QUE ADOPTA
EL TRIBUNAL SOBRE LA LIBERTAD DE ESTABLECIMIENTO DE
FARMACIAS

1. La normativa espasiola constituye una restriccion a la libertad de esta-
blecimiento.

Unavez detallado el grupo normativo regulador y justificado que ningin
acto de aplicacion de las libertades fundamentales establece normas de acceso
a las actividades del émbito farmacéutico, debo analizar algunas cuestiones
relevantes de la resolucién judicial adoptada.

El érgano jurisdiccional remitente, en su primera cuestién prejudicial
pregunta, en esencia, si el articulo 49 TFUE se opone a una normativa na-
cional, como la controvertida en los litigios principales, que impone limites
a las autorizaciones de farmacias, al disponer determinados médulos de
poblacién y unas distancias minimas™.

Ladoctrina del TJUE tiene establecido que constituye una restriccién en
el sentido del articulo 49 TFUE cualquier medida nacional que, aun cuando
sea de aplicacion sin discriminacion por razdn de la nacionalidad, pueda obs-

>'Véase: PEREZ GALVEZ, Juan Francisco, Transmisibilidad, caducidady cotitulari-
dad de las farmacias (Comentario a la STC 109/2003, de 5 de junio), en Revista Juridica
de Navarra, 36 (2003), pp. 185-214.

52 Los limites que ya han sido expuestos en este trabajo los relaciona la sentencia en
el apartado 51: “- en principio, en cada zona farmacéutica, sélo podrd crearse una farma-
cia por médulo de 2.800 habitantes; - tan sélo podrd crearse una farmacia adicional si se
sobrepasa dicha proporcion, la cual se creard por la fraccion superior a 2.000 habitantes,
y - cada farmacia deberd respetar una distancia minima respecto de las farmacias preexis-
tentes, que es, por regla general, de 250 metros”.
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taculizar o hacer menos atractivo el ejercicio, por parte de los nacionales de
la Unién, de la libertad de establecimiento garantizada por el Tratado™.

Evidentemente, una normativa nacional como la controvertida en la
sentencia, constituye una restriccion de la libertad de establecimiento en el
sentido del articulo 49 TFUE. Sin embargo, serd necesario estudiar, si existe
justificacion a la restriccién de la libertad de establecimiento.

2. Justificacion.

a)Normas no discriminatorias por razén de nacionalidad y
justificadas por razones de interés general.

La jurisprudencia del TJUE, ha determinado en reiteradas ocasiones
que las restricciones a la libertad de establecimiento que se apliquen sin
discriminacién de nacionalidad, pueden estar justificadas por razones de
interés general®’. En la sentencia que estoy comentando, debo destacar
que las normas controvertidas se aplican sin discriminacién por razén de
nacionalidad.

Respecto a la justificacion por razones de interés general, debo advertir
que en Espaia, el concepto de interés general/interés publico, ha sido trata-
do con profusién®. Parte de la doctrina® considera que la conexién con el
interés general constituye la vinculacién minima y necesaria que todo acto
de la Administracién debe tener con el Derecho™ para que esa actuacién
pueda considerarse conforme al ordenamiento juridico y respetar asi la
exigencia que deriva del principio de legalidad y, en tltima instancia, del
principio de juridicidad. En nuestro Derecho la norma que establece que la

53 Véase: SSTJUE: 14 de octubre de 2004, “Comision /Paises Bajos”, C-299/02,
apartado 15; 21 de abril de 2005, “Comisién/Grecia”, C-140/03, apartado 27.

5#Véase la sentencia del Tribunal de Justicia de las Comunidades Europeas (Gran
Sala) de 19 de mayo de 2009.

55Véase: SSTS: 27 de octubre de 1962; 31 de octubre de 1970; 24 de abril de 1973;
14 de enero de 1976; 16 de junio de 1978; 25 de julio de 1979; 14 de diciembre de
1979; 28 de septiembre de 1983; 3 de diciembre de 1985; 30 de septiembre de 1986;
19 de julio de 1988, entre otras.

56Véase: BELADIEZ ROJO, M., La vinculacion de la Administracion al Derecho, en
Revista de Administracién Piblica, 153 (2000), pp. 328-329.

7Véase: STS de 6 de abril de 1979 (Ar. 1571): “[...], puesto que también si la Admi-
nistracion por razones de interés piblico regula el condicionado de una péliza sustrayén-
dole a la voluntad de los contratantes, es evidentemente que se conculcaria dicho interés
consintiendo después de su vigencia la aplicacion de unas clausulas ya derogadas, aunque
estén atn reflejadas en el documento formal suscrito por los contratantes y constituyan sus
voluntades contractuales, maxime cuando como en este caso ocurre, las nuevas disposicio-
nes legales admiten su acomodacion a ellas, porque entonces esas clausulas derogadas no
son vivo reflejo de las nuevas normas de interés piiblico que exige el nuevo condicionado de
tales pélizas |...]".
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Administracidn acttia en beneficio del interés general es el articulo 103.1 de
la Constitucion que dispone lo siguiente: “La Administracion Priblica sirve
con objetividad los intereses generales y actiia de acuerdo con los principios de
eficacia, jerarquia, descentralizacidn, desconcentracion y coordinacion, con
sometimiento pleno a la Ley y al derecho”. Vinculo positivo que la Adminis-
tracién nunca podrd desconocer, ya que en tal caso habria vulnerado no sélo
el principio de legalidad —no ha respetado la norma juridica que establece
que sdlo podrd actuar en beneficio del interés general-, sino que, ademis,
habria desconocido el principio de juridicidad al haber actuado sin que exista
la norma atributiva de competencia.

