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El mundo del medicamento tiene, en la Unién Europea, un estatuto
juridico muy completo aunque, l6gicamente, tendrd nuevos desarrollos. El
medicamento ha seguido los grandes hitos de la construccién europea.
Seguirlos es tanto como adentrarse en todo el sistema institucional y de
los objetivos de la UE. El medicamento como mercancia, aunque sea muy
especial, entré dentro de las exigencias de la libre circulacién de mercan-
cifas y el farmacéutico, como profesional del medicamento, es sujeto de
otros de los objetivos béasicos de la construccién europea, como es la li-
bre circulacién de personas, la libre prestacién de servicios y la libertad
de establecimiento. Para hacerlo realidad se necesité definir las activida-
des farmacéuticas, los planes de estudio y el reconocimiento de los titu-
los. Queda pendiente el abordar el reconocimiento de las especializacio-
nes en el 4mbito de la Farmacia de Hospital, aunque la primera Directiva
sectorial sobre farmacéuticos ya preveia dicha regulacién. Tal vez en el
proceso actual de reafirmar y esclarecer el reconocimiento de todos los
titulos profesionales, para facilitar la movilidad y alcanzar un Espacio
Europeo de la Educacion, pueda encontrar una respuesta satisfactoria. Al
final del proceso tendremos una auténtica ciudadania europea repleta de
contenidos. E1 momento actual, aunque incompleto, estd lleno de grandes
realidades y mejores perspectivas. Estamos muy cerca de una fase final
de la construccién europea. Pero se hace necesario recorrer los pasos que
nos han conducido a esta espléndida realidad.
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1. EL MUNDO DEL MEDICAMENTO EN EL CONTEXTO
DE LAS POLITICAS DE LA UNION EUROPEA

1.1. EL TRATADO DE ROMA. UNA APUESTA REVOLUCIONARIA

La composicién y funcionamiento de las instituciones y 6rganos euro-
peos se concibieron en los afios cincuenta, cuando la Comunidad sélo
contaba con seis miembros. Desde esa fecha, la Unién se ha ampliado
cuatro veces. Ahora cuenta con quince Estados miembros. El 1 de mayo
de 2004; diez paises de la Europa Central y del Este se incorporardn. Y
otros paises se preparan para una préxima integracion. Europa es un mo-
delo de superacién de los nacionalismos, de preservacién de la paz, de
crecimiento econémico y de solidaridad. Modelo basado en el irrenuncia-
ble respeto a la dignidad de la persona.

1.2. OBIJETIVOS DE LAS POLITICAS DE LA UE

Entre los objetivos concretos de las politicas comunitarias figuran la
libre circulacién de personas, de mercancias y de capitales. Estas politi-
cas inciden, de forma directa, en el contexto del estatuto juridico del sec-
tor farmacéutico. Al farmacéutico, como profesional, le son de aplicacién
las medidas sobre libre circulacién de trabajadores, como asalariado, en
la industria, en un hospital o en una Oficina de Farmacia. También, como
trabajador por cuenta propia le afecta las regulaciones de libertad de esta-
blecimiento. Todo ligado a la problemadtica del reconocimiento de titulos.

1.3. LAS LIBERTADES BASICAS DE LA COMUNIDAD EUROPEA
Y EL MUNDO DEL MEDICAMENTO

Ha sido un largo y penoso recorrido en la construccién de la Comuni-
dad europea. Se han elaborado decenas de disposiciones. Afortunadamen-
te, a partir del 1 de enero de 1993, las mercancias que atraviesan las fron-
teras internas de la Comunidad no estdn sujetas a controles. Estas medidas
tienen por objeto la fusién de los quince mercados nacionales en un sélo
espacio econémico, en cuyo interior circulan libremente las mercancias
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comunitarias en condiciones andlogas a las que rigen en los mercados
nacionales.

El Cédigo de Aduanas de 1994 crea un marco juridico comin para el
ejercicio de los controles aduaneros. Se han incorporado disposiciones
especificas en los dmbitos veterinario y fitosanitario, de estupefacientes y
sustancias psicotrépicas, entre otras materias.

Sin embargo, hay que destacar que la libre circulacién de medicamen-
tos, como mercancias, estd fuertemente limitada y distorsionada por el
fenémeno de las importaciones paralelas, la exigencia de autorizaciones
nacionales de comercializacién y la fijacién de precios por los Estados
miembros. No se puede hablar, hoy por hoy, de libre circulacién de me-
dicamentos, a pesar de todos los avances realizados.

