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RESUMEN

Desde la legislacién aparecen en la profesion farmacéutica dos conceptos intimamente relacionados,
que debemos definir y analizar: el derecho farmacéutico y la legislacién farmacéutica. El primero, es un
conjunto heterogéneo de disposiciones que regulan directa o indirectamente la actividad farmacéutica. No
puede considerarse una rama independiente del derecho, pero si es posible, a efectos pricticos, ordenar
sistematicamente las disposiciones que lo regulan. Por ello, surge esta nueva rama dentro del derecho
sanitario, en la que se ubica ademis, la legislaciéon farmacéutica, legislacién que todo farmacéutico debe
conocer y aplicar en su actividad cientifico-profesional que, por otra parte, evoluciona vertiginosamente.
En el presente trabajo estudiaremos dichos conceptos. Una tarea como ésta requiere, desde el inicio, las
herramientas metodoldgicas mas adecuadas. La principal a lo largo de toda la exploracién es el afin de
acotar al maximo los temas tratados, guiado por la necesidad de presentar este tipo de investigaciones
documentadas legislativamente. La metodologia utilizada es la seguida normalmente en los trabajos de
legislacién farmacéutica, en los que los diversos boletines oficiales, donde se publican las disposiciones
legales, constituyen las fuentes primarias, asi como literatura critica del tema.
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ABSTRACT

After legal enaltment in the pharmaceutical profession appear two intimately related concepts: the
pharmaceutical law and the pharmaceutical legislation that we should define and analyze. On the one
hand, the pharmaceutical law is a heterogeneous group of dispositions regulating directly or indirectly the
pharmaceutical activity. It cannot be considered an independent branch of the law, but it is possible for
practical effects to order systematically the legal regulations. Such is the source of a new branch inside the
sanitary law, the pharmaceutical legislation, that every pharmacies most know in applied to his scientific-
professional activity which evolution is vertiginous. This paper will study this concept. From the beginning
this study requires the most appropriate methodological tools. The most important one for investigation must
be the desire to mark out the treated topics guided by the necessary documentation. The use methodology
is the usually followed in the works of pharmaceutical legislation where the primary source is found in the
diverse official bulletins publishing the legal disposition and the critical literature of the topics.
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INTRODUCCION LEGISLATIVA

El farmacéutico profesional tiene a su cuidado
la salud y la proteccién de la vida humana (1). Esta
misiéon de mantenimiento, restauracion y preserva-
cién de la salud se cumple gracias al uso racional del
medicamento (2), en lo cual es el maximo experto.
Son, pues, dos conceptos intimamente relacionados,
con un mismo fin que es la farmacia.

Segtn la Directiva Europea 36/2005 (3), todo
farmacéutico ha de poseer un conocimiento adecua-
do: de los medicamentos y las sustancias utilizadas
en su fabricacién; de la tecnologfa farmacéutica y de
los ensayos fisicos, quimicos, biolégicos y microbio-
l6gicos de los medicamentos; del metabolismo y los
efectos de los medicamentos, asi como de la accién
de las sustancias téxicas y la utilizacién de los medi-
camentos, para la evaluacién de los datos cientificos
relativos a los medicamentos, con objeto de poder
facilitar la informacién adecuada sobre la base de
ese conocimiento; de los requisitos legales y de otra
indole relacionados con el ¢jercicio de la farmacia.

Al farmacéutico en Espafa, segtin la Ley de
Ordenacién de las Profesiones Sanitarias (4), se le
han encomendado las actividades de produccién,
conservacién y dispensacién de medicamentos
(art. 6.2.b). La Ley de Cohesién y Calidad del Sis-
tema Nacional de Salud (5), y especificamente lo
expuesto en su articulo 33, se refiere a la misién
de las oficinas de farmacia y a la necesidad de que
los farmacéuticos acttien coordinadamente con los
médicos y otros profesionales sanitarios. Segtn
esto, han de ampliar su desempeno profesional y
buscar la colaboracién y el trabajo en equipo con
otros profesionales sanitarios, para lograr su obje-
tivo comun, que no es otro que la salud ptblica y
el bienestar de la sociedad (6).