Quizés sea este el momento de acotar en que consiste esa entelequia que
utilizamos los juristas con asiduidad: “interés publico/interés general™®.
Cabe preguntarse si cuando hablamos de interés publico, estamos hablando
de un concepto juridico indeterminado, o nos referimos a una arbitrariedad
de los poderes publicos. Se admite por la doctrina que estamos en el primer
supuesto”, y que es posible su control judicial.

Ast ha sido explicado, aunque con matices, por Alejandro Nieto®: “los
intereses generales son indefinidos (en cuanto que ninguna norma lo hace)
¢ indefinibles objetivamente (en cuanto que no existe criterio objetivo al-
guno para realizar esta operacién), con la consecuencia de que su funcién
primordial sigue siendo ideoldgica, es decir, de cobertura legitimadora de
los Poderes publicos para justificar el contenido de sus decisiones e incluso
su mera intervencién formal en las relaciones sociales. Constatado esto, el
andlisis ha demostrado, sin embargo, que no es licito detenerse aqui, ya que
la funcién ideoldgica tiene una segunda vertiente no menos importante: la

58 Véase: MARTIN MATEO, Ramén, La sustantividad del derecho administrativo,
en Revista de Administracién Piblica, 53, (1967), p. 47: “[...]. Pero siempre habr4 de
concluirse sobre la presencia o no del interés publico, porque esta nocién es, en si me-
tajuridica, cuya trascendencia para el mundo del Derecho sélo resulta de su concrecion
normativa y de la decision al respecto del rgano estatal competente. [...]. Queda, pues,
demostrado que la consecucién de finalidades de interés publico, bien que inherente
a todas las actividades de la Administracién, ni es exclusiva de ésta ni implica por si la
utilizacién de un régimen imperativo. [...]”.

?Véase: GIMENO FELIU, J. M2, Sistema econdmico y derecho a la libertad de empre-
sa versus reservas al sector piiblico de actividades econdmicas, en Revista de Administra-
cidn Piblica, 135 (1994), p. 209. También hace referencia ala STC 68/1984, de 11 de
junio: “No cabe desconocer que la facultad atribuida por la Constitucion al Estado para
definir el interés general, concepto abierto ¢ indeterminado, llamado a ser aplicado a las
respectivas materias, puede ser controlado, frente a posibles abusos, y a posteriori, por este
Tribunal’.

© Véase: NIETO, Alejandro, La Administracién sirve con objetividad los intereses
generales, en Estudios sobre la Constitucién Espaiola (Homenaje al profesor Eduardo
Garcia de Enterria) (Madrid, Civitas, 1991), 1L, pp. 2.185-2.253.
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limitacién del Poder. Si el Poder se legitima por los intereses generales, es
claro que dicha legitimacién Gnicamente opera cuando existen tales intereses
y fuera de ellos la actuacién se convierte en ilegitima”. También Garcia de
¢1: “pero me parece que no puede caber ninguna duda en
estos dos asertos esenciales: primero, que el término “interés general” es, en

Enterria expresa

efecto, un “concepto juridico indeterminado” en cuanto es utilizado por
las Leyes; y, segundo, que justamente por ello, y s6lo por ello, el juez puede
controlar —y controla de hecho- su aplicacién por la Administracién. [...].
Que la idea de interés publico o de interés general es un “concepto legal”
(mejor que “juridico”, para evitar el equivoco de que se trate de cualquier
construccion intelectual y abstracta, como podria dejarse suponer) de alcance
indeterminado, es la evidencia misma, desde el momento en que las leyes lo
emplean con frecuencia y porque su alcance es, evidentemente, indetermi-
nado, pues no permite una aplicacion precisa, determinada e inequivoca en
un supuesto dado. [...]. Interés general o interés publico son guias claras que
utiliza el constituyente para organizar instituciones o actuaciones publicas.
En modo alguno podrian interpretarse, precisamente, como expresiones que
habiliten a los titulares de los poderes publicos para acordar lo que su buen
querer o imaginacion puedan sugerirles, como habilitantes de una verda-
dera discrecionalidad, en sentido técnico, segin la cual cualquier decisién,
cualquier opcidn entre alternativas serfa legitima. Mds bien la intencién del
constituyente, [...], viene a ser precisamente la contraria. [...]. La Adminis-
tracién no cuenta con una autonomia de actuacién completa. Su actuacion
estd en principio determinada por las leyes, las cuales son las que efectian,
dentro de la Constitucién, la seleccién de lo que en el concierto social debe
ser calificado de interés general y confiado, en una u otra medida, ala gestién
administrativa. Pero esta primera seleccion no agotala funcion del interés pu-
blico. Con toda normalidad, las leyes encomiendan ala Administracién una
actuacién determinada, y aun, dentro de ese dmbito de actuacidn, prescriben
la necesidad de que la Administracién tome en cuenta para adoptar ciertas
medidas (excepciones al régimen comun, adopcién de medidas exorbitantes,
etc.), un interés mis cualificado”.