Por el contrario, las exigencias de armonizacién técnica y de respon-
sabilidades en la fabricacién de los medicamentos, nos trajo el primer
mutuo reconocimiento de titulos en el ambito de la Farmacia, para los
farmacéuticos responsables de la industria farmacéutica. Esto se olvida
con frecuencia. Aunque se produjo diez afios antes que el reconocimiento
de titulos de Farmacéuticos de Oficina.

2. LA ARMONIZACION DE LOS PROCEDIMIENTOS
DE AUTORIZACION DE MEDICAMENTOS EN LA UE

2.1. LA PRIMERA NORMA FARMACEUTICA. LA DIRECTIVA 65/65/CEE!

En el dmbito farmacéutico se ha de esperar, hasta 1965, para que el
sector disponga de su primera regulacién especifica. El medicamento no
es una mercancia como las demds y requeria derogaciones importantes del
estatuto general de la libre circulacién de mercancias. Se inicia asf el
Estatuto juridico del medicamento en el Mercado Comiin. El primer texto
legal es la Directiva 65/65/CEE. Es la primera Directiva farmacéutica, pero
ya contiene todos los elementos esenciales del derecho farmacéutico. Es
un gran texto.

! Directiva 65/65/CEE del Consejo, de 26 de enero de 1965, relativa a la aproxi-
macién de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas sobre medica-
mentos.
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2.2. LA DIRECTIVA 75/319/CEE?

Diez afios después se realiza un nuevo ajuste trascendente en el esta-
tuto juridico del medicamento. Se considera que es importante, por una
parte, proseguir la aproximacién iniciada por la Directiva 65/65/CEE, por
otra, asegurar una aplicacién de los principios planteados por esta Direc-
tiva. Se aprueban dos Directivas, muy importantes y complementarias.

La 75/318/CEE?3, centrada, fundamentalmente, en las normas y protoco-
los de pruebas de medicamentos. Y la 75/319/CEE, que se ocupa, preferen-
temente, de los responsables, de los expertos y de la persona cualificada,
pero con disposiciones cruzadas y complementarias sobre el procedimien-
to de autorizacién. Las tratamos separadamente, aunque, algunos de los
epigrafes, por razén de materia, inciden ambas directivas.

2.3. RESPONSABILIDAD DE LOS EXPERTOS EN LAS SOLICITUDES
DE AUTORIZACION

Esta Directiva establece que los documentos ¢ informes exigidos en la
Directiva 65/65/CEE, sean establecidos por expertos que rednan las cualifi-
caciones técnicas o profesionales necesarias, antes de ser presentadas a las
autoridades competentes. Estos documentos e informes serdn firmados por
dichos expertos. Esta precisién, de la Directiva del 75, fue esencial para
la armonizacién y para asegurar garantias cientifico técnicas al proceso y
definir responsabilidades profesionales.

2.4. LA PERSONA CUALIFICADA. ARMONIZAR LA DIVERSIDAD
SIN NINGUN CAMBIO

Otra de las previsiones importantes de la Directiva se refiere a las
obligaciones del titular de la autorizacién. Debe disponer, de forma per-

2 Directiva 75/319/CEE del Consejo, de 20 de mayo de 1975; Diario Oficial L
147 de 09.06.1975, p. 1

3 Directiva 75/318/CEE del Consejo, de 20 de mayo de 1975, relativa a la aproxi-
macién de las legislaciones de los Estados miembros sobre normas y protocolos
analiticos, téxico-farmacolégicos y clinicos en materia de pruebas de medicamen-
tos. Diario Oficial L 147 de 09.06.1975
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manente y continua, al menos de una persona cualificada, responsable.La
persona cualificada tiene la responsabilidad, en el marco de los procedi-
mientos, de procurar que cada lote de medicamentos haya sido fabricado
y controlado con arreglo a la legislacién en vigor.

2.5. CONDICIONES MINIMAS DE CUALIFICACION

Una de las aportaciones mds importantes de esta directiva fue estable-
cer las condiciones de acreditacion, de la persona cualificada. El texto
publicado refleja los trabajos efectuados por los Comités de docencia, con
participacién de representantes de las Facultades de Farmacia que, duran-
te mis de diez afios, sostuvieron infinidad de reuniones de trabajo, con
muy pocos avances y muy dificiles conclusiones. El establecer una rela-
cién de asignaturas bdsicas fue objeto de los mds acervos y agrios deba-
tes entre los académicos.