La conservacién y la promocién de la salud
obligan a la farmacia a un doble caricter: por un
lado, cientifico-tecnoldgico, ya que su ejercicio
abarca el disefo, la obtencién, preparacién, con-
servacion, distribucién y dispensacién de firmacos
en formas adecuadas de administracién, para que
asf el paciente obtenga seguridad, calidad y eficacia
en su tratamiento, gracias a los conocimientos del
farmacéutico; y por otro, humanistico (7), ya que la
profesion farmacéutica es una actividad reglamen-
tada por disposiciones legales en todo lo relativo a
su gjercicio (8) y a los medicamentos (9).

A lo largo del tiempo, en el dmbito de la acti-
vidad farmacéutica, esta faceta humanista ha sido
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con frecuencia ignorada por el propio profesional
(10). Esto ha perjudicado su trabajo y dafiado, en
consecuencia, la salud de quienes acuden a él. En la
actualidad se intenta solucionar este problema. Asi
lo afirma Valverde y Vacas, 1990 (10):

(-..) gracias a ello, las ensenanzas conducentes
a la obtencién del titulo oficial de Licenciado
en Farmacia, en el marco de lo establecido por
la Directiva Europea (11), proporcionan: ¢) Un
conocimiento adecuado de las condiciones legales
y otros en materia de ejercicio de las actividades
farmacéuticas. (...) Si la Facultad, que debe ser
modelo y gufa de la profesion, no estudia cienti-
ficamente los problemas legales, dificilmente los
profesionales y las autoridades sanitarias encon-
trardn el cuerpo de doctrina suficiente para basar
sus reglamentaciones.

El farmacéutico recibe una formacién funda-
mentalmente cientifica y experimental (12, 13),
pero también ha de tener preparacién especifica
en ciencias sociales. Para ello, vamos a considerar
preferentemente la legislacién farmacéutica y no el
derecho farmacéutico.

Diferencias fundamentales entre derecho
farmacéutico y legislaciéon farmacéutica. Co-
mentarios de diferentes expertos

La legislacion farmacéutica es el conjunto de las
normas reguladoras de los medicamentos y de la
actividad profesional farmacéutica en toda su ex-
tension, expuesto de manera sistematica y ordenada
(14). El farmacéutico debe conocerla y saber los
derechos que le da y los deberes que le asigna (15).

La legislacion farmacéutica se centra, en primer
lugar, en las normas legales que gufan al profesional
farmacéutico en la oficina de farmacia, y en segundo
lugar, en las normas legales que afectan la actividad
farmacéutica en lo referente al diseno, obtencién,
conservacion, distribucién y dispensacién de me-
dicamentos (16).

El derecho farmacéutico, por su parte, abarca el
estudio de las disposiciones legales referentes a la
farmacia, su aplicacién, pricticas, las interpretacio-
nes de la jurisprudencia y las sentencias doctrinales
y administrativas que surjan, asumiendo los princi-
pios generales del derecho. Su estudio es un anilisis
juridico y jurisprudencial privativo de los abogados
(17), pero su resultado es indispensable para la
consulta del profesional farmacéutico ya que “(...)
la profesionalidad de los farmacéuticos estd inmersa
en el contexto de la sociedad y esto [los] obliga no
s6lo a conocer sus obligaciones y derechos, sino a
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defenderlos y difundirlos en beneficio propio y de
la sociedad circundante” (18).

Asi pues, el derecho farmacéutico abarca en su
totalidad la legislacién farmacéutica, en la cual el
profesional farmacéutico se apoya para realizar con
dignidad y eficiencia su labor profesional (19 - 21),
tanto en la oficina de farmacia como en todo el ciclo
de vida del medicamento.

Veamos cémo definen algunos autores el con-
cepto de derecho farmacéutico; Gonzilez Pérez,
1972 (22) afirma:

(-.) no puede hablarse de un Derecho Farma-

céutico como rama independiente del Derecho.

Como no puede hablarse de Derecho Agrario, de

Derecho Urbanistico, de Derecho Aéreo, ni de

tantas y tantas otras divisiones del Derecho con

pretensiones de autonomia. Pero si es posible,

a efectos pricticos, ordenar con cierto sistema

aquellas disposiciones que regulan, directa o

indirectamente, alguno de esos objetos. De este

modo se facilitard el conocimiento y manejo de
aquellas disposiciones a aquel sector de la reali-
dad social (...) Es un conjunto heterogéneo de
disposiciones que regulan directamente o indi-
rectamente la actividad farmacéutica, pudiendo
definirse en sentido estricto como aquel sector del

Derecho Administrativo que regula la actividad

farmacéutica.

