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RESUMEN

La venta de medicamentos a distancia ha supuesto una revolucion en el sector
farmacéutico tanto a nivel nacional como a nivel internacional. Al ser un sector
que afecta directamente a la salud de los ciudadanos, se ha tratado con especial
salvaguarda regulandolo de forma muy estricta. Por este motivo, a lo largo del
presente trabajo se va a repasar el concepto de farmacia online, asi como todos
los aspectos fundamentales de una legislacion a la altura de las necesidades de
la sociedad del siglo XXI. Para ello, se estudiara el origen de estas regulaciones
con la sentencia a nivel Internacional del caso DocMorris para luego examinar
todos aquellos ordenamientos que han derivado en nuestra legislacién nacional
y que regulan hoy en dia este sector. Se pretende con esto, dominar y
comprender mejor el mundo del comercio electrénico de medicamentos, las

responsabilidades que hay y las normas que las regulan.

ABSTRACT

Sale at a distance of medicines has been a completely revolution in the
pharmaceutical sector at a national and international level. It is a sector that
directly affects the health of citizens and for this reason it has always been treated
with special safeguards by regulating it very strictly. Therefore, throughout this
paper the concept of online pharmacy will be reviewed, as well as all the
fundamental aspects of legislation that meets the needs of 21st century society.
To do this, the origin of these regulations will be studied with the international
ruling of the DocMorris case and then examine all those regulations that have
resulted in our national legislation and that regulate this sector nowadays. The
aim is to master and better understand the world of electronic medicines

commerce, the responsibilities that exist and the rules that regulate them



1. INTRODUCCION

El comercio electrénico es un término general que incluye todas aquellas
transacciones entre compradores y vendedores mediante una plataforma online
en la que se gestionan todos los pagos y cobros de manera totalmente
electrénical. Ademas, define el intercambio de bienes y servicios a través de
Internet, sin que el tiempo y la distancia sean barreras. Ejemplos como las
subastas en linea, las pasarelas de pago o la banca por Internet, también se
incluyen en el comercio electrénico. Con las innovaciones tecnologicas que
hacen que las transacciones por Internet sean mas seguras y la comodidad de
las compras online, los consumidores estan recurriendo cada vez con mas
frecuencia a la web para todas sus necesidades de compra diarias. Es por ello
gue ahora mismo hay una tendencia global de transformar los negocios fisicos a
la red, ofreciendo a los clientes la posibilidad de comprar y adquirir los articulos
que necesitan de forma online. Segun el “Estudio Anual de e-Commerce”
realizado por la IAB Spain, en Espafa el afio pasado un 71% de los internautas

realizaron alguna compra online?.

En el caso de todas aquellas tiendas y servicios especializados en la salud
no es distinto puesto que, en el caso de las farmacias online en Espafia, se han
triplicado sus ingresos respecto a las cifras del afio 20153. En el afio 2020, el
namero de transacciones online de la venta farmacéutica en Espafia aumento
un 86% en comparacion con el mismo periodo del afio 2019, superando los 113
millones de euros de ventas, segun los ultimos datos publicados por la Comision

Nacional del Mercado de Valores y la Competencia®.

L CAYON DE LAS CUEVAS, J., 2010.
21AB, 2019

3 DIGITAL, 2018.

4 DOCE, 2021



Tabla 1 Volumen de negocio del comercio electrénico de medicamentos en

Espana

Fuente: Planta Doce, 2021

Ademas, cabe destacar que el significante incremento en la venta online
de medicamentos no es solo en Espafia, sino que a nivel mundial es un sector
gue ha cobrado mucho protagonismo. Se estimé que, en el afio 2017, este sector
superaria los 35 billones de euros®. Por lo tanto, ya no cabe ninguna duda de
que el e-commerce en el sector de la salud y por lo tanto en la venta de
medicamentos online es un fendbmeno que esta muy presente, ya que es algo
gue se ha demostrado durante estos ultimos afios. Ahora el debate se centra en

cuando y como se va a desarrollar su crecimiento.

Una vez analizada la relevancia que este sector estd tomando en el
comercio electrénico, es importante destacar que la venta de medicamentos
online no es tratada como otros sectores ya que sufre importantes limitaciones y
es por ello que esta extremadamente regulada. En Espafia, la salud publica es
tratada con especial salvaguardia. En el articulo 43.2 del texto constitucional®, es
donde se le atribuyen a los poderes publicos la “tutela” de la salud publica “a
través de medidas preventivas y de las prestaciones y servicios
necesarios”. Para conseguirlo, una de las decisiones mas significativas fue la
descentralizacion de competencias a favor de las Comunidades Autdbnomas para
legislar sobre las Oficinas de Farmacia con la Ley 14/1986, de 25 de abril,

General de Sanidad’. Desde entonces, todas las comunidades autbnomas han

SRIU, 2014

6 “Compete a los poderes publicos organizar y tutelar la salud publica a través de medidas preventivas y de
las prestaciones y servicios necesarios. La ley establecera los derechos y deberes de todos al respecto.”.
7 Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.



asumido esta competencia y esto ha supuesto “la descentralizacion completa de
la asistencia sanitaria del Sistema Nacional de Salud, incluida la de la prestacion

farmacéutica”.

Ademas, en la STS, Sala de lo Contencioso, 1960/1998, de 24 de marzo,
pues en su fundamento juridico sexto se estableci6 que la asistencia
farmacéutica es una actividad de “servicio de interés publico” puesto que se
reconoce como una actividad privada pero que obedece a un objetivo de interés
publico y que, por tanto, debe cumplir con las normas administrativas impuestas
(como es la obtencién de autorizacion administrativa previa®. Esto quiere decir
gue, en este sector, la administracion publica sobre todo la Agencia Espariola de
Medicamentos y Productos Sanitarios “AEMPS”) siguen determinando el qué,

cuanto, cuando y como.

Por este motivo, este trabajo se va a basar en el andlisis del concepto de
farmacia online, asi como todas sus correspondientes regulaciones que se han
ido implantando a lo largo de esto afios hasta llegar a la actual regulacion en la

venta de medicamentos a distancia en el mercado espafol.

8 PENA, 2004.
9 HERNANDEZ HUERTAS, 2017



2. CARACTERIZACION DE UNA FARMACIA ONLINE

Antes de comenzar a analizar las regulaciones que se han implementado
en las farmacias online a la hora de vender medicamentos a través del comercio
electrénico, es importante definir el concepto como tal. Se define como farmacia
al establecimiento en el cual se preparan y venden medicamentos. Por lo tanto,
se entiende que una farmacia online es un sitio web en el que se comercializa
con medicamentos y productos de parafarmacia de igual manera que se hace en
una farmacia offline y tradicional con la Unica peculiaridad de que todo el proceso
tiene lugar en la red*°,

Es importante distinguir entre el comercio electronico que tiene lugar entre
el B2B (Business to Business), es decir, entre empresas y el B2C (Business to
Consumers) que es aquel que tiene lugar entre una empresa y un consumidor
final'!. Si nos focalizamos en el primero, se podria decir que no hay ningun tipo
de inconveniente en aceptarlo ni especial control en su regulacion ya que la
mayoria de los laboratorios hoy en dia han hecho del comercio electrénico su
forma habitual de trabajo a la hora de relacionarse con sus clientes y
proveedores. Debido a que esto permite mayor comodidad y flexibilidad, internet
esta sustituyendo a cualquier otra plataforma de trabajo. Cabe destacar que
tampoco parece que exista ningun tipo de inconveniente en que las oficinas de
farmacia se relacionen con la Administracion, los colegios profesionales o con
sus proveedores a través de internet. Sin embargo, el problema viene cuando se
quiere usar el internet como conducto para las relaciones entre las farmacias y
los pacientes que son en este caso el consumidor final y lo que generalmente se
conoce como B2C. En este ejemplo es cuando entran en juego multiples

regulaciones y limitaciones que es lo que va a tratar de analizar este trabajo.

