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Resumen

El presente estudio analiza la evolucién del contexto legal de la farmacia italiana desde el origen del
Estado italiano hasta 2019. El objetivo es evaluar el impacto de la liberalizacién que tuvo lugar en
Italia entre los afios 2006 y 2017. El primer impulso a favor de la apertura a una mayor competencia
en este sector proviene de la Comision Europea, segun la cual solo una apertura real y completa a la
competencia del sector de los servicios profesionales garantizaria el mejor servicio al minimo precio
para el cliente final. Sin embargo, y de acuerdo con las opiniones de otros expertos del sector, los da-
tos econémicos apuntan a que una pequefia mejora en los precios es una ventaja solo para una parte
de los consumidores, y, sobre todo, para aquellos que menos lo necesitan. Este estudio concluye que
el cliente de farmacia sale beneficiado cuando el farmacéutico es no solo el que dispensa el medica-
mento, sino también el propietario del establecimiento. Ademas, el gran nimero de farmacias por si
solo es un factor determinante para una importante reduccion del precio del producto y una mejora
del servicio.

Palabras clave: farmacia comunitaria, liberalizacion, legislacion, OTC.

Resum

Aquest estudi analitza I'evolucié del marc legal de la farmacia italiana des de I'origen de I'Estat italia
fins al 2019. L'objectiu és avaluar I'impacte de la liberalitzaci6é que va tenir lloc a Italia entre el 2006 i
el 2017. El primer impuls a favor de I'obertura a una competéncia més gran en aquest sector prové de
la Comissio Europea, segons la qual només una obertura real i completa a la competencia del sector
dels serveis professionals garantiria el millor servei als el preu minim per al client final. No obstant
aix9, i en concordanc¢a amb les opinions d’altres experts del sector, les dades econdmiques apunten
que una petita millora en els preus és un avantatge només per a una part dels consumidors i, sobretot,
per a aquells que menys ho necessiten. Aquest estudi conclou que el client de farmacia surt benefi-
ciat quan el farmaceéutic no és només qui dispensa el medicament, siné també el propietari de I'esta-
bliment. A més, I'alt nombre de farmacies per si sol és un factor determinant per a una important
reduccid del preu del producte i una millora del servei.

Paraules clau: farmacia comunitaria, liberalitzacio, legislaci6, OTC.
Abstract
This study analyzes the evolution of the legal context of Italian pharmacy from the origin of the Italian

state until 2019. The objective is to evaluate the impact of the liberalization that took place in Italy
between 2006 and 2017. The first push in favor of opening up to greater competition in this sector
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comes from the European Commission, according to which only a real and complete opening to com-
petition guarantees the best service at the minimum price for the final consumer. However, and in ac-
cordance with the opinions of other experts, economic data suggest that a small improvement in prices
is not an advantage for all consumers, excluding those who need it most (elderly and poor people).
This study concludes that all consumers get a real advantage when the pharmacist is not only the
person who dispenses the medicine but also the business owner. The high number of pharmacies
alone is a determining factor for a significant reduction in the price of the product and an improve-
ment in service.

Keywords: community pharmacy, liberalization, legislation, OTC.

1. Introduccion

La liberalizacién de la oficina de farmacia en Italia ha tenido mucho eco en Espafia por tra-
tarse de dos paises mediterraneos que, en apariencia, tienen mucho en comun, y por perci-
birse la liberalizacién como una amenaza no solo a la supervivencia econémica de las ofici-
nas de farmacias espafiolas, sino también como un cambio en detrimento de la calidad de un
servicio sanitario al ciudadano.

La historia de la farmacia italiana empieza con el nacimiento del Estado italiano, a fi-
nales del siglo xix. La reforma Crispi (Italia. Legge 22 dicembre 1888 n. 5849. Ordinamento
dell’amministrazione e dell’assistenza sanitaria del Regno), conocida asf por el primer mi-
nistro de la época, data de 1888. La farmacia era un negocio privado, cuyo propietario podia
ser cualquiera, y podia establecerse donde quisiera. Sin embargo, con el gobierno Giolitti,
apellido del primer ministro de la época (Italia. Legge del 22 maggio 1913, n. 468. Recante
disposizioni sulla autorizzazione all’apertura ed all’esercizio delle farmacie), empieza a to-
mar forma la farmacia como se conoce en [talia hasta el siglo xxI: 1a farmacia es un servicio
del Estado. La municipalidad (il Comune) puede decidir mantener la titularidad de la farma-
cia, en cuyo caso se trata de una farmacia comunale («farmacia de propiedad publica») o
realizar un concurso publico para que el mejor farmacéutico (por titulos y experiencia profe-
sional) consiga la concesion publica sobre aquel establecimiento. De hecho, una farmacia no
se podia comprar o heredar, solo el conyuge o el descendiente que hubieran empezado a es-
tudiar farmacia tenfa un titulo de preferencia absoluto sobre la farmacia de su familiar farma-
céutico. La ley establecia la reglamentacidn relativa al funcionamiento de la farmacia, como,
por ejemplo, el horario de apertura. La reforma Giolitti introduce también, por primera vez,
lo que en italiano se conoce como pianta organica, es decir, un mapa del territorio de la mu-
nicipalidad donde se indican las farmacias que se pueden abrir por corresponder a cada una
de ellas 5000 habitantes residentes en dicha zona. En Italia, la distancia entre farmacias es un
criterio residual, que, con la reforma Giolitti, todavia no habia aparecido en la ley. Ain hoy,
el conjunto de estas reglas (Italia. Legge n. 1265 del 27 luglio 1934. Approvazione del testo
Unico delle Leggi Sanitarie) constituye el texto base de la reglamentacién farmacéutica.