Cierto es que ningtin autor ha definido con cla-
ridad el concepto y la dimensién de derecho farma-
céutico (23). Algunos simplemente lo mencionan,
como es el caso de los profesores Valverde y Pérez,
1979 (24). En 1991, Maria Victoria de Dios Vietez
hablé de “cédigo de derecho farmacéutico” (25),
pero en gran medida desde 1997 la evolucién del
concepto de derecho farmacéutico ha estado ligada
al de legislacién farmacéutica. Ademads, autores de
cierto prestigio en el mundo universitario, como
José Marifa Suiié y Susana Alba Romero, lo nombran
pero en ningtn caso revindican su autonomia. Lo
mas novedoso al respecto se encuentra en la obra de
Maria del Carmen Vidal Casero (26), que reconoce
que la expresién “derecho farmacéutico” suscita
controversia, porque existen diferentes puntos de
vista sobre este concepto, tanto en el ambito legal
como en el académico, y el tema es debatido por
expertos en ambas materias. Para algunos autores
se trata de una rama del derecho que abarca la acti-
vidad especifica de los profesionales de la farmacia
(27), mientras que para otros, como es el caso de
esta tltima autora, abarca todas las actividades re-
lacionadas con los medicamentos y las oficinas de
farmacia (28).

Por tanto, para comprender mejor los conceptos
de derecho farmacéutico y legislacién farmacéutica
es indispensable aclarar una serie de términos.

Lajurisprudencia es el conjunto de las decisiones
de los 6rganos judiciales y tribunales en el ejercicio
de la funcién jurisdiccional, y mds concretamente,
la interpretacién constante y uniforme de los pre-
ceptos legales contenidos en esas decisiones (28).

La jurisprudencia no es la fuente del derecho
en sentido formal, sino solamente las leyes y re-
glamentos; pero las resoluciones dictadas por los
tribunales (en el mismo sentido y reiteradamente)
se toman en cuenta en casos similares posteriores
(29), pudiendo ser normativa o imponerse como
obligatoria en lo sucesivo (30). Valverde apunta:
“(...) la-accién del derecho explica ‘en concreto’ lo
que las leyes dicen ‘en abstracto’, y es el medio por
el que la ley, la costumbre y los principios generales
del derecho, adquieren contornos precisos, eficacia
concreta y consistencia real” (21).

En el derecho farmacéutico, el derecho se trata
como término rector, siendo la farmacia el término
regido (31). El objeto de estudio es la farmacia y
sus relaciones con otros campos, dirigidas por las
normas legales (32). Ahora bien, casi todas las ramas
del derecho tendrian que intervenir en la actividad
farmacéutica, independientemente de los campos
y problemas juridicos de su dmbito. Su imperativo
esencial es la salud publica, y es ésta la causa de que la
actividad farmacéutica esté sometida al derecho (33).

Importante es atender a las palabras de Valverde:
“(...) laprioridad de los intereses de la salud pablica
constituye el principio esencial que domina las re-
glas particulares del derecho farmacéutico” (34); y
también merece ser escuchado Tuccari: “(...) sirve,
ante todo, para preservar la salud de los individuos,
por lo que la actividad farmacéutica esta sometida
a reglas de derecho y a otras consideraciones que
afectan a la sociedad (...)” (33).

En conclusién, el derecho farmacéutico esti li-
gado a las instituciones juridicas mds diversas, y esa
diversidad lo obliga a participar en diferentes ramas
del derecho (35). Ademads es importante senalar que
el dominio del derecho farmacéutico no es exclu-
sivo de los profesionales farmacéuticos, porque su
actividad estard relacionada también con las de otros
profesionales, e incluso pacientes en cuanto tienen
que ver con los procesos farmacéuticos y con los
medicamentos (36).

Asi pues, es indispensable establecer algunas
caracteristicas generales de los términos de estudio,
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tanto del derecho farmacéutico como de la legisla-
cién farmacéutica.