Esto se debe a que anterior al fenomeno internet, el objetivo de la
legislacién farmacéutica siempre ha sido establecer ciertos requisitos, garantias

y controles en la distribucién de medicamentos, en defensa de la salud de todos

10 FARMA, 2017.
11 CAYON DE LAS CUEVAS, 2010.



los pacientes. Ahora que el comercio electronico de medicamentos esta
presente, se entiende que ese objetivo se pone en riesgo y es por ello que se
exige una mayor regulacion con indudables repercusiones para el sector
farmacéutico'?.

Dentro de las farmacias online (B2C) que vamos a analizar, podemos
encontrar distintos tipos: las farmacias que son puramente online, es decir, que
solo se pueden encontrar en internet y que solo se encuentran en paises donde
su legislacion lo permite; las farmacias online que estan vinculadas a mayoristas
muy potentes a nivel mundial con una gran presencia internacional y por ultimo
todas aquellas farmacias con un volumen de facturacion significativamente mas
inferior a las anteriores y que proviene de la farmacia fisica que ha decidido
adentrarse en el comercio electrénico a través de internet. Por lo general, los
dos primeros tipos, suelen tener un mayor apoyo monetario de grandes
inversores que deciden invertir en ese canal de venta o también por las propias
cadenas de farmacias que tienen bastante poder econdmico a nivel
internacional. Sin embargo, en el tercer tipo de farmacias, se encuentran todas
aquellas farmacias fisicas que han decidido apostar por aportar su visién local
en el mundo internacional atrayendo a un consumidor con un perfil distinto®2.

A nivel internacional, se puede decir que ya hay mas de 5000 farmacias
online y es una cifra que estd en constante crecimiento!4. Muchas de estas
farmacias estan dedicadas a la venta de medicamentos no sujetos a prescripcion
0 a la parafarmacia y solo en aquellos casos donde la regulacion lo permite,
también a la venta de aquellos medicamentos sujetos a prescripcion médica.
Alguno de los paises donde se permite la venta con prescripcion médica online
son Canada, Inglaterra o Estados Unidos. Alli, se envian las recetas meédicas
online para poder distribuir los correspondientes medicamentos. Normalmente,
todas estas farmacias tienen un espacio donde se puede enviar la receta o pedir
el “refill” que basicamente consiste en poder volver a pedir un medicamento que
es habitual para un paciente especifico. Ademas, en algunos casos, también se

permite solicitar una receta médica a través de una clinica online.

12 CORDOBES, 2002.
13 RIU, 2014.
14 FIp, 2017.



Algunos de los ejemplos més significativos de farmacias online en el

ambito internacional son los siguientes:

Wallgreens: este es uno de los ejemplos de un gigante retailer
multicanal en el mundo de la salud. Aqui se fomenta la
multicanalidad, donde el cliente final tiene la posibilidad ya bien de
comprar en establecimiento fisico o via online. Es la primera farmacia
americana donde no solo se dedica a la venta de la parafarmacia sino
gue ya que en Estados Unidos tiene una regulaciéon que permite la
venta de medicamentos online con prescripcion médica también
ofrece estos servicios™®.

Boots: esta es la cadena lider de farmacias en el Reino Unido que
también ha apostado por seguir una estrategia multicanal en el que
combina el e-commerce con la venta de medicamentos en los 2500
establecimientos fisicos que tiene. Reino Unido también permite en
su regulacién la venta de medicamentos con prescripcibn médica,
aungue basicamente esta centrado en productos de parafarmacia®®.
DocMorris: este es uno de los ejemplos de farmacia que solo tiene
presencia en internet. Es uno de los pioneros europeos en la venta
de medicamentos online con una facturacion que supera los 200
millones de euros. Su estrategia esta en el ahorro de coste para su
cliente final. Fue fundada en el afio 2000 y es conocida como la
farmacia online més grande de toda Europa. Sin embargo, en el afio
2007 fue comprada por Celesio y desde entonces también se ha
desarrollado como farmacia fisica con mas de 150 establecimientos
distintos?!’.

Como se puede observar, hay en ciertos paises que la evolucion de la

venta de medicamentos online ha traido consigo la oportunidad de convertirse

en gigantes economicos. Sin embargo, en el caso de Espafia, como en la de

otros paises, existen ciertas regulaciones que se trataran a lo largo del trabajo

gue hacen que este proceso se haya ralentizado. Aun asi, es un sector que esta

15 WALGREENA, 2021.
16 BOOTS, 2021.
17 DOCMORRIS, 2021.



en auge y que ya tiene cierta presencia. Algunos de los ejemplos mas

significativos son:

Promocionesfarma: esta es un ejemplo de una web de farmacia
puramente online. Estan especializados en la venta de productos de
parafarmacia y su estrategia se basa basicamente en generar tréfico
de clientes. Cuenta con méas de 3200 farmacias inscritas como puntos
de recogida de los productos que se compran online y ademas hay
mas de 7000 usuarios registrados*®,

Shoppecum: en este caso hablamos de una farmacia online que ha
sido creada debido a la agrupacion de tres farmacias fisicas
diferentes con el objetivo de crear un espacio de venta online
colaborando para tener un envio y compra conjunta. Ademas,
también contiene un blog con contenido sobre salud y belleza®®.
MiFarmacia: se trata de una de las primeras farmacias en Espafa en
adentrarse en el mundo de la parafarmacia online. Es una web
vinculada a una farmacia murciana que es muy curiosa porque
mantiene el mismo aspecto que hace 20 afios?.

Ademas, también existen casos de farmacias que no quieren ni
tienen la capacidad de crear su propia pagina web por lo que recurren
a la plataforma ‘ECOMFARMA” que se encarga de todos los
procesos de creacién de web ademas de todos los servicios como la
gestién de pago, atencion al cliente y logistica para que la farmacia

no tenga que preocuparse de nada mas.

Desde que en Espafa se publicara el Real Decreto 870/2013 de 8 de

noviembre?!, el cual regulé la venta al publico a través de internet de

medicamentos de uso humano no sujetos a prescripcion médica, este sector ha

incrementado significativamente su presencia. Sin embargo, es importante

analizar en detalle todo los inconvenientes y desventajas que se pueden llegar a

18 PROMOCIONESFARMA, 2021.

19 SHOPPECUM, 2021.

20 MIFARMACIA, 2021.

21 Real Decreto 870/2013, de 8 de noviembre, por el que se regula la venta a distancia al publico, a través
de sitios web, de medicamentos de uso humano no sujetos a prescripcion médica. BOE-A-2013-11728
https://www.boe.es/eli/es/rd/2013/11/08/870
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dary por lo que es un sector que esta especialmente regulado??. En este sentido,
esta regulacion constituye un hito importante dada la tendencia tradicional del

comercio electrénico a la autorregulacion a través de cédigos de conducta?s.

3. VENTAJAS E INCONVENIENTES

Aungue el e-commerce esta mas desarrollado en otros sectores como
puede ser la moda o todos aquellos relacionados con el ocio, los consumidores
de hoy en dia también empiezan a demandar este tipo de compras relacionadas

con el bienestar y la salud.