En 1991 (Italia. Ley del 8 de noviembre de 1991 n. 362 Norme di riordino del settore
farmaceutico), el legislador italiano introduce cambios en la estructura de la propiedad de
la farmacia (Italia. Legge del 2 aprile 1968 n. 475. Norme concernenti il servizio farmaceuti-
o), que ya se habia concebido como un negocio privado para que mas socios farmacéuticos
pudieran ser coproprietarios. Ademas, esta ley modifica los criterios de la pianta organica,
reduciendo el nimero de habitantes por farmacia: 5000 en las municipalidades de, como
maximo, 12.500 habitantes, y 4000 en las de mas de 25.000, con la posibilidad de abrir una
farmacia en el caso de superar en un 50 % los umbrales previstos.
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A partir de las intervenciones legislativas posteriores a la ley de 1991 (todas, excepto
la dltima, a base de decretos ley motivados por la urgencia), se trazé el escenario actual de
liberalizacion de la farmacia comunitaria en Italia. A las oficinas de farmacia les queda el mo-
nopolio de la venta de los medicamentos a cargo del sistema sanitario nacional, mientras que
los OTC (los farmacos de automedicacion) y los medicamentos para patologias leves, por com-
pleto a cargo del ciudadano, se pueden dispensar en locales que no sean farmacias, es decir,
en parafarmacias y grandes superficies. Asimismo, cambia la manera de comercializar estos
medicamentos, ya que los OTC, con independencia del lugar de venta (oficina de farmacia o
no), tienen que estar expuestos al alcance de los clientes (Italia. Decreto 9 marzo 2012 Re-
quisiti strutturali, tecnologici ed organizzativi e ambiti di attivita’ su cui sono assicurate le
funzioni di farmacovigilanza, relativi agli esercizi commereciali di cui all’articolo 5, comma 1,
del decreto-legge 4 luglio 2006, n. 223), mientras que los medicamentos no financiados por
el servicio sanitario nacional tienen que estar fuera del alcance de los clientes, y solo los pue-
de dispensar el farmacéutico (Italia Decreto 8 novembre 2012 Requisiti relativi agli esercizi
commerciali di cui all’articolo 5, comma 1, del decreto-legge 4 luglio 2006, n. 223).

2. Metodologia

La metodologia aplicada ha constituido en una revision bibliogréafica, principalmente de tex-
tos normativos de las leyes que, desde 1888 hasta 2017, han ido plasmando la realidad de la
farmacia en Italia. Aparte de la ley, también se ha comentado la jurisprudencia comunitaria.
Ademas, se han comparado dos informes relevantes para entender el origen del fuerte im-
pulso en cuanto a la liberalizacion del sector: el informe del Observatorio europeo sobre sis-
temas de salud y el informe sobre la competencia en los servicios profesionales de la Co-
misiéon Europea. A nivel nacional, el estudio de 2018 de Federfarma ha sido muy util para
ilustrar las caracteristicas principales de la oficina de farmacia antes de la tltima etapa de la
liberalizacién. Por tultimo, varios articulos en la prensa generalista y del sector han resulta-
do muy valiosos para entender la realidad italiana del momento.

3. Resultados

Como en muchos paises europeos, la normativa relativa a las oficinas de farmacia, su titula-
ridad, transmisibilidad, adquisicién, limitaciones y prerrogativas ha sufrido numerosas mo-
dificaciones. Sin embargo, el ejemplo de los cambios normativos en Italia resulta en particu-
lar interesante por dos aspectos. Por un lado, los cambios mas importantes se han realizado
a través de un instrumento normativo que esta pensado para las urgencias: el decreto ley.
Por otro, la finalidad de estas intervenciones no era sectorial, relativa al medicamento o a la
salud, sino de creacion de empleo y promociéon de un modelo impuesto por la Comision
Europea, y fomentado sin pausa por la Agencia del Mercado y de la Competencia Nacional
(AGCM).

No extrafia, entonces, que, al mismo tiempo que estas actuaciones de origen econémi-
co, el Ministerio de Salud fomentara la idea de la «farmacia de los servicios» integrada en la
red del servicio sanitario nacional. Una idea que también es propia de los mismos farmacéu-
ticos titulares, y que, sin embargo, no ha llegado a ponerse en practica por la imposibilidad
de asumir los costes de estos servicios en términos de personal, instrumental y espacio fisi-
co, a los cuales el sector publico contribuye solo en parte.
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El impacto global de las reformas que se han ido introduciendo desde 2006 hasta 2017
es significativo: los graficos del estudio de Federfarma de 2018 lo demuestran, asi como las
quiebras de 2019. Sin embargo, los objetivos perseguidos por el legislador, sobre todo por
Mario Monti, se han conseguido solo en parte. Hay mas farmacias y no existen muchos far-
macéuticos desempleados, pero los Unicos precios que se han reducido de verdad han sido
los de los medicamentos que las farmacias venden bajo receta médica.

Quizas resulte un poco mas econémico comprar SOP (farmacos de venta libre) y OTC
en las farmacias, pero solo las grandes superficies tienen un surtido amplio de este tipo de
productos, y los clientes habituales de las farmacias no pueden desplazarse a estos centros.
Esto se traduce en que los que mas hubieran necesitado una reduccion de precios en los SOP
y OTC (pobres y ancianos) dificilmente se beneficiaran de ellos. Ademas, el hecho que los
OTC, sobre todo en las farmacias, se encuentren en las estanterias, y que estén al alcance del
cliente limita la importancia de una de las tareas tipicas del farmacéutico, que es la de la
farmacovigilancia.