Cuando después de muchos debates se establece la lista, después, en
las disposiciones transitorias, se recogen todas las particularidades de ti-
tulos y diplomas de cada pafs. Asi nadie se siente agraviado. En el fondo
se produce un «mutuo reconocimiento», de titulos y diplomas. Por eso esta
experiencia, agotadora de discrepancias, que se produjo en el dmbito de
las profesiones liberales de médicos, farmacéuticos, abogados, arquitectos,
después sirvid a la Comunidad Europea, para no seguir en esa via esterili-
zante, de discutir durante una década, para después llegar a lo evidente,
es decir, el mutuo reconocimiento de titulos. Esta fue la norma impuesta,
como general, para todos los estudios superiores, con posterioridad.

Tampoco se pudo mantener un minimo de afios de formacién, ni el
reconocimiento en exclusiva para los licenciados en farmacia de esta res-
ponsabilidad industrial.

También se impuso un periodo de prictica profesional. Como la for-
macién de base podia ser la de licenciados en Farmacia, Medicina, Vete-
rinaria, Quimica, Tecnologia farmacéutica y Biologia, se planteé el grave
problema de como designar a este profesional tan singular, que puede te-
ner una formacién tan dispar. Se opt6é por el término de persorna cualifi-
cada como venimos mencionando.

La profesién farmacéutica quedé muy decepcionada. No pudo inscri-
bir, en este importante capitulo, la mencién en exclusiva del licenciado
en Farmacia. Como contrapartida, estd el contenido del plan de estudios

406



LA LIBRE CIRCULACION DE FARMACEUTICOS Y EL ESPACIO EUROPEO DE EDUCACION

que sefiala, en realidad, el contenido tradicional, del nicleo m4s caracte-
ristico, de cualquier plan de estudios de una Facultad de Farmacia.

Tras estos penosos debates se regulé que los Estados miembros vela-
ran para que la persona cualificada responda a las condiciones minimas
de cualificacién siguientes: Estar en posesién de un diploma, certificado
u otro titulo que sancione un ciclo de formacién universitaria —o un ci-
clo de formacién reconocido como equivalente por el Estado miembro
interesado— que tenga una duracién minima de cuatro afios de ensefian-
za tedrica y préctica, en una de las especialidades cientificas siguientes:
farmacia, medicina, veterinaria, quimica, quimica y tecnologia farmacéu-
ticas, biologia. Esta norma general, nada mds expresada contempla excep-
ciones de todo tipo. Pero fue el primer reconocimiento profesional en el
dmbito farmacéutico, de una especializacion. Esta regulacién se adelantéd
diez afios a la libertad de establecimiento de los farmacéuticos.

3. EL SISTEMA DE RECONOCIMIENTO
DE LAS CUALIFICACIONES PROFESIONALES EN LA UE

3.1. ANTECEDENTES. LAS DIRECTIVAS SECTORIALES

Tras este ejercicio de reconocimiento de formacién y de titulos para
los farmacéuticos especializados en industria farmacéutica se inicié el pro-
ceso de armonizacién con las llamadas directivas sectoriales sobre determi-
nadas profesiones (médicos, dentistas, veterinarios, farmacéuticos, enferme-
ros de cuidados generales, matronas y arquitectos), que han experimentado
muy pocos cambios importantes.

Estas Directivas establecen una coordinacién minima de la formacién
y el reconocimiento automdético de los titulos en toda la Unién Europea.
La iniciativa SLIM* ha introducido recientemente un nuevo procedimien-
to simplificado de actualizacién. El funcionamiento de las Directivas se
ha basado en el intenso trabajo de intercambio de informacién y en las
propuestas de modificaciones, efectuados por los Comités consultivos.

3.2. EL SISTEMA GENERAL

El sistema general de reconocimiento de cualificaciones profesionales
se introdujo, también, hace afios. Abarca una amplia gama de profesio-

4 COM (1997) 638.
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nes, con distintos niveles y diferente duracién de la educacién y la for-
macién correspondientes .

La norma general permite, el reconocimiento, sin armonizacién preli-
minar de los estudios, de un Estado miembro de titulos profesionales de
nivel superior obtenidos en otro Estado miembro®. El Estado miembro en
que se regule una profesién reconocera las cualificaciones obtenidas en otro
Estado miembro y permitira que el poseedor de estas cualificaciones ejer-
za sus actividades en el territorio de dicho Estado en las mismas condi-
ciones que sus nacionales. La directiva se aplica a todas las profesiones
para las que se requiera una formacién de nivel superior que no hayan
sido objeto de una directiva especifica que establezca un reconocimiento
mutuo de los titulos. Este es el caso que afecta a médicos, farmacéuticos
veterinarios y Diplomados en enfermerfa.