La faceta dominante en el derecho farmacéutico
es el derecho administrativo (37), disciplina que
trata de las relaciones juridicas del Estado con el
administrado, es decir, el conjunto de normas y
principios que se refieren a la farmacia y que rigen
sus instituciones administrativas; ademds, deter-
mina la competencia de estas autoridades sobre las
instituciones de la farmacia, asi como los derechos 'y
obligaciones de los particulares con ella. No pueden
olvidarse sus aspectos ligados al derecho privado
(como personas fisicas), ni al derecho civil, ya que
los farmacéuticos son civilmente responsables de
las oficinas de farmacia (38).

El derecho farmacéutico estd formado por un
conjunto de normas juridicas muy dispersas, en-
marcadas en casi todas las ramas del derecho (39,
40), pero principalmente en el pablico, por lo que ha
de estar comprendido dentro del derecho sanitario.
Esta es la parte del derecho administrativo que rige
la actividad del Estado, encaminada al cumplimien-
to de la funcién sanitaria (41).

Como no es nuestra intencién llevar a cabo un
estudio jurisprudencial, no vamos a entrar en este
debate; simplemente citaremos algunas reflexiones
de autores versados en este tema, para tratar de
extraer conclusiones.

Afirma Castillo:

El ingente contenido del derecho sanitario

necesariamente ha de tener relacién con otras

ramas del ordenamiento juridico (...) [el derecho
sanitario es] el conjunto de normas y principios
que se refieren a la sanidad publica, es decir, la
actuacion del Estado para proteger y fomentar la
salud publica, evitar o curar la enfermedad y que

mejore la especie (42).

Senala JM Sufie: “La legislaciéon farmacéutica
espafola debe de estar en continua revisién, pues
el campo sanitario evoluciona paralelamente a lo
politico y a lo socioeconémico” (43).

Finalmente, deseo destacar la obra de Gonzilez
Bueno (44), Manual de Legislacion Farmacéutica, que
recoge y actualiza estos temas de tanto interés para
la farmacia y la formacién de sus profesionales. En
el afo 2011, en colaboracién con Puerto Sarmien-
to, public6 el Compendio de Historia de la Farmacia
y Legislacion Farmacéutica, en el que adaptan la
Legislacién Farmacéutica como materia del actual
curriculum de farmacia (45).

C. del Castillo R.

Por ello, aunque la materia sea muy amplia, el
profesional o el jurista han de apoyarse en ella y
llegar a conclusiones racionales. Sin embargo, en
numerosas ocasiones se pide consejo a asociaciones
profesionales (incluso a los colegios profesionales),
debido al desconocimiento del tema (46).

En Espafa han de destacarse dos asociaciones
punteras en este campo: Asedef (Asociacién Espa-
nola de Derecho Farmacéutico) y Eupharlaw (Eu-
ropean Pharmaceutical Law Group). La primera ha
publicado una monografia dedicada integramente
al derecho farmacéutico, donde colaboran numero-
sos profesionales especialistas en el tema (47); por
su parte, Eupharlaw publica periédicamente una
revista electrénica (Eupharlaw News), que revisa
la actualidad del derecho sanitario (48).

En la mayoria de los casos, los 6rganos encar-
gados de aprobar tales normas desconocen aquello
sobre lo que normatizan. Del mismo modo que
la administracién publica necesita no sélo de los
servicios del jurista (49) sino de técnicas de todo
tipo que contribuyen con sus conocimientos y ca-
pacidades especiales (49, 50) a establecer normas,
en esta area es necesario el apoyo de otras ciencias
(51), como las naturales, las histéricas, las médicas,
y por supuesto, las farmacéuticas.

CONCLUSIONES

Lo mis importante, independientemente de lo
que han comentado diversos autores, no es la clasi-
ficacion sino el propésito del derecho farmacéutico
(y por lo tanto de la legislacién farmacéutica), que
no es otro que la conservacién y la mejora de la
salud publica. En todas las definiciones anteriores,
tanto de derecho farmacéutico como de legislacion
farmacéutica, se olvida al verdadero protagonista,
que es ¢l ciudadano. Debe entenderse el derecho
farmacéutico como un universo juridico original y
complejo, donde tienen cabida nuevas perspectivas y
funciones de todos los agentes que intervienen, cuyo
nexo de unién es el medicamento, pero también la
informacién terapéutica, el derecho de los ciudadanos
a ella y la responsabilidad contractual que se deriva.
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