Por ultimo, las consideraciones de los mayores actores del sector no son nimias: un
nuevo sector donde la mafia puede blanquear su capital, el peligro de que se instaure el
oligopolio de grandes distribuidores y la falta de autonomia del tinico actor que los jueces
han reconocido poder mediar entre el interés meramente econémico y las exigencias éti-
cas, ya que el respeto de estas ultimas determina, en dltima instancia, poder seguir mante-
niendo su negocio. Consideraciones que es posible que se encuentren en la base de la ulti-
ma propuesta de ley de 2017, que quiere poner freno a la huida hacia delante de los afios
2011-2017.

3.1. Afio 2004: el Informe del Observatorio Europeo de Sistemas
y Politicas de Asistencia Sanitaria, y el Informe sobre la competencia
en los servicios profesionales de la Comision Europea, dos maneras
de entender la «liberalizacion»

El Observatorio Europeo de Sistemas y Politicas de Asistencia Sanitaria engloba unos cuan-
tos Estados miembro, asi como algunas instituciones universitarias de prestigio, y tiene como
objetivo presentar informes para mejorar los sistemas de salud de los socios. Su informe de
2004 se denominaba Regulating pharmaceuticals in Europe: striving for efficiency, equity and
quality. El capitulo 11 de este informe (Mossialos y Mrazek, 2004) se concentra en la regla-
mentacion del servicio de distribucién al por menor de los fArmacos, es decir, en la reglamen-
tacion de la oficina de farmacia comunitaria. Los autores, basandose en un estudio encarga-
do por la Comision Europea sobre la liberalizacién de los servicios en Europa (Paterson, Fink,
Ogus et al, 2003b), que intenta demostrar que las profesiones altamente reguladas suelen
obtener beneficios econdmicos a expensas del bienestar del consumidor, afirman que, con
respecto a la farmacia, estas conclusiones no son tan evidentes. Segun estos autores, en el
caso de la farmacia comunitaria, existen factores que desaconsejan llevar a cabo una libera-
lizacién tan profunda y unificada a nivel europeo como la que propone el estudio comenta-
do, encargado por la Direccion General de la Competencia de la Comisién Europea. Estos fac-
tores son los siguientes:

e A pesar de una mayor concienciacion sobre el uso de los medicamentos, existe y

seguira existiendo una demanda considerable en cuanto a asesoramiento y aten-
cién farmacéutica cara a cara.
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» Los distintos modelos de farmacias (tanto los del norte como los del sur de Europa)
estan profundamente arraigados en las estructuras culturales y sanitarias locales.

o Falta de una presion publica constante para mejorar los servicios de farmacia, que,
se entiende, satisfacen a dicha poblacidn.

El estudio del Observatorio se decanta, por tanto, por una liberalizacién del sector con
la minima intervenciéon normativa, partiendo de la base de una posible conciliacion entre un
servicio de garantia y una economia de escala que asegure precios reducidos de los medica-
mentos y calidad de atencién farmacéutica.

En cambio, la manera en que la Comisiéon Europea enfoca esta realidad es bastante
diferente. El Informe sobre la competencia en los servicios profesionales (2004), comentado
por el Observatorio, fue fuertemente impulsado por el entonces comisario de la Direcciéon
General de la Competencia de la Comision Europea, Mario Monti, un profesor muy estimado
en [talia y primer ministro de este pais entre 2011 y 2012, afios en los cuales se intensifica
la liberalizacién de la oficina de farmacia en Italia. El enfoque de la Comisiéon Europea se
basa en la teoria de que una regulacion excesiva de la publicidad y de las licencias necesarias
para el ejercicio de la profesion implica una menor calidad y mayores precios para los con-
sumidores, mientras que la suavizacidn de las restricciones contrarias a la competencia tiene
efectos positivos en los precios y en la calidad. La Comisién reconoce que, desde un punto
de vista general, se necesitan normas en el contexto especifico de cada profesion. Sin embar-
go, hay reglas que no son necesarias para asegurar el buen funcionamiento de una profesiéon
liberal, y que, en cambio, representan obstaculos importantes para el libre juego de la com-
petencia, como las que conciernen a los precios, la publicidad y las exclusiones a la propie-
dad del negocio. En este contexto se sitlia la condena a Italia por reservar la propiedad de las
oficinas de farmacia comunitaria exclusivamente a los farmacéuticos. Esta condena desem-
boca en un pleito ante la Corte de Justicia Europea, que empieza en 2005 y concluye en 2009
(Luxemburgo. Sentencia del Tribunal de Justicia del 19 de mayo de 2009 Asunto C-531/06).
De 2010 es otro pronunciamiento de la misma Corte, relativo a la legitimidad de la normati-
va espafiola sobre los limites de poblacién y distancia para el establecimiento de una nueva
oficina de farmacia en Asturias (Luxemburgo. Sentencia del Tribunal de Justicia [Gran Sala]
de 1 de junio de 2010. Peticiones de decision prejudicial. Asuntos acumulados C-570/07 y
C-571/07).

3.2.La condena de la Comision Europea y la absolucion de la Corte
de Justicia Europea respecto al régimen especial para las farmacias

En el afio 2005, la Comisién Europea empieza un pleito contra la Republica Italiana por obs-
taculizar la libertad de establecimiento y libre circulacién de capitales, garantizadas por el
Tratado. Segin la Comisién Europea, «la normativa nacional infringe los articulos 43 CEy 56
CE en la medida en que impide que las personas fisicas que no dispongan de titulo de farma-
céutico y las personas juridicas que no estén compuestas Unicamente por socios farmacéu-
ticos exploten una farmacia».