Hay varias razones por las que esta idea resulta cada vez mas atractiva para

las farmacias tradicionales. Esto aporta significantes mejoras en varios aspectos:

1. Privacidad y anonimato: a través de las farmacias online los
consumidores ordenan comodamente y de forma privada sus compras,
asi como se aprovechan ademas de la entrega gratuita.

Los consumidores pueden sentirse mas comodos comprando sus
medicamentos en linea, o simplemente puede que prefieran hablar con
alguien sobre recetas médicas y su salud via internet o por teléfono en
lugar de en persona. Sin embargo, para prevenir el uso de la informacién
personal del comprador para fines no autorizados, es importante
asegurarse de que la farmacia tenga una privacidad adecuada. Es por
ello por lo que entra en juega la legislacidén que se tratara mas adelante.

2. Ofrece una gran variedad de opciones: la tienda de medicamentos en
dichas tiendas es lo suficientemente amplia como para satisfacer las
necesidades de las personas que viven lejos de una farmacia fisica.
Ademas, los compradores pueden comparar los precios antes de realizar
pedidos en farmacias online

3. Precios mas bajos: la compra de medicamentos en Internet ayuda al
comprador a ahorrar dinero. Varias encuestas realizadas por organismos
de investigacion han demostrado que hasta un tercio del precio se puede

ahorrar en medicamentos con o sin prescripcion médica si se compran a

22 FUENTE, 2017.
23 CAYON DE LAS CUEVAS, 2011.
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través del comercio electronico. Por lo tanto, este es uno de los
beneficios principales que la gente encuentra a la hora de hacer sus
compras online. Normalmente, los precios de los medicamentos de una
farmacia online son menores a donde se producen esos medicamentos
ya que la empresa tiene menos costes si no tienen una tienda fisica, o
una red gran de minoristas o la combinacion de varios factores.

4. Comodidad: las tiendas en linea ofrecen una mayor comodidad porque
son plataformas Unicas para una variedad de productos. El acceso a los
medicamentos es mas sencillo que si hablamos de una tienda fisicay a
su vez supone un ahorro de tiempo que es lo que los consumidores
valoran hoy en dia.

5. Aprobacion de medicamentos: a la mayoria de estas tiendas se le
requiere cumplir con unos requisitos legales que proporcionan una
credibilidad y fiabilidad al consumidor que te da una mayor facilidad a la
hora de fidelizar clientes.

6. Informacion médica: algunas farmacias online ofrecen informacion muy
util sobre medicamentos y enfermedades a través de blogs o enlaces a
documentos oficiales ya sean de universidades, gobiernos o
asociaciones de salud que permite al consumidor tener un mayor

conocimiento.

Por todas estas razones, la transicién de la venta de medicamentos de un
establecimiento fisico a una plataforma online ha tenido lugar?*. Sin embargo,
pese a que hay multiples ventajas que refuerzan la idea de las farmacias online,

existen ciertos inconvenientes a tener en cuenta;

1. Falta de evaluacion fisica: como es a través de internet, es mas
complicado el poder tener un proceso de supervision fisica o0 médica
mientras que en las farmacias fisicas esto siempre lo hay. Ademas,
en muchas ocasiones, aunque exista este proceso de supervision, no
siempre es realizado por un profesional de salud autorizado por lo
gue esto puede crear un sentimiento de rechazo para los

consumidores.

24 BAHADUR, 2017.
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2. Necesidad de utilizar la misma farmacia online: a la hora de comprar
medicamentos con prescripcidon médica, si varias mucho de farmacia
te puedes encontrar con dificultades a la hora de encontrar a
profesionales que sepan que recomendarte para cada situacion
especifica. Ademas, también existe el problema de que existen
farmacias online ilegales que no dispensan medicamentos
autorizados, regulados ni debidamente inspeccionados. Es por ello
que comprar medicamentos a proveedores sin licencia puede
aumentar enormemente las posibilidades de comprar productos
falsificados, de calidades inferiores o adulterados. Por ejemplo,
farmacias internacionales solo estan autorizadas a importar y
exportar medicamentos recetados en un area de zona franca, pero
no dentro de la jurisdiccion nacional: PharmacyChecker.com
inspecciona estas farmacias internacionales y solo aprueba aquellas
qgue cumplen estrictos requisitos de seguridad?®.

3. Algunas farmacias en linea no protegen adecuadamente la salud de
los consumidores: muchas veces cuando Sse consumen
medicamentos que no requieren de prescripcibn médica, se puede
llegar a tomar medicamentos que no sean apropiados. Esto es mas
dificil de regularlo en el comercio electrénico mientras que en las
farmacias fisicas hay un trato mas personal y se puede llegar a
supervisar con mayor calidad.

4. Algunas farmacias online pueden no proteger adecuadamente la
informacion personal y financiera de los consumidores: es importante
que los sitios web de las farmacias publiquen su politica de
privacidad, en la que se comprometan a no compartir ningun tipo de
informacion personal con terceros. Lo mismo sucede con las
transacciones de pago que debe estar asegurado mediante el uso
adecuado de tecnologia cifrada. Esto es uno de los riesgos que
siempre hay presentes en todos los sectores del comercio

electrénico.

25 BAHADUR, 2017.
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A la hora de regular la venta de medicamentos a través de farmacias en
linea se presentan ciertas dificultades para poder garantizar la salud de los
consumidores?®. Es por ello que es un sector que esta especialmente limitado y
legislado, concretamente en Espafia, que es el caso que se va a proceder a

analizar mas en profundidad.

4. ORIGEN DE LA VENTA ONLINE DE MEDICAMENTOS EN
ELMARCO DEL DERECHO DE LA UNION EUROPEA: EL CASO
DOCMORRIS.

Lo primero que podemos encontrar en la legislacion espafiola acerca de
la venta de medicamentos online se establece en la Ley 25/1990, de 20 de
diciembre?’, del Medicamento, precisamente cuando se sefiala de manera
rotunda en el apartado b del articulo 88.1 que "la presencia y actuacion
profesional del farmacéutico es condicion y requisito inexcusable para la
dispensaciéon al publico de medicamentos”, al hablar de la ordenacion de las
Oficinas de Farmacia. Por lo tanto, a principios de los afios 90 no se permitia de
ninguna manera ningun tipo de dispensacion de medicamentos de manera

electrénica sin la presencia de un profesional en la materia.

A medida que iba pasando el tiempo, esto fue avanzando a pequefios
pasos cuando el Tribunal Constitucional se pronuncié sobre la constitucionalidad
de la Ley 5/1999, de 21 de mayo28, de Ordenacién Farmacéutica de Galicia, en
la que se declara que las oficinas de farmacia, en las condiciones que
previamente se regulen, podran dispensar a través de correo o0 servicios de
mensajeria, propios o ajenos, los medicamentos que, por circunstancias
especiales, requieran periodicamente los enfermos crénicos, cuya prescripcion
esté garantizada por receta médica y exista una dispensacion previa en esa
oficina de farmacia de ese mismo medicamento “. Esta era la Unica excepcion

gue se podia contemplar a la hora de dispensar medicamentos a distancia.