En todo caso, tal y como afirmé el profesor Parejo Alfonso®, la cuestién
estriba en que es imposible una definicién a priori del interés publico, pues
el mismo ha de ser identificado en cada caso. Su definicién es dificil, si no
imposible, en términos generales. Resulta més sencilla desde una perspectiva
negativa, es decir, mediante la identificacién de actividades o medidas que

'Véase: GARCIA DE ENTERRIA, Eduardo, Una nota sobre el interés general como
concepto juridico indeterminado, en REDA., 89 (1996), pp. 69-89.

©Véase: PAREJO ALFONSO, Luciano - -JIMENEZ BLANCO, Antonio - ORTEGA
ALVAREZ, Luis, Manual de Derecho administrativo (Barcelona, Ariel, 1988), I, p. 468.
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atentan contra el mismo. El contenido del interés publico tinicamente pue-
de ser referido a valores, actuaciones y bienes existentes en cada momento
histérico. Esta de la historicidad es, por cierto, otra caracteristica del interés
publico, en la medida en que las comunidades politicas asumen en el tiempo
diversos intereses o bienes colectivos. Las expresiones “interés publico” e
“interés general” son, por lo demds, versiones recientes de otra férmula més
depurada y precisa: la de bien comun. El rechazo a las técnicas mediante las
que antafo se buscd y delimité el bien comun (las técnicas previas al consti-
tucionalismo, las propias del Antiguo Régimen) produjo el arrumbamiento
de la expresion (no, légicamente, de su esencia). El concepto de bien comin
vino entonces a ser formulado con palabras como interés general, interés
publico, interés social, utilidad publica, etc. En esta mutacidn terminoldgica
confluyeron, junto a la apuntada, causas muy variadas: ademds del cardcter
econémico que en ellas se percibe (interés y utilidad), el naciente socialismo
jugd también en dicha mutacién su papel.

En materia de ordenacién farmacéutica y libertad —o no libertad— de
establecimiento, es evidente que el interés general juega un papel decisivo ala
horade optar por uno u otro sistema, ala hora de precisar el régimen juridico
del elegido, en este lugar (Europa) y en este momento histédrico.

b) ¢El hecho de que un Estado miembro imponga normas
mds rigurosas que las impuestas por otro Estado miembro en
materia de proteccién de la salud publica, implica que estas
normas sean incompatibles con las disposiciones del Tratado
relativas a las libertades fundamentales?

La proteccién de la salud publica (garantizar un abastecimiento de medi-
camentos a la poblacién seguro y de calidad) puede justificar restricciones a
las libertades fundamentales garantizadas por el Tratado, entre las que figura
la libertad de establecimiento (articulo 52, apartado 1 TFUE: “Las disposi-
ciones del presente capitulo y las medidas adoptadas en virtud de las mismas
no prejuzgardn la aplicabilidad de las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas que prevean un régimen especial para los extranjeros y que
estén justificadas por razones de orden publico, seguridad y salud puiblicas”).
Es necesario examinar si la normativa resefiada es adecuada para garantizar
dicho objetivo.

La STJUE de 10 de febrero de 2009, “Comisién/Italia”, C-110/05,
apartado 65, entiende que estas divergencias no son incompatibles con las
disposiciones del Tratado relativas a las libertades fundamentales, y mas en
concreto, posibilita que algunos Estados no limiten el nimero de farmacias
que puedan crearse en su territorio, mientras que otros paises si lo hacen, y
las someten a normas de planificacién geogréfica. En el Derecho dela Unién
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Europea, los establecimientos ¢ infraestructuras sanitarias —incluidas las
farmacias—, pueden ser objeto de planificacién®.

De este modo se trata de evitar aglomeraciones en zonas urbanas y desa-
bastecimiento en las restantes: “72. En tercer lugar, procede sefialar que existen
aglomeraciones que pueden ser percibidas por numerosos farmacéuticos como
mauy rentables y, en consecuencia, mds atvactivas, como las situadas en zonas
urbanas. En cambio, otras partes del territorio nacional pueden considerarse
menos atractivas, como las zonas rurales, geogrdficamente aisladas o que de
alguna otra manera se hallan en una situacion desventajosa./ 73. En estas
circunstancias, no puede excluirse que, a falta de toda regulacion, los farma-
céuticos se concentrasen en las localidades consideradas atractivas, de manera
que algunas otras localidades menos atractivas no dispondrian de un nimero
suficiente de farmacéuticos para garantizar una atencion farmacéutica segura
y de calidad®.

Sin embargo, larealidad parece desterrar la consistencia de esta argumen-
tacién®. Y en todo caso la lentitud para la apertura de nuevas farmacias (por
desidia de la Administracién publica o por la demora en la sustanciacién
de los pleitos inherentes a cualquier convocatoria de cobertura de nuevos
establecimientos), imposibilitan que el sistema establecido sea eficiente.
Debo recordar que a los farmacéuticos establecidos les resulta muy rentable
la interposicidn de recursos administrativos y judiciales, aun en el peor de
los casos, es decir, cuando pierdan los pleitos, para imposibilitar —~temporal-
ment- el establecimiento de nuevos competidores.