La sentencia de la Corte parte de la base de que los estados miembro tienen compe-
tencias para organizar los servicios sanitarios (como las oficinas de farmacias) dentro de un
margen de apreciacidn propio de cada estado miembro. Por lo tanto, son asimismo legiti-
mos los modelos en materia de propiedad de la oficina de farmacia que existen en la Unién
Europea. Reservar la propiedad solo a los farmacéuticos titulados es una restriccion justifi-
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cada para garantizar un abastecimiento seguro y de calidad de los medicamentos, que son
productos no equiparables a otros por los riesgos y los costes que conllevan para el Estado.
Ademas, el Estado puede mantener esta restriccion, ya que, segun la Corte, el farmacéutico
titulado es el tinico que esta formado para vender de forma correcta estos bienes y, ademas,
esta vinculado a un cédigo deontoldgico que le impide perseguir exclusivamente su propio
beneficio econémico. La amenaza concreta de perder la colegiacién y, por ende, la titularidad
de su negocio, es lo que, habida cuenta de la naturaleza humana, garantiza que los firmacos
se vendan de forma escrupulosa y no persiguiendo, sobre todo, los beneficios de empresa.

El recurso a la Corte de Justicia se introdujo en 2005 y la sentencia fue dictada el 29 de
mayo de 2009. Mientras, la amenaza de la Comision Europea de una liberalizacion forzada
del sector de la oficina de farmacia habia conseguido su objetivo. La primera ola de libera-
lizacién del sector farmacéutico en Italia se produjo en el afio 2006. Sin embargo, en 2010,
la Corte de Justicia Europea (Luxemburgo. Sentencia del Tribunal de Justicia [Gran Sala]
de 1 de junio de 2010. Peticiones de decisién prejudicial. Asuntos acumulados C-570/07 y
C-571/07) confirma las conclusiones del pleito contra Italia en un caso que concierne a la
normativa espafiola, que limita la libertad de establecimiento de las farmacias comunitarias
en relacién a poblacién y distancia minimas como compatible con el derecho comunitario,
siempre y cuando garantice la creacién de un niimero suficiente de farmacias para prestar
atencion farmacéutica adecuada en las zonas geograficas con caracteristicas demograficas
particulares.

3.3.La primera ola de liberalizacion: el empuje de la autoridad
de la competencia italiana y el contenido del decreto Bersani

La primera norma timida de liberalizacidn en Italia es de 2005. Se trata del Decreto-Ley n.°
87 de mayo de 2005 de normas urgentes sobre el precio de los medicamentos no reembol-
sables por el servicio sanitario nacional (Italia. Decreto legge 27 maggio 2005, n. 87 - Dispo-
sizioni urgenti per il prezzo dei farmaci non rimborsabili dal Servizio sanitario nazionale).
Con este decreto, el gobierno proponia un precio maximo de los fairmacos «de venta libre»,
0, como se dice en italiano, los medicamentos SOP (sin obligacién de receta, senza oblligo di
prescrizione) y los de automedicacién (los OTC, over the counter). Dicho precio tenifa que in-
dicarse en la caja, y los farmacéuticos podian aplicar un descuento maximo de hasta el 20 %.
El Decreto-Ley contenia, ademas, normas que incentivaban el uso de los genéricos frente a
los farmacos de marca.

En su informe semanal de vigilancia de junio de 2005 (Italia. Autorita Garante della
Concorrenza e del Mercato, Attivita di segnalazione e consultiva 300 - Disposizioni urgenti
per il prezzo dei farmaci non rimborsabili dal servizio sanitario nazionale), la Autoridad del
Mercado y de la Competencia Italiana (AGCM) sefialaba que dicho Decreto-Ley era contrario
a derecho, en cuanto, en lugar de instaurar la competencia entre farmacias en relacion al
precio de los medicamentos sin receta, la limitaba, estableciendo, de facto, un precio mini-
mo. En el mismo informe, la AGCM incentivaba al legislador a dar el paso, ya efectuado en
varios estados miembro, de autorizar la venta de este tipo de medicamentos en otros sitios
que no sean oficinas de farmacia, aunque en un espacio destinado a ello y con consejo pro-
fesional, para que los farmacéuticos realmente se vieran obligados a bajar los precios de los
SOP y de los OTC.

El resultado de la intervencién de la AGCM fue la adopcion de otro decreto ley (Italia.
Decreto-legge 6 dicembre 2011, n. 201 Disposizioni urgenti per la crescita, I'equita’ e il con-
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solidamento dei conti pubblici), cuyo articulo 5 permitia la venta de medicamentos SOP (sin
obligacidn de receta) y OTC (de automedicacién) en otros lugares que no sean farmacias, en
espacios destinados a ellos en las grandes superficies y en parafarmacias bajo la supervision
de un farmacéutico. El precio de estos medicamentos era, de alguna manera, libre, ya que los
operadores podian aplicar el descuento que mas les convenia, sin tener que adecuarse a un
descuento maximo unico. Ademas, esta ley trataba también el tema de la propiedad de la
farmacia, al permitir que un distribuidor farmacéutico al por mayor también fuera propie-
tario de una oficina de farmacia, y que, en la misma provincia, pudiera ser propietario no ya
de una sola farmacia, sino de cuatro.

