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Preliminar

La Directiva 2001/83/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre,
por la que se establece un cédigo comunita-
rio sobre medicamentos para uso humano,
regula en su titulo VIl la distribucién de me-
dicamentos al por mayor, partiendo del prin-
cipio —sentado en el articulo 77— de que los
Estados miembros adoptardn todas las dis-
posiciones adecuadas para que la distribu-
cién al por mayor de medicamentos esté su-
jeta a la posesién de una autorizacién para
ejercer la actividad de mayorista de medica-
mentos en la que se especifique el lugar para
el que es vdlida.
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Esta autorizacién de distribucidon de medi-
camentos al por mayor es distinta e inde-
pendiente de la autorizacién de dispensar
medicamentos al puUblico, de modo que,
cuando las personas autorizadas o faculta-
das para dispensar medicamentos al publi-
co puedan, asimismo, con arreglo a su le-
gislacién nacional, ejercer una actividad al
por mayor, dichas personas deberdn contar
también con una autorizacién especifica y
distinta para su distribucién al por mayor.

Con todo, las personas que cuentan con una
autorizacién de fabricacién de medicamen-
tos quedan dispensadas de la obligacidon
de contar con una autorizacién especifica
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de distribucién al por mayor de los medica-
mentos fabricados, excepcién que, sin embar-
go, no opera en sentido contrario porque «la
posesién de una autorizacién para ejercer
la actividad de mayorista de medicamentos
no dispensard de la obligacién de poseer la
autorizacién de fabricacién y respetar las
condiciones establecidas a este respecto, ni
siquiera cuando la actividad de fabricacién
o de importacién se ejerza de forma acce-
soria» (art. 77.3).

La directiva, ademds de establecer la obli-
gacién de obtener una autorizacién para la
distribucién de medicamentos al por mayor,
establece una serie de requisitos minimos que
el solicitante de la autorizacién debe cumplir
para que ésta le sea concedida. En este senti-
do, el solicitante a) debe disponer de locales,
instalaciones y equipos adaptados y suficien-
tes, de forma que queden garantizadas la
buena conservacién y la buena distribucién
de los medicamentos; b) debe disponer de
personaly, en particular, de una persona de-
signada como responsable cualificada en
las condiciones establecidas por la legisla-
cién del Estado miembro de que se trate, y
c) debe comprometerse a cumplir una serie
de obligaciones, entre las que se encuentran
las siguientes: facilitar en cualquier momen-
to a los agentes encargados de su inspeccién
el acceso a los locales, instalaciones y equi-
pos; obtener sus suministros de medicamen-
tos solamente de las personas que posean
la autorizacién de distribucidn o que estén
dispensadas de dicha autorizacién; propor-
cionar medicamentos sélo a personas que
posean la autorizacién de distribucién o
que estén autorizadas o facultadas en el Es-
tado miembro de que se trate para dispensar
medicamentos al pUblico; disponer de un plan
de emergencia que garantice la aplicacién
efectiva de cualquier retirada del mercado
ordenada por las autoridades competentes o
iniciada en cooperacién con el fabricante del

medicamento de que se trate o el titular de la
autorizacién de comercializacién para dicho
medicamento, y conservar la documentacién
de toda transaccién y respetar los principios
y directrices de las prdcticas correctas de dis-
tribucidén que publica la Comisién Europea.

Por lo demds, la Directiva 2001/83/CE también
preceptlUa que los Estados miembros se en-
cargardn del control de las personas autori-
zadas para ejercer la actividad de mayoristas
de medicamentos y de la inspeccién de los
locales de que dispongan, y que el Estado
miembro que haya concedido la autorizacién
la suspenderd o retirard si dejaran de cumplir-
se las condiciones para ello.

Pues bien, la reciente Sentencia del Tribu-
nal de Justicia de la Unién Europea de 21 de
septiembre del 2023, (C-47/22, Apotheke B,
ECLI:EU:C:2023:691) ha interpretado esta re-
gulacién de la Directiva 2001/CE/83 aclaran-
do varios extremos de interés sobre la auto-
rizacién de distribucién de medicamentos al
por mayor.