Sin embargo, la Gran Sala entiende que de este modo se estdn evitando
riesgos para la salud publica: “74. En cuarto lugar, es preciso recordar que,

6 Véase: SSTJUE: 12 de julio de 2001, “Smits y Peerbooms”, C-157/99, apartados
76-80; 16 de mayo de 2006, “Watts”, C-372/04, apartados 108-110. Establecen que
“dicha planificacion puede comprender una antorizacion previa para el establecimiento de
nuevos prestadores de asistencia, cuando resulta indispensable para colmar posibles lagu-
nas en el acceso a las prestaciones sanitarias y para evitar una duplicidad de estructuras, de
forma que se garantice una asistencia sanitaria adaptada a las necesidades de la poblacién,
que cubra la totalidad del territorio y que tenga en cuenta las regiones geogrdficamente
aisladas o que de alguna otra manera se hallan en una situacion de desventaja”.

¢Véase: STJUE (Gran Sala) de 1 de junio de 2010, apartados: 72 y 73.

6 Véase: CERVERA SOTO, Santiago, El modelo de atencién farmacéutica en la le-
gislacién de Navarra, en Derecho y Salud, 8 (2001) 1, pp. 1 ss. Desde la entrada en
vigor de la Ley 12/2000, de 16 de noviembre, de Atencién Farmacéutica de Navarra, el
médulo poblacional minimo para la apertura de nuevas farmacias se ha situado en 700
habitantes, y las distancias minimas en 150 metros. El nimero de farmacias rurales que
ha cerrado (hasta 2005) es de ocho. Asi consta en el informe emitido en diciembre de
2005, por el Instituto Austriaco de Sanidad, a peticién de PGEU (Grupo Farmacéu-
tico de la Unién Europea), titulado: La oficina de farmacia en Europa. Lecciones de la
desregulacion-estudio de casos concretos.
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cuando subsisten dudas sobre la existencia o el alcance de riesgos para la salud
piiblica, el Estado miembro puede adoptar medidas de proteccidn sin tener que
esperar a que se demuestre plenamente la realidad de tales riesgos./ 75. En estas
circunstancias, un Estado miembro puede considerar que existe un riesgo
de escasez de farmacias en determinadas partes de su territorio y, por consi-
guiente, de falta de abastecimiento seguro y de calidad de medicamentos./
76. En consecuencia, habida cuenta de este riesgo, un Estado miembro puede
adoptar una normativa que establezca que sélo se pueda crear una farmacia en
relacion con un determinado niimero de habitantes./ 77. En efecto, tal requisito
puede canalizar la implantacion de farmacias hacia las partes del territorio
nacional en las que el acceso a la atencidn farmacéutica presente lagunas,
puesto que, al impedir a los farmacéuticos establecerse en zonas en las que ya
existe un niimero suficiente de farmacias, les invita, asi, a instalarse en zonas
en las que exista escasez de farmacias./ 78. De ello se desprende que el referido
requisito es adecuado para distribuir las farmacias de manera equilibrada en
el territorio nacional, garantizar asi a toda la poblacion un acceso apropiado a
la atencidon farmacéutica y, en consecuencia, aumentar la seguridad y calidad
del abastecimiento de medicamentos a la poblacion™®.

¢)¢Seria posible solucionar esta cuestidn, si sélo se establece
el requisito relativo a los médulos de poblacién? Distancia minima
y mddulos de poblacién son medidas complementarias.

Entiende el TTUE® que no serfa posible solucionar esta cuestién, si sélo
se establece el requisito relativo a los médulos de poblacién, por que podria
dar lugar a concentracion de farmacias en el interior de una zona geogrifica
determinada, y por tanto, a una duplicidad de estructuras, mientras que en
otras partes podrian sufrir falta de farmacias. Este es el sentido que tiene el
requisito de distancia minima entre los distintos operadores.

Ademis se sefiala que de este modo se atiende mejor la dispensacién
urgente de medicamentos y se da més cercanfa fisica a las personas con mo-
vilidad reducida, de edad avanzada o gravemente enfermas.

Es decir, distancia minima y médulos de poblacién son medidas comple-
mentarias para la consecucion del objetivo de un mejor servicio farmacéutico,
distribuido de modo equilibrado en el territorio, garantizando a toda la
poblacién un acceso apropiado, seguro y de calidad.

Sin embargo, en Espaia, es posible un mayor y mejor reparto del negocio
deladispensacion de medicamentos, sin temor ala duplicidad de estructuras,
ni a poner en peligro la calidad de la prestacién®®. Debemos tener en cuenta

%Véase: STJUE (Gran Sala) de 1 de junio de 2010, apartados: 74-78.

¢ Ibid., apartados 79-84.

#Véase el informe emitido en diciembre de 2005, por el Instituto Austriaco de Sa-
nidad, a peticién de PGEU (Grupo Farmacéutico de la Unién Europea), titulado: La
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que el mayor precio de las nuevas especialidades farmacéuticas autorizadas
en los dltimos afos, asi como la actual coyuntura econdmica y los niveles
presupuestarios establecidos para el gasto publico sanitario y en concreto para
la prestacién farmacéutica, han motivado laadopcién de una serie de medidas
orientadas ala reduccion de ese gasto. Ademds los mérgenes de dispensacion
al publico de especialidades farmacéuticas no s6lo afectan al gasto sanitario
publico, sino que tienen una repercusién importante sobre el paciente que
adquiere medicamentos no financiados por el Sistema Nacional de Salud.