26 BALLOWE, 2010.

27 ey 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento. BOE-A-1990-30938
https://www.boe.es/eli/es/I/1990/12/20/25

28 ey 5/1999, de 21 de mayo, de ordenacion farmacéutica. Norma derogada, con efectos de 30 de julio
de 2019, por la disposicién derogatoria Unica de la Ley 3/2019, de 2 de julio. Ref. BOE-A-2019-13517

14



También podemos encontrar, a nivel europeo, que ya en los afios 90 se
dio mucha importancia a la prohibicion de la comercializacién de ciertos bienes
y servicios que derivaban de contratos a distancia y en especial en el sector de
los medicamentos. Esto se ve a través de la Directiva 97/7/CEZ del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 20 de mayo de 1997, en la que se regula todo tipo de
proteccion a los consumidores en relacion a cualquier tipo de contrato a distancia
y segun esta directiva “especialmente en materia de medicamentos”. Tres afios
mas tarde también se adopt6 la Directiva 2000/31/CE=C del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 8 de junio de 2000, relativa a determinados aspectos juridicos
de los servicios de la sociedad de la informacion, en particular el comercio
electrénico en el mercado interior. En ella se establecié que la proteccién de la
salud publica era un principio basico que justificaba la prohibicién de la
comercializaciéon de ciertos bienes o servicios a distancia “la presente Directiva
completara el ordenamiento juridico comunitario aplicable a los servicios de la
sociedad de la informacion, sin perjuicio del nivel de proteccién, en particular, de

la salud publica y de los intereses del consumidor...”.

La Ley 34/2002, del 11 de julio3L, fue la que incorporé esta directiva sobre
el comercio electronico de medicamentos en el ordenamiento juridico espafiol.
En dicha Ley se establecié que “las disposiciones contenidas en esta Ley se
entenderan sin perjuicio de lo dispuesto en otras normas estatales o autonémicas
ajenas al ambito normativo coordinado, o que tengan como finalidad la

proteccion de la salud y seguridad publica...”. Por lo tanto, la venta de
medicamentos online es un sector que se traslada a la legislacion especifica atn
en el afio 2002. Por lo tanto, la venta de medicamentos online en Espafia no

llegara hasta el afio 2013 que se mencionara mas adelante.

29 Directiva 97/7/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de mayo de 1997, relativa a la proteccion
de los consumidores en materia de contratos a distancia. DOUE-L-1997-81010.

30 Directiva 2000/31/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2000, relativa a
determinados aspectos juridicos de los servicios de la sociedad de la informacion, en particular el comercio
electrénico en el mercado interior (Directiva sobre el comercio electrénico). DOUE-L-2000-81295

31 Ley 34/2002, de 11 de julio, de servicios de la sociedad de la informacion y de comercio electronico.
BOE-A-2002-13758.
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Es cierto, que a nivel europeo, tenemos un Cbédigo Comunitario sobre
medicamentos para uso humano establecido en la Directiva 2001/83/CE22 de
2001 del Parlamento Europeo y del Consejo en el que se tratan todo tipo de
aproximaciones de las legislaciones de los Estados miembros sobre normas y
protocolos en relacion a los medicamentos. Ademas, también existen multitud de
Directivas que tratan dicho asunto. Sin embargo, como se ha mencionado
anteriormente, no existe ningun tipo de armonizacidon comunitaria plena en
muchos aspectos puesto que se traslada a la legislacion especifica de cada
estado. Este motivo, unido al factor de que el comercio electrénico empezé6 a
crecer significativamente como respuesta al principio de libertad de circulacién
de mercancias nos llevan a un relevante litigio que tuvo lugar entre la Deutscher
Apothekerverband Ev y 0800 DocMorris NV y Jacques Waterval®® en el afio
2003. Este caso significé un antes y un después en lo que se refiere a la venta
de medicamentos a través de internet a consumidores finales puesto que el
Tribunal de Justicia de las Comunidades Europeas (TJCE) en esta sentencia
(DocMorris) aclara el alcance de la libre circulacion de medicamentos cuando

ésta se realizan a través de internet, es decir, a distancia3“.

La sociedad anonima holandesa DocMorris, titular de una farmacia en una
ciudad fronteriza entre Paises Bajos y Alemania llamada Landgraaf, en junio de
2002 empez0 a ofrecer la venta de medicamentos en aleman a través de su
pagina web. Se trataba de un servicio adicional comercial de venta de
medicamentos autorizados a consumidores alemanes y holandeses que se
compaginaba con la venta usual directa en la propia oficina. Esta farmacia, en
su pagina web, clasificaban los medicamentos, los enumeraban por orden
alfabético segun su denominacién y también afiadian todo tipo de informacién
sobre el precio, envase y caracteristicas de los productos. Adicionalmente, si el
medicamento estaba sujeto a alguna prescripcion meédica, conforme a las

normas del pais donde tuviera su domicilio el consumidor, se advertia junto a la

32 Directiva 2001/83/ CE del Parlamento Europeo y del Consejo de 6 de noviembre de 2001 por la que se
establece un codigo comunitario sobre medicamentos para uso humano.

33 STJCE de 11 de diciembre de 2003. En el asunto C-322/01, que tiene por objeto una peticion dirigida al
Tribunal de Justicia, con arreglo al articulo 234 CE, por el Landgericht Frankfurt am Main (Alemania),
destinada a obtener, en el litigio pendiente ante dicho 6érgano jurisdiccional entre Deutscher
Apothekerverband eV y 0800 DocMorris NV,

3¢ CAYON DE LAS CUEVAS, 2018.
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descripcion del producto que no se serviria sin la previa presentacién de la

recetas®.

En este caso, es cierto que la dispensacién del medicamento en si se
podia realizarse bien de forma personal, si es el consumidor el que se
desplazaba hasta la farmacia fisica o bien a través de un servicio de mensajeria
aconsejado por DocMorris, sin cargo adicional, que recogiese el pedido en la
misma farmacia y lo enviase a la direccién indicada por el destinatario. El
consumidor que prefiriese usar otro sistema de mensajeria, podia igualmente

hacerlo asumiendo en este caso los costes del mismo36.

Por otro lado, la Apothekerverband, una asociacion alemana cuyo objetivo
era defender los intereses tanto sociales como econémicos de mas de 19000
farmacéuticos (un ente similar al Consejo Oficial de Colegios de Farmacéuticos
en Espafa), consideraba que las actividades que la farmacia DocMorris estaba
realizando eran ilegales puesto que si se aplicaba la Ley Alemana sobre
medicamentos denominada  (Arzneimittelgesetz, “AMG”) en la que se
especificaba que estaba prohibido todo tipo de venta por correspondencia de
medicamentos cuya dispensacion se reservaba exclusivamente a las farmacias
y también contrario a la Ley Alemana de publicidad de medicamentos que
reputaba ilegal la publicidad de medicamentos para su venta por

correspondencia o mediante tele compra.3’

La farmacia DocMorris como demandados alegaron que la prohibicion de
venta de medicamentos por correspondencia no era compatible con las
disposiciones del Derecho comunitario que hemos mencionado con anterioridad
en la que se refiere a todas esas normas sobre la libre circulacion de mercancias.
Sin embargo, por lo contrario, se podria alegar que también como se ha
mencionado anteriormente en la Directiva 97/7/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 20 de mayo de 1997, relativa a la proteccion de los consumidores

en materia de contratos celebrados a distancia. El art. 14 de esta Directiva

35 CARRIAZO, 2017.
36 PMFARMA, 2004.
37 CARRIAZO, 2017.
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permite a los Estados miembros adoptar o mantener medidas mas estrictas para
garantizar la proteccion del consumidor, e incluso prohibir la comercializacién a
distancia de determinados bienes o servicios, por razones de interés general,

citando expresamente la venta de medicamentos.