La prohibicién de que un distribuidor de me-
dicamentos al por mayor los adquiera de per-
sonas que sélo estén autorizadas para dis-
pensar medicamentos al piblico

Una de las preguntas que se le formulé al Tri-
bunal de Justicia en la cuestién prejudicial
que ha dado lugar a la sentencia ahora co-
mentada era si un sujeto que cuente con una
autorizacién de distribucién de medicamen-
tos al por mayor puede adquirirlos en una
farmacia, es decir, en una entidad que cuente
con una autorizacién de dispensacién de me-
dicamentos al publico (pero no de una auto-
rizacién de distribucién al por mayor).

La respuesta del Tribunal de Justicia es que no
cabe tal posibilidad. Recuérdese, en este sen-

tido, que, segun el articulo 80 de la directiva,

Noviembre 2023



GA_P

una de las obligaciones de los titulares de una
autorizacién de distribucién de medicamen-
tos al por mayor es la de «obtener sus sumi-
nistros de medicamentos solamente de las
personas que posean la autorizacién de dis-
tribucién o que estén dispensadas de dicha
autorizacién». Y, segln el tribunal, «los tér-
minos de esta disposicién excluyen cualquier
posibilidad de abastecimiento a través de
otras personas, como las personas autoriza-
das o habilitadas, conforme a la normativa
nacional, para dispensar medicamentos al
publico». Ademds, la interpretacidn literal
de la directiva se veria confirmada, segin el
Tribunal de Justicia, por el hecho de que «la
venta al por menor de medicamentos tiene
caracteristicas diferentes en relacién con la
distribucién al por mayor de éstos. Por con-
siguiente, el hecho de que los farmacéuticos
cumplan los requisitos a los que estd supe-
ditada la venta al por menor en sus Estados
miembros respectivos no permite presumir
que rednan también los requisitos previstos
por las normas armonizadas a nivel de la
Unidn en lo que ataine a la distribucién al por
mayor».

Esta conclusién, segun la cual un distribuidor
mayorista no puede recibir el suministro de
medicamentos por parte de una farmacia,
se mantiene incluso aunque la adquisicién
de medicamentos por esta via sea de canti-
dades minimas e, incluso, aunque el mayo-
rista pretenda revender los medicamentos
adquiridos por esa via a otras personas que
sean titulares de una autorizacién de dispen-
sacién de medicamentos al publico.

En efecto, por lo que se refiere a las cantida-
des minimas, el Tribunal de Justicia pone de
relieve que la directiva no prevé ninguna ex-
cepcidn, nisiquiera en el caso de cantidades
minimas, a la obligacién de obtener el sumi-
nistro de personas que a su vez posean la auto-
rizacién de distribuciéon de medicamentos al
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por mayor o que estén dispensadas de obte-
nerla debido a que son titulares de una auto-
rizacidn de fabricacidn de medicamentos. Y,
ademds, «el incumplimiento de los requisitos
minimos para la distribucién al por mayor de
una reducida cantidad de medicamentos pue-
de poner en riesgo la salud de al menos una
personay, en este sentido, no puede conciliar-
se con los objetivos perseguidos por la Direc-
tiva 2001/83».

A su vez, y en relacién con el destino que el
mayorista pretenda dar a los medicamentos
adquiridos de un minorista, la directiva tam-
poco prevé ninguna excepcidn en funcién de
la calidad de las personas a las que el ma-
yorista pretenda revender los medicamentos
que adquiera. Ademds, segin el Tribunal de
Justicia, las personas autorizadas o habili-
tadas para dispensar medicamentos al puU-
blico y las titulares de una autorizacién de
distribucién al por mayor pueden constituir
la mayor parte de la clientela de un mayo-
rista, de modo que, si se considerara que la
disposicién del articulo 80 no se aplica a los
medicamentos adquiridos por un mayorista
para ser revendidos a tales personas, dicha
disposicién quedaria privada en gran parte
de su sentido.

Las obligaciones referentes al personal del
mayorista

Como ya se ha recordado, los titulares de una
autorizacién de distribucién de medicamen-
tos al por mayor deben disponer de personal
cualificado en las condiciones establecidas
por la legislacién del Estado miembro de que
se trate; al menos y en particular, deberd te-
ner dicha cualificacidén una persona designa-
da como responsable. Pues bien, en la senten-
cia ahora comentada el Tribunal de Justicia
también ha examinado qué sucede cuando
en el momento de realizar una inspeccién la
persona designada como responsable no se
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encuentra en la sede del titular de la auto-

rizacioén.