Con respecto ala oficina de farmacia, durante los tltimos afios se ha pro-
ducido un sensible y continuado incremento de sus ingresos, superior en todo
caso tanto al nivel de crecimiento de la economia espafiola en su conjunto,
como al indice general de precios lo que ha hecho aconsejable promover un
reajuste del margen vigente. Ello permite, ala vez una utilizacién mds racional
delos recursos destinados al sistema sanitario publico para atender de forma
eficaz los objetivos esenciales de la salud individual y colectiva.

d) ¢Se tiene presente la promocién o mejora de los farma-
céuticos establecidos o que quieran establecerse?

La reserva de propiedad de las farmacias a favor de los farmacéuticos ha
sido objeto de reiterada consideracién tanto por la doctrina, como por la
jurisprudencia. La independencia profesional frente a quienes no ostentan
el titulo académico, puede favorecer la seguridad y calidad de la dispensacion
de medicamentos ala poblacién. La Sentencia del Tribunal de Justicia de las
Comunidades Europeas (Gran Sala) de 19 de mayo de 2009, ast lo corro-
bora (apartado 59): “4 este respecto, habida cuenta de la facultad reconocida
a los Estados miembros para decidir el nivel de proteccion de la salud piblica,
procede admitir que éstos pueden exigir que los medicamentos sean distribuidos
por farmacéuticos que tengan una independencia profesional real. Asimismo,
pueden adoptar medidas que permitan eliminar o reducir el viesgo de que se
vulnere dicha independencia, dado que tal vulneracion podria afectar al nivel
de seguridad y calidad del abastecimiento de medicamentos a la poblacién”.

Esta cuestién que puede ser objeto de diversos pronunciamientos, no
resuelve el interrogante que se plantea en este caso, es decir, ¢se tiene pre-
sentala promocién o mejora de los farmacéuticos establecidos o que quieran
establecerse? El TJUE entiende que si, a tenor de los criterios establecidos

oficina de farmacia en Europa. Lecciones de la desregulacion-estudio de casos concreros, p.
178: “[...], por término medio, una farmacia de Espaa, tiene una facturacién anual de
cerca de 745.000 euros (datos para 2004), incluyendo medicamentos sin prescripcién y
productos farmacéuticos. La facturacién media de la oficina de farmacia se ha duplica-
do en los tltimos 10 afios, siendo cinco veces mayor que en 19907



398 REVISTA DE DERECHO XXXV (2° SEMESTRE DE 2010) JuaN FrRANCISCO PEREZ GALVEZ

en la fase de seleccidn, y que han sido objeto de consideracién a lo largo de
este trabajo®.

Sin embargo, los demandantes en el litigio resuelto el 1 de junio de 2010
y la plataforma para la libre apertura de farmacias sostienen lo contrario,
puesto que lleva a algunos farmacéuticos a verse privados del acceso a la
actividad profesional independiente (libre eleccién de profesion u oficio)™,

®Véase: STJUE (Gran Sala) de 1 de junio de 2010, apartado: “86. Ez efecto, de con-
formidad con el punto 7, letra b) del anexo de dicho Decreto, en caso de empate al aplicar
el baremo de méritos en virtud del cual se selecciona a los titulares de las nuevas farmacias,
las antorizaciones se otorgardn segiin un orden de prelacion que da prioridad, tras las ca-
tegorias de farmacéuticos que figuran en el referido punto 7, letra a), a los farmacéuticos
que hayan sido titulares de oficinas de farmacia en zonas farmacéuticas o municipios de
poblacion inferior a 2.800 habitantes. 87. Habida cuenta de que las zonas geogrdficas
cuya poblacion es inferior a 2.800 habitantes son generalmente zonas consideradas por
los farmacéuticos menos atractivas, dicho requisito para la concesion de una auntorizacion
pretende alentar a los farmacéuticos a establecerse en dichas zonas ante la perspectiva de
ser recompensados ulteriormente con la concesion de otras antorizaciones de instalacion de
nuevas farmacias’.

"Tras la Constitucion espanola de 1978, va a ser el Tribunal Constitucional el que
justifique la restriccion de derechos fundamentales como la “Libre eleccidn de profesion
u oficio” (articulo 35.1 CE) o “Libertad de empresa” (articulo 38 CE), en aras del bien
superior “Salud Piiblica”, en la STC 83/1984, en base a las siguientes consideraciones:
“El derecho constitucionalmente garantizado en el articulo 35.1 de la CE no es el devecho a
desarrollar cualguier actividad, sino el de elegir libremente profesion u oficio, y en el articu-
lo 38 no se reconoce el derecho a acometer cualquier empresa, sino sélo el de iniciar y soste-
ner en libertad la actividad profesional, cuyo ejercicio estd disciplinado por normas de muy
distinto orden. La regulacion de las distintas profesiones, oficio o actividades empresariales
en concreto no es, por tanto, una regulacion del ejercicio de los derechos constitucionalmente
garantizados en los arts 35.1 0 38./ Lo anterior no significa que las regulaciones limitari-
vas queden entregadas al arbitrio de los reglamentos, pues el principio general de libertad
que la Constitucion consagra (articulo 1.1) autoriza a los cindadanos a llevar a cabo todas
aquellas actividades que la ley no probiba, o cuyo ejercicio no se subordine a un requisito
o condiciones determinadas, y el principio de legalidad (arts 93 y 103.1) impide que la
Administracion dicte normas sin la suficiente habilitacion legal. En unos casos, bastardn
para ello las clinsulas generales; en otros, en cambio, las normas reguladoras o limitativas
deberdn tener, en cuanto tales, rango legal, pero ello no por exigencia de los articulos 35.1
y 38 de la Constitucidn, sino en razdn de otros articulos de la Constitucién que configuran
reservas espectficas de Ley. En el caso de las profesiones tituladas, a las que se refiere el ar-
ticulo 36 de la Constitucion espasiola, su simple existencia (esto es, el condicionamiento de
determinadas actividades a la posesion de concretos titulos académicos) es impensable sin
la existencia de una Ley que las discipline y regule su ejercicio. Esta reserva especifica es bien
distinta de la general que se contiene en el articulo 53.1 de la Constitucidn y, en consecuen-
cia, no puede oponerse aqui al legislador la necesidad de preservar ningiin contenido esen-
cial de derechos y libertades. La regulacion del ejercicio profesional, en cuanto no choque
con otros preceptos constitucionales, puede ser hecha por el legislador en los términos que
tenga por conveniente”. Por tanto, habrd profesiones cuyas limitaciones vengan dadas