Debido a la complexidad y ambigiedad de este litigio, fue el mismo
tribunal aleman quien pidi6 al TJCE un pronunciamiento acerca de esta
compatibilidad entre las normas alemanas y las europeas relativas a la libre
circulacion de mercancias. Los dos factores mas importantes que resolver eran

los siguientes:

1. Se cuestionaba si la prohibicibn de la ley alemana de vender
medicamentos a través de internet viola el principio de libre
circulacion de mercancias.

2. En materia de publicidad de medicamentos, ¢esta prohibida la
publicidad de estos a través de un portal de Internet, aunque se
realice con todos los requisitos exigidos a su publicidad en soporte

fisico?

Como resolucion de la sentencia, el TICE establecio una distincion entre
los medicamentos autorizados para su libre circulacion en Alemania y los que no
lo estaban. En relaciébn con los medicamentos no autorizados en el Estado
miembro de recepcion, en este caso Alemania, el art. 73 de la AMG, que prohibe
la importacion de esta clase de medicamentos esté relacionado con el art. 6 del
coédigo comunitario sobre medicamentos para uso humano. Ambas normas
establecen que, aunque un medicamento esté autorizado en un Estado miembro,
debe haber obtenido la autorizacion del otro Estado donde se vaya a
comercializar. Por este motivo, una prohibicion de un medicamento no
autorizado no se podria considerar como una restriccion al libre comercio

intracomunitario.

Sin embargo, el TICE establece una perspectiva diferente cuando se trata
de todos aquellos medicamentos si autorizados en el Estado miembro receptor.
En este sentido, se pueden encontrar diferencias si se habla de medicamentos
autorizados sujetos a prescripcibn médica y los que no estan sujetos. En el

primer caso, el TICE establece que el Articulo 30 del Tratado CE puede ser
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invocado para justificar una norma nacional que prohiba su venta por Internet. El
tribunal justifica esto exponiendo que estos medicamentos requieren un control
mas estricto puesto que los riesgos implicitos son mayores y requiere de una
responsabilidad mayor a la hora de verificar la autenticidad de las recetas, asi
como de garantizar la buena dispensacion de dicho medicamento. Por estos
motivos, se puede justificar la prohibicion de la venta por internet de todos
aguellos medicamentos sujetos a prescripcion meédica. Por el contrario, el TICE
sefiala que una prohibicién de venta por Internet de medicamentos no sujetos a
prescripcion médica seria incompatible con las normas comunitarias en materia
de libre circulacién de mercancias. Pese a que la Directiva 97/7, de comercio
electronico, sefala que los Estados Miembros pueden prohibir la venta a
distancia de productos especificos en sus territorios, resaltando “la venta a
distancia de medicamentos”, el TIJCE esta Directiva 97/7 debe ejercerse
respetando siempre el Tratado, y que toda medida que pueda obstaculizar,
directa o indirectamente, el comercio intracomunitario esta prohibida a menos
gue sea necesaria para proteger eficazmente la salud y la vida de las personas.
En este caso se entiende que los medicamentos no sujetos a prescripcion

meédica no ponen en riesgo la salud.

Ademas, el TICE también expone argumentos acerca de la publicidad de
medicamentos en internet. En esta sentencia se explica que tanto la Ley
Alemana (art. 3 de la HWG) como el codigo comunitario sobre medicamentos
(art. 87.1) coinciden en que se prohibe la publicidad de todos aquellos
medicamentos que requieren una prescripcion médica. Por lo tanto, en este
aspecto, ambos derechos coinciden. Sin embargo, la Ley Alemana (art. 10 de la
HWG) prohibe toda aquella publicidad relacionada con la venta de
medicamentos exclusivos de las farmacias por correspondencia mientras que
esto no se encuentra estipulado en ninguna normativa europea. Por lo tanto, la
legislacion alemana es contraria a la ley comunitaria en este sentido. Finalmente,
el TICE concluye mantiene que la publicidad de medicamentos que no necesitan
prescripcién médica es totalmente viable con la legislacion comunitaria mientras
gue prohibe la publicidad de aquellos que requieren de prescripcion médica. Es

indiferente que la publicidad de realice via internet o en cualquier otro medio.
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No es exagerado decir que esta sentencia dictada por el Tribunal de
Justicia Europea caus6 mucha disputa a nivel internacional. Esta sentencia
marca un antes y un después en este ambito y provoco la introduccion de la
Directiva 2011/62/UE=8 la cual modifica la Directiva 2001/83/CE del Consejo y
Parlamento Europeo. En ella, se hace referencia a la jurisprudencia del TICE
correspondiente a la sentencia DocMorris que se acaba de analizar y se
establece una regulacién especifica para la comercializacién electronica de

medicamentos. En los siguientes puntos se establece lo siguiente:
El punto 23 dice que:

“En particular, y habida cuenta de los riesgos para la salud publica y de
los poderes otorgados a los Estados miembros para determinar el nivel de
proteccion de la salud publica, la jurisprudencia del Tribunal de Justicia ha
reconocido que los Estados miembros pueden reservar la venta de
medicamentos al por menor, en principio, exclusivamente a los

farmacéuticos”.

El tribunal deja claro que la proteccién de la salud de las personas es uno
de los mayores intereses y objetivos del TFUE. Es por ello que, cada estado
miembro tiene la opcién de elegir el nivel de proteccién de la salud publica que
quieren imponer en su territorio. En relacion a esto, la jurisprudencia del Tribunal
de Justicia establece a través de esta directiva que los Estados miembro pueden

reservar la venta de medicamentos exclusivamente a los farmacéuticos.
En el siguiente punto (24) se establece que:

“Por consiguiente, y en vista de la jurisprudencia del Tribunal de Justicia,
los Estados miembros deben poder supeditar la distribucién al por menor
de los medicamentos ofrecidos por venta a distancia mediante servicios
de la sociedad de la informaciéon a condiciones justificadas por la
proteccion de la salud publica. Esas condiciones no deben limitar
indebidamente el funcionamiento del mercado interior”. Esto es uno de los

puntos mas importantes en relacién a la comercializaciéon electronica de

38 Directiva 2011/62/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2011, que modifica la
Directiva 2001/83/CE por la que se establece un cédigo comunitario sobre medicamentos de uso humano,
en lo relativo a la prevencion de la entrada de medicamentos falsificados en la cadena de suministro legal.
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medicamentos. Se le atribuye a los Estados miembros el poder para que
puedan regular la distribucidén al minorista de los medicamentos ofrecidos
por venta a distancia puesto que la salud publica es un bien juridico de
primera orden y requiere de especial regulacion y proteccion. Sin
embargo, se especifica que debe de haber un buen funcionamiento del

mercado interior por lo que las regulaciones deben de ser proporcionales.
Otro de los puntos a destacar (25) es el que establece que:

‘Debe ayudarse al publico a distinguir los sitios web que ofrecen
legalmente medicamentos al publico por venta a distancia. Debe crearse
un logotipo comun que sea reconocible en toda la Union y que al mismo
tiempo permita identificar el Estado miembro en el que estéa establecida la
persona que ofrece medicamentos por venta a distancia. La Comision
debe encargarse del disefio de ese logotipo. Los sitios web que ofrecen
medicamentos al publico por venta a distancia deben estar conectados al
sitio web de la autoridad competente de que se trate. Los sitios web de las
autoridades competentes de los Estados miembros, asi como el sitio de
la Agencia Europea de Medicamentos (en lo sucesivo, «la Agencia»),
deben ofrecer una explicacién sobre el uso del logotipo. Todos estos sitios
web deben estar conectados entre si con objeto de facilitar al publico una

informacion completa.”