El principal objetivo de la ley era satisfacer la necesidad urgente de reforzar la liber-
tad de eleccion del consumidor, y conseguir, al mismo tiempo, el objetivo de pleno empleo,
sin olvidar los temas pendientes ante la justicia europea. Sin embargo, los estudios de mer-
cado disponibles con respecto al periodo 2013-2015 (Eandi, 2008) evidencian el fracaso
parcial de estas intervenciones con el fin de liberalizar el mercado del medicamento sin re-
ceta y la propiedad de la oficina de farmacia.

3.4. Cambios normativos secundarios. El inicio de la investigacion
de la autoridad de proteccion de la competencia italiana
sobre el codigo deontologico de los farmacéuticos italianos (2007)
y la Ley sobre la farmacia de servicios de 2009

Desde la adopcidn de la Ley Bersani, la Autoridad del Mercado y de la Competencia Italiana
(AGCM) empez6 una investigacién para comprobar que el cédigo deontoldgico nacional
de los farmacéuticos no representara un obstaculo para la plena realizacion de este primer
paso hacia la liberalizacion del sector. Segtin la AGCM, los farmacéuticos tendrian que ser li-
bres de hacer publicidad y, en particular, de los medicamentos SOP y OTC, con limitaciones
bien concretas a la honestidad profesional y a la ética, tal y como preveia el c6digo deonto-
l6gico nacional. Segtin la AGCM, el colegio podia ejercer su control, pero solo después de la
publicacién de la publicidad. Sobre la base de esta pauta, la Federacion de los Colegios de
Farmacéuticos Italianos (FOFI) cambi6 el cddigo deontolédgico en el sentido general indica-
do por la AGCM. Sin embargo, dejo la obligacién de comunicacién de la publicidad al colegio
de referencia en el momento en que se produce su publicacion, para dar la posibilidad al co-
legio de pertenencia de bloquearla de inmediato por la violacién de normas de decoro y éti-
ca profesional. La AGCM no realiz6 criticas y acato la decision de la FOFI (Autorita Garante
della Concorrenza e del Mercato, Indagini Conoscitive (2009) Il settore degli ordini profes-
sionali).

Por otro lado, el legislador italiano seguia interviniendo en el sector de las farmacias,
pero fuera del &mbito de aplicacién de la competencia entre empresas. El promotor de la ley
es el Ministerio de Salud (Italia. Decreto legislativo 3 ottobre 2009, n. 153 Individuazione di
nuovi servizi erogati dalle farmacie nell’ambito del Servizio sanitario nazionale) que, en abier-
ta oposicion al Ministerio de Economia, intenta integrar las oficinas de farmacia comunitaria
en la red del servicio nacional de salud. La ley promueve la farmacia comunitaria como cen-
tro que puede ofrecer varios tipos de servicios:

1) Analisis de sangre (glicemia; HBa1C; colesterol; funciones hepaticas y hormonales).

2) Toma de tension y de medidas relativas a oxigeno y capacidad cardiaca con servi-
cios de telemedicina.
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3) Seguimiento de cura y de farmacoterapia.
4) Fisioterapia.
5) Peticién de cita para el servicio médico del SSN.

El tipo de servicio a ofrecer presuponia una plantilla que iba més alla de los farmacéu-
ticos, y que incluia enfermeros, fisioterapeutas y personal administrativo, con un reparto de
costes entre la farmacia y el servicio sanitario nacional del 40-60 %, ademas de una infraes-
tructura adecuada en cuanto a locales y maquinaria. Por estas razones, muy pocos acuerdos
y de muy poca envergadura se concluyeron a raiz de esta ley que, todavia hoy en dia, perma-
nece mas bien como programa, segtin afirma un informe de 2018 (Vitale y Morreale, 2018).

3.5. Los decretos Salva Italia y Cresci Italia de 2011y 2012:
el pulso entre el legislador y el poder judicial

Cuando Italia se encontraba en medio de la crisis econémica (que dur6 de 2008 a 2014), el
Gobierno, cuyo primer ministro era Mario Monti (ex comisario de la Direcciéon General de la
Competencia), adopta dos decretos ley que acentdan la liberalizacion de la oficina de farma-
cia. Los mismos nombres de estos decretos (Salva Italia y Cresci Italia) indican su finalidad:
de nuevo, una mejora econémica del pais y un incremento de puestos de trabajos para los
muchos jévenes que habian acabado la carrera de farmacia. Nada que ver con la conserva-
cion de la salud publica y el uso racional de los farmacos.

Con el primer decreto de 2011 (Italia. Decreto Legge 24 gennaio 2012, n. 1. Disposi-
zioni urgenti per la concorrenza, lo sviluppo delle infrastrutture e la competitivita’), Monti
consigue erosionar aiin mas la exclusividad de venta que, hasta antes de 2006, habia tenido
la farmacia comunitaria, creando la obligacion para el Ministerio de Salud de publicar peri6-
dicamente una lista de fAarmacos que, a cargo por completo del ciudadano y solo a la venta
con receta médica (los di fascia C), pasaban a ser medicamentos SOP (sin obligacidn de rece-
ta). Esta operacién periddica de deslisting (como se denomind en Italia) resultaba en una
ampliacion continuada en el tiempo de farmacos que podian venderse como SOP en otros
lugares que no fueran oficinas de farmacia. Es tarea del AIFA (Agencia Italiana de Medica-
mentos) proponer estas listas. La Ultima lista publicada en la Gazzetta Ufficiale es de 2014
(Italia. Decreto 21 febbraio 2014. Aggiornamento degli allegati A e B del decreto 15 novem-
bre 2013 concernente I'attuazione delle disposizioni dell’articolo 32, comma 1, del decreto-
legge 6 dicembre 2011, n. 201), y cuenta con 521 especialidades, entre las cuales merece la
pena mencionar la naloxona, la azelastina, la loratadina, la carbocisteina o la permetrina,
ademas del paracetamol y el ibuprofeno.