LIBERTAD DE ESTABLECIMIENTO DE FARMACIAS EN LA UNION EUROPEA 399

mientras que los farmacéuticos establecidos en el mercado gozan de ventajas
desproporcionadas.

En todo caso, lajurisprudencia del TJUE ha sefialado de modo reiterado,
que lalibertad de establecimiento debe ponderarse en relacidon con los impe-
rativos de proteccién de la salud publica que han sido sefialados. Por tanto,
la importancia de los objetivos perseguidos, puede justificar restricciones’.

La convocatoria periédica de concursos parala apertura de nuevas farma-
cias, 0 la no valoracién de la experiencia profesional previamente acreditada
para la obtencién de una farmacia, asi como la resolucién de los empates en
la normativa establecida al efecto (en este caso, el Decreto N°72/2001, de
19 de julio, anexo, punto 4), estableciendo un orden de prelacién que da
prioridad a los farmacéuticos sin farmacia, pretende garantizar el acceso a
mds farmacéuticos al ¢jercicio profesional independiente.

¢) ¢Es congruente la normativa enjuiciada? El TJUE, en esta
sentencia, entiende que la normativa cuestionada es adecuada para alcanzar
el objetivo de garantizar un abastecimiento de medicamentos a la poblacién
seguroy de calidad. Pero, ;es congruente?. S6lo seria admisible la regulacién
cuestionada, si para alcanzar el objetivo propuesto, lo hace de forma con-
gruente y sistematica.

Para analizar esta cuestidn, es preciso tener en cuentala Ley N° 16/1997,
y su desarrollo en el Decreto N°72/2001, de 19 de julio, en lo relativo a las
particularidades demograficas de determinadas zonas, distancias minimas
entre farmacias y el correcto acceso a la atencién farmacéutica.

Respecto ala primera cuestién, entiende el Tribunal’?, que la normativa
nacional permite establecer medidas de ajuste para atenuar las consecuencias
de la aplicacion de la norma base en lo relativo a los 2.800 habitantes, con
especial incidencia en las zonas rurales, turisticas o de montana”.

Por el contrario, en zonas con una gran densidad demografica, el requisito
relativo a la distancia minima entre farmacias, podria dar lugar a que no se
garantizase un acceso apropiado a la atencién farmacéutica en determina-
das 4reas geogréficas de gran concentracidon demografica™. La ley estatal,
prevé dicho supuesto, permitiendo la posibilidad de autorizar distancias
menores”.

por meras clausulas legales generales; otras, para su acceso o ejercicio requerirdn de una
ley especial; pero no por exigencias de los articulos 35.1y 38 de la Constitucién, sino en
razén de otros articulos de ésta donde se imponen reservas de ley especificas.

"'Véase: STJUE de 17 de julio de 1997, “Affish”, C-183/95, apartados 42 y 43.

2Véase: STJUE (Gran Sala) de 1 de junio de 2010, apartados 97 y 98.

73Véase: Ley 16/1997, de 25 de abril, articulo 2.3, parrafo segundo.

"*V¢éase: STJUE (Gran Sala) de 1 de junio de 2010, apartado 99.

7Véase: Ley 16/1997, de 25 de abril, articulo 2.4.
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Seran los tribunales espafioles los que deberdn enjuiciar la correcta apli-
cacion de las previsiones legales contempladas en la norma paralos supuestos
especiales resefiados. Por tanto, la normativa, a juicio del TJUE es adecuada
para lograr el objetivo perseguido, es decir, es congruente™.

/) ¢Existen medidas menos restrictivas para lograr el obje-
tivo propuesto? ¢Es muy severa la restricciéon a la libertad de
establecimiento? Es necesario examinar si la restriccién de la libertad
de establecimiento, no va mds alld de lo necesario para lograr el objetivo
invocado.

Se sefiala por algunas de las partes, en especial, por la plataforma para
la libre apertura de farmacias, que bastarfa con establecer un “sistema de
minimos”, que garantizase que hasta tanto no existiera el nimero minimo
de farmacias previamente determinada en cada zona geogréfica (partido
farmacéutico), no se autorizarian nuevas aperturas.