Ello también es uno de los puntos mas destacables puesto que es un
factor muy regulador a la hora de la venta de medicamentos a distancia. Se
instaura la creacion de un logotipo comun cuyo objetivo es que sea reconocible
en toda la Union Europea y que permita identificar el Estado miembro al que
pertenece la persona que ofrece medicamentos a distancia. Ademas, los sitios
web a través de los que se vende tienen la obligacion de estar conectados con
un estado competente con el fin de proporcionar al publico una informacién lo

mas completa posible.
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llustraciéon 1 LOGOTIPO COMUN EUROPEO

Haga clic aqui
para verificar

si este sitio web
es legal

Fuente: Distafarma,2021

Uno de los cambios mas significantes se incorpora en el articulo 85 quater,
gue habla de la venta a distancia al publico incluido por la Directiva 211/62/UE la

cual modifica la directiva 2001/83/CE. En dicho articulo se establece lo siguiente:

“Sin perjuicio de la legislacién nacional que prohiba la oferta al publico de
medicamentos sujetos a receta médica por venta a distancia mediante
servicios de la sociedad de la informacion, los Estados miembros velaran
por que los medicamentos se ofrezcan al publico por venta a distancia
mediante servicios de la sociedad de la informacion tal y como se definen
en la Directiva 98/34/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de
junio de 1998, por la que se establece un procedimiento de informacion en
materia de las normas y reglamentaciones técnicas y de las reglas relativas
a los servicios de la sociedad de la informacion (*), con las condiciones

siguientes:

a) la persona fisica o juridica que ofrece los medicamentos esta
autorizada o facultada para facilitar medicamentos al publico, también a
distancia, de conformidad con la legislacion nacional del Estado miembro

en que esté establecida dicha persona;
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b) la persona mencionada en la letra a) comunicara al Estado miembro
en gue esté establecida dicha persona, como minimo, las informaciones

siguientes:

i) nombre y apellidos o razdn social y direccion permanente del lugar de

operaciones desde el que se dispensan dichos medicamentos,

i) fecha de comienzo de las actividades de oferta al publico de
medicamentos por venta a distancia mediante servicios de la sociedad

de la informacion,

iii) direccidon del sitio web utilizado para este fin y toda la informacion

pertinente necesaria para identificar dicho sitio,

iv) si procede, la clasificacion, de conformidad con el titulo VI, de los
medicamentos ofrecidos al publico por venta a distancia mediante
servicios de la sociedad de la informacién.

Cuando proceda, esa informacion se actualizarg;

c) los medicamentos cumpliran la legislacion nacional del Estado

miembro de destino de conformidad con el articulo 6, apartado 1;

d) sin perjuicio de los requisitos en materia de informacion recogidos en
la Directiva 2000/31/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de
junio de 2000, relativa a determinados aspectos juridicos de los servicios
de la sociedad de la informacion, en particular el comercio electrénico en

el mercado interior (Directiva sobre el comercio electronico)

(**), el sitio web que ofrezca los medicamentos contendra, como minimo,

lo siguiente:

i) los datos de contacto de la autoridad competente o de la autoridad

notificada en virtud de la letra b),

i) un enlace de hipertexto al sitio web mencionado en el apartado 4 del

Estado miembro de establecimiento

i) el logotipo comun mencionado en el apartado 3 claramente visible en

cada una de las paginas del sitio web relacionadas con la oferta al
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publico de medicamentos por venta a distancia. El logotipo comun tendra
un enlace de hipertexto a la mencién de la persona en la lista a que se

refiere el apartado 4, letra c)”.

Estas condiciones mencionadas en estos apartados son las que los
Estados miembro deben de encargarse de su cumplimiento con el objetivo de
que los medicamentos se entreguen al publico por venta a distancia mediante

servicios de la sociedad de la informacion.

El articulo 3 establece que “se creara un logotipo comUn que sea
reconocible en toda la Unién y que permita también distinguir al Estado miembro
en el que esta establecida la persona que ofrece medicamentos al publico por
venta a distancia. Dicho logotipo se exhibira claramente en los sitios web que
ofrecen medicamentos al publico por venta a distancia de conformidad con el
apartado 1, letra d).

Con vistas a armonizar el funcionamiento del logotipo comun, la Comisiéon

adoptara actos de ejecucion con respecto a los siguientes elementos:

a) los criterios técnicos, electronicos y criptograficos a efectos de la
verificacion de la autenticidad del logotipo comun;

b) el disefio del logotipo comun.

Dichos actos de ejecucion se revisaran, de ser necesario, para tener en
cuenta los avances técnicos y cientificos. Estos actos se adoptaran con

arreglo al procedimiento contemplado en el articulo 121, apartado 2.”

Esto aclara lo que se ha desarrollado anteriormente en el preambulo 25,
en el gue se explica mas en detalle los actos de ejecucion para el desarrollo de

un logotipo comun europeo que funcione adecuadamente.

En el articulo 4 se dice que “cada Estado miembro creara un sitio web en

el que figure, como minimo, lo siguiente:

a) informacion sobre la legislacion nacional aplicable a la oferta al publico

de medicamentos por venta a distancia mediante servicios de la
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sociedad de la informacion, incluida informacién sobre el hecho de que
pueda haber diferencia entre los Estados miembros en materia de

clasificacion de los medicamentos y las condiciones para dispensarlos;
b) informacion sobre el propésito del logotipo comun;

c) la lista de personas que ofrecen al publico medicamentos por venta a
distancia mediante servicios de la sociedad de la informacion de
conformidad con el apartado 1, asi como las direcciones de sus sitios

web;

d) informacion de caracter general sobre los riesgos ligados a los
medicamentos despachados ilegalmente al publico mediante servicios

de la sociedad de la informacion.

Dicho sitio web incluird un enlace de hipertexto al sitio web mencionado

en el apartado 5.”

Cada estado miembro tendra la obligacion de crear una pagina web donde
aparezca toda la informacién referente a la legislacion nacional sobre la venta de
medicamentos a distancia, informacion sobre todos los riesgos relacionados con
la venta ilegal de medicamentos, asi como la lista de personas que realicen este

servicio.
El articulo 5 recoge que:

“la Agencia creara un sitio web que facilite la informacion mencionada en
el apartado 4, letras b) y d), informacion sobre la legislacion de la Union
aplicable a los medicamentos falsificados y enlaces de hipertexto a los
sitios web de los Estados miembros a que se refiere el apartado 4. El sitio
web de la Agencia mencionara explicitamente que los sitios web de los
Estados miembros contienen informacién sobre las personas autorizadas
o facultadas para despachar al publico medicamentos a distancia
mediante servicios de la sociedad de la informacion en el Estado miembro

de que se trate.”
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También la Agencia creara un sitio web en el que facilite informacion y en la que
aparezcan todos aquellos sitios webs que tengan la capacidad legal de

despachar al publico medicamentos a distancia.

5. REGIMEN JURIDICO EN ESPANA

Para explicar la evolucion y desarrollo del régimen juridico espafiol en esta
materia existen tres normas clave: la Ley 29/2006, de 26 de julio?, de garantias
y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, el Real Decreto
870/2013, de 8 de noviembre?, por el que se regula la venta a distancia al
publico, a través de sitios web, de medicamentos de uso humano no sujetos a
prescripcion médica, y el Real Decreto Legislativo 1/2015 de 24 de julio** por el
que se aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los

medicamentos y productos sanitarios.