Para que la venta de estos fArmacos en las grandes superficies respetara unos crite-
rios minimos de seguridad en la salud, en 2012, el Ministerio de Salud adopta dos decretos
que regulan este aspecto (Italia. Decretos de 9 de marzo 2012 y 8 de noviembre 2012). El
resultado es que, mientras que los OTC deben exponerse para que estén «al alcance» del
cliente, ya sea en la oficina de farmacia o en otro lugar (en las parafarmacias o en grandes
superficies), los SOP no pueden encontrarse «al alcance» del cliente, y solo se pueden ven-
der por intermediacién del farmacéutico, presente tanto en la oficina de farmacia como en
la parafarmacia o en las grandes superficies.
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3.6. La farmacia italiana antes de que la propiedad pasara a manos
de los no farmacéuticos

Después de las intervenciones de 2006, 2011 y 2012 analizadas, la farmacia italiana se con-
figura del siguiente modo. El propietario de la farmacia es un farmacéutico. El estableci-
miento se puede conseguir por herencia, por compraventa o a través de un concurso publi-
co que atribuye las farmacias licitadas sobre la base de titulo, experiencia y un examen. Hay
una farmacia cada 3000 habitantes, y cada farmacia se puede trasladar libremente dentro
del perimetro que le atribuye el ayuntamiento, siempre y cuando haya un minimo de 200 me-
tros con otra farmacia. Un farmacéutico puede ser titular de un maximo de cuatro oficinas
de farmacia en la misma provincia. La titularidad puede ejercerse de forma individual o
societaria, exclusivamente entre farmacéuticos. El titular establece con libertad el horario
de su oficina y el precio de los OTC y SOP. Puede hacer publicidad de estos productos co-
municando al colegio de pertenencia el contenido de dicha publicidad en el momento de
su publicacién. El colegio puede vetarla por motivos de decoro y de ética profesional. Solo
los medicamentos con receta, a cargo o no del sistema sanitario nacional, se venden de
forma exclusiva en la farmacia. Es tarea de la Agencia del Medicamento transformar de ma-
nera periodica farmacos di fascia C (vendibles con receta pero a cargo del paciente) en
medicamentos SOP, que, como tal, pueden venderse también en parafarmacias y grandes
superficies.

El objetivo de todas estas leyes de liberalizacion hasta 2012 es crear empleo y reducir
el precio de los medicamentos a cargo total del ciudadano. Pero ;qué consiguié realmente el
legislador italiano? Un estudio independiente de la Universidad de Turin (Eandi, 2008) con-
cluye que, de 69 medicamentos SOP, el inico precio competitivo es el de las grandes super-
ficies, con un ahorro del 14 % en comparacion con las oficinas de farmacia y las parafarma-
cias. Sin embargo, en 2013, en todos los canales de distribucién al por menor, los precios de
estos mismos farmacos se habian incrementado: un 9,1 % en las grandes superficies; un 7,1 %
en las parafarmacias y un 4,4 % en las oficinas de farmacia. Respecto al aumento del nimero
de farmacias, los datos, contenidos en un estudio de 2018 de Federfarma, revelan que la
media de habitantes servidos por farmacia (3129) esta justo un poco por debajo de la media
europea (que se situa en 3275 habitantes). Espafia tiene una media un poco superior a los
2000 habitantes. Sin embargo, el mayor aumento de oficinas de farmacias en Italia, que es
de casi 20.000 farmacias en todo el territorio nacional, se hizo patente en los centros urba-
nos, dejando al descubierto las zonas rurales, para las cuales contintian, atin hoy en dia, los
concursos para adjudicar farmacias nuevas.

Segun este informe anual de Federfarma, en general, la situaciéon econémica de la far-
macia comunitaria ha empeorado durante los afios en los que se ha llevado a cabo la libera-
lizacién: a partir de 2010 se verifica una reducciéon de facturaciéon importante con una pe-
quefia mejora en 2015 (grafico 1). Se ha producido una enorme reduccién en el margen de
beneficio sobre los medicamentos a favor del ahorro del SSN (grafico 2), situandose el coste
medio por receta en la parte baja de la media europea, aunque todavia superior a la de Es-
pafia (grafico 3). Sin embargo, la farmacia comunitaria italiana debe un 60 % de su factura-
cion a los medicamentos financiados por el servicio sanitario nacional, y el otro 40 % a la
venta de productos que el consumidor puede encontrar en otros puntos de venta (parafar-
macia y grandes superficies; grafico 4).
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Grafico 1. Facturacion media de las farmacias italianas.
Fuente: Federfarma. Informe anual 2018-2019.
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Fuente: Federfarma. Informe anual 2018-2019.

76

©Universitat de Barcelona



Edusfarm 14 (2022), 67-82
ISSN: 1886-6271

BELGICA
GRECIA
ITALIA
CHIPRE
ESPANA
CROACIA | &}

FRANCIA | 5FR{E
ESTONIA

LUXEMBURGO
ALEMANIA [Z7CR
FINLANDIA

NORUEGA
ESLOVENIA
SUECIA
REPUBLICA CHECA
DINAMARCA
REINO UNIDO
PAISES BAJOS
TURQUIA
HUNGRIA

SERBIA
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Grafico 4. Distribucién de las ventas en las farmacias italianas.
Fuente: Federfarma. Informe anual 2018-2019.