Sobre esta cuestién, remite el Alto Tribunal”” al margen de apreciaciéon
de que disponen los Estados miembros en materia de proteccién de la salud
publica y lo justifica en base a criterios reproducidos en este trabajo con
anterioridad. Su consecuencia mis inmediata es la ubicacién de nuevas
aperturas en zonas desatendidas o carentes de farmacias, en las que el abas-
tecimiento de medicamentos a la poblacién es insuficiente, yen las que, por
tanto, se autoriza la instalacién de farmacias. Ademds, el Reino de Espana,
puede legitimamente organizar el sistema de distribucion territorial a escala
regional, aunque esta situacién podria perjudicar el objetivo nacional, de
canalizar a los farmacéuticos hacia las zonas desprovistas de farmacias sin
importar la regién de que se trate. Por todo ello entiende que no es muy
severa la restriccién impuesta.

V.SEGUNDO PROBLEMA QUE ABORDA LA SENTENCIA: PONDERACION
ADICIONAL DE LOS MERITOS PROFESIONALES REFERIDOS AL
EJERCICIO EN UN AMBITO TERRITORIAL DETERMINADO

El Tribunal Superior de Justicia de Asturias, planteaba en la cuestién
prejudicial varias consideraciones relativas a los criterios de seleccién de los
titulares de nuevas farmacias. Lo relativo al acceso, promocién o mejora de
los farmacéuticos ya ha sido abordado en un epigrafe anterior. Pero queda
pendiente una cuestién muy relevante, que es la relativa a la ponderacién
de los méritos profesionales referidos al ¢jercicio profesional obtenidos en

7¢Véase: STJUE (Gran Sala) de 1 de junio de 2010, apartados 102 y 103.
77Véase: STJUE (Gran Sala) de 1 de junio de 2010, apartados 106-108.
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el 4mbito del Principado de Asturias, si se computan con un determinado
incremento. En la demanda que nos ocupa, un 20%.

El Tribunal de Justicia de la Unién Europea debe dilucidar, si el articulo
49 TFUE se pone a los criterios recogidos en los puntos 6y 7, letra ¢), del
referido anexo, del Decreto N°72/2001, de 19 de julio, teniendo en cuenta
que el precepto comunitario exige que los criterios aplicables en el marco
de un régimen de autorizacién administrativa no sean discriminatorios (de
modo directo, en base a la nacionalidad, o de modo indirecto a través de
cualquier forma de discriminacidn encubierta que, aplicando otros criterios
de diferenciacién, conduzca de hecho al mismo resultado). Se trata de
una clara concrecién del derecho al trato nacional. Es evidente, que ambos
criterios privilegian en el proceso de seleccidn a los farmacéuticos que han
ejercido su actividad en una parte de Espafa (Asturias), y determina que
no es admisible. Resulta un hecho cierto, que dicho requisito es mas facil
de cumplir, por los farmacéuticos nacionales, quicnes ejercen con mayor
frecuencia su actividad econdmica en el territorio de su pais (Comunidad
Auténoma), que por los farmacéuticos de otros Estados miembros™.

A juicio del TJUE no puede acogerse tal alegacién, “puesto que el arti-
culo 1, apartados 1y 2, de la Directiva N° 85/432 y el articulo 45, apartado
2, letras ¢) y g), de la Directiva N° 2005/36 exigen que los titulares de un
titulo profesional de formacién universitaria de farmacia sean habilitados
para el acceso a las actividades de preparacién, control, almacenamiento y
distribucién de los medicamentos en las farmacias abiertas al publico, asi
como a las actividades de difusién de informacién y asesoramiento sobre
medicamentos. En estas circunstancias no pueden invocarse los requisitos
mencionados en el apartado anterior para justificar una desigualdad de trato

como la controvertida en los asuntos principales™.

78V éase: SSTJUE: 26 de junio de 2001, “Comisién/Italia”, C-212/99, apartado 24,
y de 19 de marzo de 2002, “Comisién/Italia”, C-224/00, apartado 15.

7 Véase: STJUE (Gran Sala) de 1 de junio de 2010, apartado 123: “No obstante,
la Consejeria de Salud y Servicios Sanitarios y el Principado de Asturias sostienen que la
necesidad de mantener el nivel de calidad de la atencion farmacéutica puede justificar la
diferencia de trato, habida cuenta de que dicho nivel se veria reducido si los farmacéuticos
que se establecen no pudiesen prestar inmediatamente la atencion farmacéutica. Pues bien,
consideran que tal posibilidad inmediata de actuar de los farmacéuticos exige, en particu-
lar, que conozcan los programas de salud previstos por la Administracion regional asi como
el funcionamiento de las farmacias de esa region”.

8V¢éase: STJUE (Gran Sala) de 1 de junio de 2010, apartado 124.
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VI. FINAL

Los riesgos para la salud publica y el equilibrio financiero de los sistemas
de seguridad social®, permiten a los Estados de la Unién Europea imponer
serias restricciones a la comercializacién de medicamentos. En los tltimos
afios se han planteado dos interrogantes fundamentales.

Primero, si la reserva de su venta al por menor, en principio, exclusiva-
mente a los farmacéuticos, debido a las garantias que éstos deben presentar
y a la informacién que deben ser capaces de proporcionar al consumidor,
vulnera o no el derecho comunitario. La Sentencia del Tribunal de Justicia
de las Comunidades Europeas (Gran Sala) de 19 de mayo de 2009, entiende
que no, y por tanto reserva la titularidad y la explotacién de las farmacias
exclusivamente a quienes tengan la condicién de farmacéutico, sin que
exista vulneracién del derecho de establecimiento, ni de la libre circulacién
de capitales.