Ademas debe tenerse en cuenta el Reglamento de Ejecucion (UE) N°
699/2014 , de 24 de junio de 2014%?sobre el disefio del logotipo comin para
identificar a las personas que ofrecen al publico medicamentos por venta a
distancia y los criterios técnicos, electronicos y criptograficos a efectos de la

verificacion de la autenticidad de dicho logotipo3.

5.1 La antigua Ley 29/2006, de 26 de julio

Esta ley que actualmente esta derogada, cita en el articulo 2.5 de la Ley
29/2006 de 26 de julio donde se establece que: “Se prohibe la venta por
correspondencia y por procedimientos telematicos de medicamentos y productos

sanitarios sujetos a prescripcion. La normativa de desarrollo establecera los

39 Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.
Norma derogada, excepto las disposiciones finales 2, 3 y 4, por la disposicién derogatoria Gnica del Real
Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio. Ref. BOE-A-2015-8343.

40 Real Decreto 870/2013, de 8 de noviembre, por el que se regula la venta a distancia al publico, a través
de sitios web, de medicamentos de uso humano no sujetos a prescripcion médica. BOE-A-2013-11728.

4l Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de
garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios. BOE-A-2015-834.

42 Reglamento de ejecucion (UE) No 699/2014 de la Comision de 24 de junio de 2014, sobre el disefio del
logotipo comun para identificar a las personas que ofrecen al publico medicamentos por venta a distancia
y los criterios técnicos, electronicos y criptograficos a efectos de la verificacion de la autenticidad de dicho
logotipo (Texto pertinente a efectos del EEE).

43 AEMPS, 2021.
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requisitos aplicables y regulara dichas modalidades de venta con respecto a los
medicamentos no sujetos a prescripcion garantizando, en todo caso, que los
medicamentos de uso humano se dispensen por una oficina de farmacia
autorizada, con la intervencion de un farmaceéutico, previo asesoramiento
personalizado conforme previenen los articulos 19.4 y 84.1 de esta Ley, y con
cumplimiento de la normativa aplicable en funcion de los medicamentos objeto
de venta o de la modalidad de venta y cumplimiento de los requisitos en materia
de informacion recogidos en la Ley 34/2002, de 11 de julio, de servicios de la
sociedad de la informacion y de comercio electronico y, en el caso de los
medicamentos veterinarios, se dispensen por uno de los establecimientos
descritos en los parrafos a) y b) del articulo 38.2 de esta Ley, con la intervencién
de un farmacéutico, debiendo asimismo cumplir con los requisitos establecidos
en la Ley 34/2002, de 11 de julio.

Se prohibe, asimismo, la venta a domicilio y cualquier tipo de venta
indirecta al publico de medicamentos. Las Administraciones sanitarias, por
razones de salud publica o seguridad de las personas, podran limitar, condicionar
o prohibir la venta a domicilio y cualquier tipo de venta indirecta al publico de

productos sanitarios.

Lo establecido en este apartado se entiende sin perjuicio del reparto,
distribucion o suministro a las entidades legalmente autorizadas para la

dispensacioén al publico.

La normativa de desarrollo establecera los requisitos para que puedan
venderse directamente a profesionales de la medicina, odontologia, veterinaria
y podologia exclusivamente los medicamentos necesarios para el ejercicio de su

actividad profesional”.

Este articulo, es de significante relevancia para la regulacién de la venta
de medicamentos a distancia en Espafa puesto que se establece de manera
contundente la prohibicion de la venta a distancia de todos aquellos
medicamentos y productos sanitarios que requieran una prescripcion medica.
Ademas, también se ordena el avance del desarrollo legislativo de la venta a
distancia de todos aquellos medicamentos o productos no sujetos a prescripcion

médica. Para concluir se establecen los requisitos basicos para esa venta a
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distancia. Toda la gente interesada en desarrollar y comercializar este servicio
estuvo durante muchos afios en una situacion muy controvertida porque bien es
verdad que segun este articulo citado si se podia vender medicamentos a
distancia, sin embargo, esto no tenia una aplicacion préctica por lo que no se
terminaba de desarrollar.

5.2 El desarrollo reglamentario por el Real Decreto 870/2013, de 8 de
noviembre

Es el gobierno quien aprueba este Real Decreto 870/2013, de 8 de
noviembre, con el fin de regular la venta a distancia al publico, a través de sitios
web, de medicamentos de uso humano no sujetos a prescripcion médica. Este
es el punto que la Ley 29/2006 dejé pendiente puesto que “limitd la venta por
procedimientos teleméticos a los medicamentos no sujetos a prescripcion en su
articulo 2.5 y dej6 pendiente el desarrollo por el Gobierno de esta modalidad de
venta”. Ademas, mediante este real decreto también “se incorpora al derecho
interno espafiol la mencionada directiva en los aspectos relativos a la venta de
medicamentos de uso humano por servicios de la sociedad de la informacién a

través de paginas web”.

Es en el articulo 3 donde se implantan las siguientes condiciones de la venta a

distancia al publico:

1. “Unicamente podran llevar a cabo la venta a distancia de
medicamentos a los que se refiere el apartado 2 del articulo 1,
mediante sitios web, aquellas oficinas de farmacia abiertas al publico,
legalmente autorizadas, que hayan efectuado la notificacion de esta
actividad conforme a lo previsto en el articulo 4.

2. La venta debe ser realizada con la intervencion de un farmacéutico,
desde su oficina de farmacia, previo asesoramiento personalizado
conforme previene los articulos 19.4 y 84.1 de la Ley 29/2006, de 26
de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios, y debera cumplirse la normativa aplicable a los

medicamentos objeto de venta.
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3. La venta de medicamentos Unicamente puede realizarse
directamente desde la oficina de farmacia responsable de la
dispensacion, sin intervencion de intermediarios.

4. No podran realizarse regalos, premios, obsequios, concursos,
bonificaciones o actividades similares como medios vinculados a la
promocién o venta al publico de medicamentos mediante sitios web,
sin perjuicio de los descuentos sobre el precio de venta que se
contemplen en la normativa vigente

5. Cuando el comprador se encuentre en otro Estado Miembro, la venta
a distancia mediante sitios web debera realizarse de acuerdo con los
requisitos establecidos en este real decreto, asi como los exigibles
en el pais de destino, tanto respecto a los medicamentos, incluyendo
etiquetado, prospecto y clasificacién, como a las condiciones de su

dispensacion”.

En el articulo 4 se establece que debe de haber una comunicacion previa
a la realizacion de la actividad. La oficina de farmacia tendra la obligacion de
comunicar a las autoridades competentes de su comunidad autbnoma siempre
15 dias antes del inicio de la venta a distancia lo siguiente: nombre completo del
farmacéutico titular, fecha de comienzo de ofertas de medicamentos a través de
la pagina web, la direccién de la misma e informacion sobre el tramite de los

medicamentos al publico.

Otro de los articulos a destacar es el articulo 8 puesto que explica todos
aguellos requisitos que los sitios web de las oficinas de farmacia deben cumplir.
Uno de los puntos importantes a resaltar es que “la publicidad de la farmacia y
su sitio web, estara sometida a la inspeccién y control por las autoridades
competentes”. Ademas, establece que todas las paginas web deben de contener
una serie de informacién explicado en los apartados de este articulo que debera

ser de facil acceso para todo el mundo.