En conclusion, la liberalizacion de los afios 2006, 2011 y 2012 cambia, de hecho, el
panorama de la farmacia italiana. Pero ;como se plasma la dltima etapa de la liberalizacion
del sector y cudl es su impacto segtin los datos de los cuales se dispone hoy en dia?

3.7.En el afio 2017, el Parlamento italiano pone fin a la exclusividad
de los farmacéuticos en la propiedad de las farmacias
En 2014, dos afios después del ultimo decreto de liberalizacion de la farmacia, la AGCM in-

forma al Parlamento italiano de que todavia falta un elemento para liberalizar del todo la
farmacia italiana (Autoritd Garante della Concorrenza e del Mercato - Attivita di segnalazio-
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ne 1137: Proposte di riforma concorrenziale ai fini della legge annuale per il mercato e la
concorrenza [2014]): la propiedad de la farmacia no puede seguir siendo exclusiva de los
farmacéuticos. Tres aflos después, el Parlamento italiano adopta la Ley de la competencia
(Italia. Legge 4 agosto 2017, n. 124. Legge annuale per il mercato e la concorrenza), que li-
beraliza no solo el sector de las farmacias, sino también otros sectores profesionales, como
el de los bufetes, que ya no son propiedad exclusiva de los abogados.

Segun el articulo 1, parrafo 157, letra a, de la Ley de la competencia, los titulares de
farmacias pueden ser sociedades de capitales o de personas a responsabilidad limitadas y
cooperativa, excluyendo sociedades de produccion de medicamentos y médicos. Cada titular
puede ser propietario de un maximo del 20 % de cada comunidad auténoma italiana, y la
AGCM debera vigilar que se respete este porcentaje. La direccion técnica de la farmacia tiene
que confiarse a un farmacéutico que, sin embargo, puede no participar en la titularidad de la
farmacia y ser un simple empleado. Ademas, la misma ley prevé que las farmacias que no re-
ciban ayudas de Estado y que estén situadas en lugares con menos de 6600 habitantes pueden
pedir el traslado a centros urbanos con sedes disponibles tras pagar una tasa de 5000 euros.

;Cudl es, entonces, hoy la realidad de la farmacia en Italia? Segtin un estudio de Iqvia
de 2019, mas de 400 farmacias son propiedad de no farmacéuticos, con 2000 empleados y
una facturacion global de 700 millones de euros. Esto representa el 2 % de todas las farma-
cias italianas. Se trata, en gran parte, de «cadenas» de farmacias que, sin embargo, no han
restado cuotas de mercado a las farmacias tradicionales, que mantienen un 90 % de cuotas
de mercado en la mayoria de productos. El estudio sefiala también el nimero de farmacias
han quebrado durante 2019, sobre todo en centros urbanos como Milan (25 en un solo afio)
y Bolonia, y no se trata solo de farmacias propiedad de farmacéuticos, sino también de far-
macias en manos de compafiias privadas. Este es el caso de unas cuantas farmacias pertene-
cientes al grupo Farmaca. En un articulo de 2018, publicado en el periédico Il SOLE 24 ORE
(Bortoloni, 2019), el presidente de Federfarma explica que hay intereses ocultos entre las
farmacias de propiedad privada, y que esto puede interesar a asociaciones como la mafia.
El mismo presidente habla también de la posibilidad de que distribuidores como Alliance
Healthcare posean el 20 % de todas las farmacias italianas, ya que pueden comprar el 20 %
de cada comunidad auténoma y acabar en un oligopolio de esta misma empresa. Finalmente,
el presidente de Federfarma manifiesta fuertes preocupaciones acerca de la independencia
real del farmacéutico no titular director de farmacia. Con respecto a esto ultimo, hay que re-
cordar que, un afio después de la adopcién de la Ley de competencia, la Federazioni Ordini
Farmacisti Italiani (FOFI) aprob6 una reforma del codigo deontoldégico (Codice Deontologico
del farmacista [2018]) que ha tenido que regular la figura de este farmacéutico «director de
farmacia», recalcando su obligacion de independencia a fin de garantizar el deber de farma-
covigilancia y defensa de los derechos del enfermo. Ademas, el nuevo cédigo ha afiadido una
referencia explicita al deber del farmacéutico como responsable de la pharmaceutical care
del ciudadano y como proveedor de los «nuevos» servicios establecidos por la ley.

Ante esta situacion, los farmacéuticos titulares han reaccionado recurriendo siempre
mas a las redes, sociedades mercantiles, que ya habian empezado a constituirse como reac-
cion frente ala liberalizacidn de los anos 2011-2012 (Mugnaini, 2015), y que encuentran, en
estos ultimos afios, una mayor utilidad. Los farmacéuticos titulares son propietarios exclusi-
vos de sus farmacias, pero constituyen sociedades andénimas junto con otros farmacéuticos
titulares para gestionar de forma conjunta todo lo que de «empresa» hay en una farmacia.
De esta forma, los farmacéuticos titulares se aseguran de que el marketing, la comunicacion
y todo lo relacionado con lo financiero estén gestionados de forma profesional por grandes
expertos. El lema es: «Unidos podemos» (Aicardi, 2019), ya que cada farmacia de manera
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individual no podria permitirse este tipo de consejo profesional, pero, unidas, si. Lo que han
conseguido estos farmacéuticos es la profesionalizacién de la farmacia no solo como «em-
presa», ya que pueden pagar a los mejores profesionales, sino también como proveedor sani-
tario, puesto que ellos mismos pueden dedicarse casi exclusivamente a ofrecer a sus clientes
calidad en los servicios farmacéuticos. A pesar de que, en general, los farmacéuticos parecen
haber reaccionado a este cambio adaptandose, a finales de 2019, el partido 5 Stelle presentd
un nuevo disefio de ley (Trizzino e altri. Modifica all’articolo 7 della legge 8 novembre 1991,
n. 362, in materia di titolarita e gestione delle farmacie private), segtn el cual, la propiedad
de las farmacias tendria que encontrarse en un 51 % en manos de farmacéuticos, y el maxi-
mo de porcentaje de propiedad del mismo titular reducirse a un 10 % de las presentes en
una misma comunidad auténoma. Un paso atras importante en la huida adelante que ha
sido la liberalizacién de este sector en [talia.