El segundo interrogante, cuestionaba la existencia de un modelo que limi-
ta el ntimero de autorizaciones (ordenacién farmacéutica), y que por tanto
puede vulnerar lalibertad de establecimiento en base a criterios demogréficos
o geograficos, o que diseia modalidades de adjudicacién con una baremacion
de méritos cuestionable, en base al régimen juridico de la Unidn europea. La
Sentencia del Tribunal de Justicia (Gran Sala) de 1 de junio de 2010, se ha
pronunciado sobre el particular, resolviendo las dos cuestiones prejudiciales
planteadas por el Tribunal Superior de Justicia de Asturias.

Respecto dela primera, ha determinado que “no puede considerarse que
la normativa controvertida en los litigios principales vaya ms alld de lo nece-
sario para lograr el objetivo perseguido™?, y por tanto concluye declarando
en el fallo, que “e/ articulo 49 TFUE debe interpretarse en el sentido de que no
se opone, en principio, a una normativa nacional, como la controvertida, que
impone limites a la concesion de autorizaciones de establecimiento de nuevas

farmacias”, envirtud de los médulos poblacionales y distancias minimas ex-
puestos. Esta es la primera conclusion que declara el fallo de la sentencia.

En relacién con la segunda cuestion prejudicial planteada, el Tribunal
falla que “e/ articulo 49 TFUE, en relacidn con el articulo 1, apartados 1 y 2,

81'Véase: EZQUERRA HUERVA, Antonio, Acerca del blindaje comunitario de la re-
serva de la propiedad de las oficinas de farmacia a favor de los farmacéuticos. Considera-
ciones al hilo de las sentencias del Tribunal de Justicia de las Comunidades Europeas de
19 de mayo de 2009 (asuntos acumulados C-171/07y C-172/07, y asunto C-531/06), en
Revista de Administracion Piblica, 180 (2009), pp. 268-271: “La desafortunada vincu-
lacién entre el régimen de titularidad de las farmacias y el coste publico de la prestacién
farmacéutica”.

82V¢éase: STJUE (Gran Sala) de 1 de junio de 2010, apartado 112.
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de la Directiva N° 85/432/CEE del Consejo, de 16 de septiembre de 1985,
relativa a la coordinacion de las disposiciones legales, reglamentarias y admi-
nistrativas para ciertas actividades farmacéuticas, y el articulo 45, apartado 2,
letras e) y g), de la Directiva N° 2005/36/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 7 de septiembre de 2005, relativa al reconocimiento de cualifica-
ciones profesionales, debe interpretarse en el sentido de que se opone a criterios
(desigualdad de trato, privilegiar en el proceso de seleccion a los farmacéuticos
autdctonos) como los recogidos en los puntos 6y 7, letra ), del anexo del Decreto
N°72/2001, de 19 de julio, regulador de las oficinas de farmacia y botiquines
en el Principado de Asturias, en virtud de los cuales se selecciona a los titulares
de nuevas farmacias”.

De este modo se cierra el circulo abierto en el afnio 2006 por la Comisién
Europea. Los Estados de la Unidn, en el dmbito de la salud publica, disponen
de una esfera competencial infranqueable para las instituciones comunitarias,
y por tanto, pueden ordenar y organizar sus servicios sanitarios —ordenacién
farmacéutica—, de la forma que estimen mds conveniente. Ningun acto de
aplicacién de las libertades fundamentales establece normas de acceso a las
actividades del 4mbito farmacéutico destinadas a establecer las condiciones
en las que se pueden crear nuevas farmacias en el territorio de los estados
miembros. De este modo se permite la existencia de un régimen de liberali-
zacién o de normas mdas o menos restrictivas en los distintos paises.

Ladistribucién competencial espafiola entre el Estado y las Comunidades
Auténomas, permite a éstas disponer la regulacion del acceso, explotaciény
transmisién de unos establecimientos —las farmacias— sanitarios y mercanti-
les. En todo caso, deben respetar el Derecho de la Unién imposibilitando la
discriminacidn por razén de nacionalidad o por condicionantes que tienen
que ver con el desarrollo del ejercicio profesional en una determinada zona
geogréfica, y haciendo posible el acceso y la promocién o mejora de los far-
macéuticos titulados.

Desde el punto de vista formal, la argumentacién es impecable. Desde
el punto de vista material, es posible cuestionar un modelo seguro y fiable,
en la medida en que las restricciones impuestas casan mal con el imparable
proceso de liberalizacién que afecta a todos los dmbitos de la vida de los
ciudadanos europeos.

El modelo espafiol puede modificarse. A corto plazo es dificil (la presién
corporativa es extraordinaria), pero no existen problemas de fondo que im-
posibiliten un mayor y mejor acceso de los ciudadanos a esta prestacion. El
modelo comunitario, sustentado en el principio de subsidiariedad, concluye
remitiendo a los operadores nacionales (ejecutivo, legislativo y judicial) la
responsabilidad de una actividad, que de una u otra forma, seguird estando



404 REVISTA DE DERECHO XXXV (2° SEMESTRE DE 2010) JuaN FrRaNcISCO PEREZ GALVEZ

en el punto de mira®. El legislador, contando con los actores principales,
tiene la tltima palabra.

[Recibido el 27 de septiembre y aprobado el 8 de octubre de 2010].
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