5.3 El vigente Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio
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Este Real Decreto Legislativo 1/2015 de 24 de julio** aprueba el texto
refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios. Esto es debido a que: “La disposicion final cuarta de la Ley 10/2013,
de 24 de julio*, por la que se incorporan al ordenamiento juridico espafiol las
Directivas 2010/84/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de
diciembre de 2010, sobre farmacovigilancia, y 2011/62/UE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2011, sobre prevencién de la entrada
de medicamentos falsificados en la cadena de suministro legal, y se modifica la
Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios, autoriza al Gobierno para elaborar un texto refundido de la
Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios. Esta
autorizacion, por un plazo de dos afios a partir de la entrada en vigor del texto
legal habilitante, tiene por objeto consolidar, en un texto Unico, las sucesivas
modificaciones que se han ido incorporando, desde su entrada en vigor, en la
citada ley e incluye la facultad de regularizar, aclarar y armonizar los textos

legales que deben ser refundidos”

El articulo 3.5 es uno de los mas importantes de este decreto puesto que
determina que la regulacion vigente se caracteriza por la prohibicién de la venta,
por procedimientos a distancia, de medicamentos y productos sanitarios sujetos
a prescripciéon médica. También, establece que debe haber una normativa (Real
Decreto 870/2013) que es la que establecera los requisitos y regulara la venta
por medios telematicos de los medicamentos no sujetos a preinscripcion médica.
Por otro lado, se prohibe la venta a domicilio y cualquier tipo de venta indirecta
al publico de medicamentos. Las Administraciones publicas podran limitar o

prohibir este mismo tipo de venta, pero con respecto a los productos sanitarios.”

6. CONCLUSIONES

44 Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de
garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios. BOE-A-2015-834.

45 Ley 10/2013, de 24 de julio, por la que se incorporan al ordenamiento juridico espafriol las Directivas
2010/84/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre de 2010, sobre farmacovigilancia,
y 2011/62/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2011, sobre prevencion de la entrada
de medicamentos falsificados en la cadena de suministro legal, y se modifica la Ley 29/2006, de 26 de julio,
de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios. BOE-A-2013-8083.
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Es innegable admitir que el internet ha traido consigo multitud de cambios
ya no solo en los medios de comunicacién sino también como vehiculo de
transmision y medio mediante el cual se efectia la compraventa de todo tipo de
productos. Es por este motivo por el cual tanto a nivel europeo como a nivel
nacional se ha tenido que establecer un marco legislativo para el buen
funcionamiento y la buena regularizacion de la venta de medicamentos a
distancia. Para ello, se ha tenido en cuenta todas las caracteristicas especiales
y todas las posibles consecuencias que esto puede traer a la salud de los
ciudadanos.

A través de este trabajo, se ha podido comprobar que la sentencia
DocMorris marca un antes y un después en el ambito regulatorio de la venta de
medicamentos a distancia. Es esta sentencia la que introduce la aprobacion de
la Directiva 2011/62/UE y como resultado la derogaciéon de la Directiva

2001/83/CE. En ella se establecen los siguientes objetivos:

e Diferenciar medicamento falsificado de medicamento ilegal,
defectuoso o de aquellos que vulneran los derechos de la propiedad
intelectual.

e Prevenir la entrada y puesta en circulacibn de medicamentos
falsificados en las vias de suministro legal y garantizar la fiabilidad de
la cadena de suministro incluyendo en la misma a todos los
intermediarios.

¢ En cuanto a los medicamentos que no necesiten receta, la directiva
regula la introduccién de dispositivos de seguridad en los casos en
los que, con caracter excepcional, una evaluacion muestre un riesgo
de falsificacién que tenga graves consecuencias.

e Garantizar la transparencia del proceso mediante la publicacién de
una lista de distribuidores al por mayor que demuestren que cumplen
con la legislacion previa inspeccion realizada por autoridades
competentes.

e Asegurar que la fabricacion de principios activos esté sujeta a
practicas correctas de fabricacion.

e Ayudar al publico a distinguir los sitios web de venta legal de

medicamentos por medio de la creacion de un logotipo comun
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reconocible en toda la Union Europea y que permita identificar el
Estado miembro en el que se halla la persona que los ofrece a
distancia.

e Organizar camparfas de sensibilizacién para advertir de los riesgos
gue conllevan la adquisicion de medicamentos falsificados e imponer

sanciones a los que no cumplan la ley.

Como resultado de esta sentencia, Espafia aprobo la Ley 29/2006, de 26
de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios
la cudl posteriormente fue derogada por el Real Decreto Legislativo 1/2015
practicamente en su mayor totalidad. Mediante esta ley, se establecié la
limitacion de la venta a distancia de medicamentos no sujetos a prescripcion
meédica y dej6 al Gobierno el desarrollo de estas regulaciones en esta modalidad

de venta.

El Real Decreto Legislativo 1/2015, que transpone la Directiva
2011/62/UE, desarrolla una normativa en la que caben destacar los siguientes

puntos:

e La venta por via electronica de medicamentos sujetos a prescripcion
médica queda totalmente prohibida, asi como hacer publicidad de
dichos medicamentos.

e Se pueden vender aquellos medicamentos que no estén sujetos a
prescripcibn médica al igual que hacer publicidad de ellos
independientemente de que se vendan o no mediante via telemética.

¢ No se pueden vender telematicamente (por internet) medicamentos
procedentes de un Estado miembro a otro Estado miembro en el que
tales EI comercio electronico y la venta de medicamentos no estén
autorizados, asimismo, tampoco se pueden publicitar estos

medicamentos no autorizados

Pero, en todo caso, conforme al Real Decreto 870/2013, para que se
puedan vender electrénicamente medicamentos no sujetos a preinscripcion

médica han de cumplirse los siguientes requisitos (AEMPS, 2021):

e Para tener una tienda online, es necesario incorpora el logotipo

comun en toda Europa que permite la correcta identificacion.
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e Solo puede venderse via electronica aquellos medicamentos no
sujetos a prescripcion médica y ademas solo a través de sitios web
de oficinas oficiales de farmacia.

e No podran realizar actividades de comercio electrénico (ni a traves
de otros servicios de la sociedad de la informacion distintos a los
regulados en el real decreto), en ningun caso, sobre preparados
"oficinales” y medicamentos no autorizados segun la normativa del
medicamento.

e Unicamente podran llevar a cabo la venta a distancia de
medicamentos, mediante sitios web, aquellas oficinas de farmacia
abiertas al publico, legalmente autorizadas, que hayan efectuado la
notificacion de esta actividad.

e La venta debe ser realizada con la intervencion de un farmacéutico,
desde su oficina de farmacia, previo asesoramiento personalizado.

e La venta por internet de medicamentos Unicamente puede realizarse
directamente desde la oficina de farmacia responsable de la
dispensacion, sin intervencion de intermediarios.

e No podran realizarse regalos, premios, obsequios, concursos,
bonificaciones o actividades similares como medios vinculados a la
promocion o venta al publico de medicamentos.

e Cuando el comprador se encuentre en otro Estado Miembro de la
U.E., la venta a distancia mediante sitios web debera realizarse de
acuerdo con los requisitos establecidos en el real decreto, asi como
los exigibles en el pais de destino, tanto respecto a los
medicamentos, incluyendo etiquetado, prospecto y clasificacion,

como a las condiciones de su dispensacion.
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