A este respecto, el Tribunal de Justicia esta-
blece que no es imprescindible que la perso-
na responsable esté permanentemente en el
establecimiento de la entidad. Se destaca,
en este sentido, que la directiva establece
la obligacién de contar con «una» persona
responsable, y no con varias. Por ello, en la
medida en que tales inspecciones pueden
producirse sin ser anunciadas previamente
o pueden ser anunciadas poco tiempo antes
de su realizacién, exigir que la persona res-
ponsable esté siempre presente durante una
inspeccién significaria, en la prdctica, que
dicha persona no podria ausentarse nunca
de su lugar de trabajo por ningdn motivo, lo
cual no seria razonable. Y, en ese sentido, del
apartado 2.2 de las Directrices de las prdcti-
cas correctas de distribucién elaboradas por
la Comisién Europea resulta que la persona
responsable debe asumir sus responsabili-
dades personalmente y estar localizable en
todo momento y que puede delegar funcio-
nes, pero no responsabilidades.

Esto lleva al Tribunal de Justicia a concluir
que nada impide que las cuestiones urgentes
relativas a la aplicacién y al mantenimiento
de un sistema de calidad se traten por telé-
fono con la persona responsable en caso de
ausencia temporal de ésta. Ahora bien, «el
hecho de que la persona responsable no deba
necesariamente estar presente en el estable-
cimiento en el momento de una inspeccién
no puede justificar que el personal presente
en él durante la inspeccidn no esté en condi-
ciones de facilitar al servicio de inspeccién
la informacién solicitada por éste relativa a
los procedimientos incluidos en su dmbito de
competencia».

Por lo demds, también aclara el Tribunal de Jus-
ticia que, a la hora de valorar si un mayorista

dispone de personal competente en nUme-
ro suficiente para efectuar todas las tareas
de las que sea responsable en las distintas
etapas de distribucién al por mayor, es pre-
ciso tomar en consideracién las actividades
que, en su caso, dicho mayorista haya sub-
contratado y los efectivos que intervengan
en éstas.

La retirada de la autorizacién al distribui-
dor al por mayor de medicamentos

Otra de las cuestiones que se le planted al Tri-
bunal de Justicia tenia que ver con la obliga-
cién establecida por la Directiva 2001/83/CE
de que el Estado miembro que haya conce-
dido la autorizacién la suspenderd o retirard
si dejaran de cumplirse las condiciones para
ello. En particular se le pregunté al tribunal si
procede la retirada de la autorizacién cuan-
do se hayan constatado incumplimientos o
deficiencias en la actuacién del mayorista,
aungue éstas ya hayan sido subsanadas en
el momento en que la autoridad competen-
te nacional adopte la correspondiente reso-
lucioén.

La posicién del Tribunal de Justicia es que,
sin perjuicio de que los incumplimientos den
lugar a las correspondientes sanciones esta-
blecidas en el Derecho nacional por las defi-
ciencias constatadas, si éstas ya han sido co-
rregidas, no cabe imponer la retirada de la
autorizacién de distribucién mayorista de me-
dicamentos, pues se vulneraria el principio
de proporcionalidad entre la infracciény la
sancién. Por ello, el Tribunal de Justicia decla-
ra que la autoridad competente de un Estado
miembro a la que corresponda decidir si se
ha de suspender o revocar la autorizacién de
distribucién de medicamentos al por mayor
a raiz de los incumplimientos de las obliga-
ciones que incumban a los distribuidores
mayoristas basard su examen en la natura-
lezay la gravedad de tales incumplimientos,
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prestando al mismo tiempo una atencién
particular al elevado nivel de seguridad en
materia de suministro de medicamentos
que dicha directiva consagra. Y, para que la
medida que eventualmente se adopte sea

proporcionada, «dicha autoridad tendrd en
cuenta, en su caso, el hecho de que se hayan
subsanado dichas deficiencias lo mds répida-
mente posible y de que las deficiencias fueran
repetitivas o sistemdticas».

Advertencia legal: El contenido de este documento no se puede considerar en ningin caso recomendacién o asesoramiento legal sobre cuestién alguna.

Para mads informacién, consulte nuestra web www.ga-p.com, o dirfjase al siguiente e-mail de contacto: info@ga-p.com.
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