La COVID, sin duda, ha hecho que se detuviera todo. jNo queda otra que esperar para
ver qué sucede después!

4. Conclusiones

La apertura de la farmacia a la competencia, entre 2006 y 2017, ha sido impulsada en gran
medida por la Comisién Europea, el primer ministro Mario Monti y la autoridad italiana de
la competencia y del mercado en aras de la creaciéon de empleo para los jovenes farmacéuti-
cos y de la reduccion de precios de los productos que podian venderse en otros estableci-
mientos distintos a las farmacias, es decir, los que, en Espafia, se llamarian OTC o medica-
mentos de venta libre. Este impulso por parte del legislador no ha tenido minimamente en
cuenta otras ilustres opiniones en la doctrina y la jurisprudencia, segun las cuales los farma-
cos son productos diferentes a todos los demas, y la proteccién de la competencia de su canal
de venta esta del todo justificada. Solo el farmacéutico titular, vinculado a un cédigo deonto-
l6gico, cuya violacion puede implicar la pérdida de su negocio, puede asegurar una gestion
del medicamento y de la salud de los clientes orientada no exclusivamente al beneficio. Las
intervenciones de liberalizacién han hecho sobre todo tres cosas:

1) Han permitido la venta de OTC y SOP en otros establecimientos ajenos a una far-
macia, pero siempre en presencia de un farmacéutico titulado, para liberalizar to-
talmente su precio.

2) Han reducido el nimero de habitantes por farmacia, permitiendo la abertura de
nuevas oficinas de farmacia.

3) Han permitido que sociedades de no farmacéuticos puedan ser propietarias de far-
macias.

Los resultados, en cambio, no son los que se proponia el legislador. Hay un mayor nua-
mero de oficinas de farmacias, pero solo en los grandes centros urbanos. Tanto es asi que,
todavia hoy en dia, quedan desatendidos los concursos para muchas sedes de farmacias ru-
rales, que casi nadie quiere. Esto pone en riesgo la capilaridad del servicio farmacéutico, que
tiene que garantizar un servicio de calidad a la salud. La competencia en la venta de OTC y
SOP, medicamentos que pueden comercializarse en otros establecimientos que no sean far-
macias es feroz, pero solo si se comparan los precios y las politicas de ofertas y promociones
de los grandes centros comerciales, donde quien mas necesita medicamentos mas baratos
(ancianos y pobres) no puede conseguirlos con facilmente.
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Las farmacias italianas se caracterizan por su gran profesionalidad. Sin embargo, la
liberalizacién ha llevado alos OTC y alos SOP fuera del circuito al que pertenecen, con lo que
el consejo profesional y la farmacovigilancia resultan dificiles. Aunque, por ley, solo los OTC
pueden estar al alcance de los clientes, mientras que los SOP solo pueden ser dispensados
por un farmacéutico, la realidad es que estos medicamentos también estan al alcance de
los consumidores, sobre todo en los grandes centros comerciales, donde es posible verlos
sobre un estante y sin el control de un farmacéutico. Los farmacéuticos titulares han inten-
tado reaccionar frente a esta situacion. El nuevo c6digo deontoldgico sigue refiriéndose a la
ética de la profesion y a la salud del enfermo, pero la realidad es que, fuera de la farmacia o
en las farmacias que son propiedad de sociedades mercantiles, el farmacéutico responsa-
ble es, a fin de cuentas, un empleado.

Después de las diversas intervenciones de liberalizacion, el modelo italiano de farma-
cia se acerca bastante al modelo espafiol: menos habitantes por farmacia, horarios mas am-
plios, abertura garantizada durante la mayor parte del afio, margenes mas bajos, precios
mas bajos en parafarmacia y en todos los medicamentos (los de venta exclusiva en oficina de
farmacia, asi como en los de venta libre que pueden comercializarse en las parafarmacias y
grandes superficies). Como bien saben los titulares de las farmacias espafiolas, en este con-
texto, la competencia entre farmacias, y entre farmacias y supermercados es feroz. ;De ver-
dad es util agravar peligrosamente esta situaciéon imponiendo normas de «liberalizacién»
del mercado y dejando el farmaco sobre las estanterias de un supermercado?

La testarudez de los defensores de la libre competencia y de la proteccién de un
correcto funcionamiento del mercado ha ofuscado al legislador italiano y le ha hecho per-
seguir un modelo que ignora uno de los fundamentos de la sociedad civil italiana, que
comparte con la espafiola, que es la solidaridad social. La liberalizacion a toda costa es
propia de sociedades como la estadounidense, que carece de este valor. Esperemos que,
una vez recuperada la normalidad, se pueda accionar «el freno de mano» que intentaba
poner el mismo Parlamento italiano con la propuesta de 2019 y devolver, al menos en
parte, la mayoria de la propiedad de la farmacia a los farmacéuticos. En cambio, ya no es
posible reconducir la comercializaciéon de los medicamentos de venta libre de manera ex-
clusiva en las farmacias y, por lo tanto, dentro de su circuito natural de consejo y farmaco-
vigilancia.
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