El sistema general no garantiza, necesariamente, el reconocimiento
inmediato y automatico de las distintas titulaciones, ya que el procedimien-
to de reconocimiento puede exigir una prueba o un periodo de pricticas.
El sistema general supone una considerable carga para las administracio-
nes nacionales, ya que éstas tienen que analizar y evaluar las pruebas que
presentan los solicitantes respecto a su cualificacién, formacién y expe-
riencia profesionales.

3.3. ANALISIS DE LA PROBLEMATICA DEL SISTEMA
DE RECONOCIMIENTO

El Tratado constitutivo de la Comunidad Europea destaca que la res-
ponsabilidad primera en la educacién y la formacién corresponde a los
Estados miembros. La introduccién del sistema general supuso un impor-
tante cambio respecto al enfoque sectorial anterior, basado en una coordi-
nacién minima de los requisitos nacionales de educacién y formacion. En
las Directivas sectoriales, los principales criterios en que se basa el reco-
nocimiento automatico de las titulaciones se fijan de manera general.En
consecuencia, las garantias en que se basa el reconocimiento automdtico

5> Sélo las profesiones jurfdicas y contables, asi como las cubiertas por las Di-
rectivas sectoriales, cuentan con directivas independientes.

¢ Directiva 73/148/CEE del Consejo, de 21 de mayo de 1973, relativa a la su-
presién de las restricciones al desplazamiento y a la residencia, dentro de la Comu-
nidad, de los nacionales de los Estados miembros en materia de establecimiento y
de prestacién de servicios. Diario Oficial L 172 de 28.06.1973.
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pueden quedar anticuadas y no es facil modificarlas o complementarlas con
disposiciones mds pertinentes. La administracién de los Comités consulti-
vos creados por cada Directiva sectorial ha supuesto una pesada carga para
los recursos de la Comision.

Por otro lado, el sistema general no garantiza el reconocimiento auto-
miético para las demds profesiones. No se contempla ninguna solucién in-
termedia entre los enfoques sectorial y general. En el sistema general es
frecuente que se conceda el reconocimiento sin aplicar las denominadas
«medidas compensatorias» (es decir, la prueba o el periodo de adaptacién),
pero el solicitante nunca, o casi nunca, puede preverlo. El «sistema gene-
ral» estd gestionado solamente con comités de representantes de las ad-
ministraciones.

4. LIBRE CIRCULACION DE FARMACEUTICOS

Tendriamos que esperar hasta 1985 para que apareciese la Directiva de
reconocimiento de Titulos profesionales de Farmacia, en el 4mbito de las
actividades farmacéuticas distintas a la industria y para el reconocimien-
to de la libertad de establecimiento, como farmacéutico de Oficina. Aun-
que estas medidas hay que contemplarlas dentro del marco general de la
libre circulacién de personas en el dmbito de los Tratados.

Desde 1957, el Tratado constitutivo de la Comunidad Econémica Eu-
ropea, incluye disposiciones destinadas a garantizar la libre circulacién de
los trabajadores en el territorio de la Comunidad. A partir de 1993, toda
persona, que ostente la nacionalidad de un Estado miembro, tiene dere-
cho a circular y residir libremente en la Unién Europea, al haber quedado
vinculado este derecho a la ciudadania europea’.

4.1. RECONOCIMIENTO MUTUO DE TITULOS DE FARMACIA

El objetivo es facilitar el libre establecimiento de los farmacéuticos en
la Comunidad. Las directivas se aplican a las actividades cuyo acceso y
ejercicio estén subordinados a las condiciones de cualificacién profesio-

7 Directiva 73/148/CEE del Consejo, de 21 de mayo de 1973, relativa a la su-
presién de las restricciones al desplazamiento y a la residencia, dentro de la Comu-
nidad, de los nacionales de los Estados miembros en materia de establecimiento y
de prestacién de servicios. Diario Oficial L 172 de 28.06.1973.
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nal establecidas en la Directiva 85/432/CEES®, y que estén abiertas a los
titulares de los diplomas, certificados u otros titulos de farmacia especifi-
cados en la directiva. Todo Estado miembro reconocera los diplomas, cer-
tificados y otros titulos enumerados en la directiva, concedidos por los
demds Estados miembros, otorgdndoles, en lo relativo al acceso y ejerci-
cio a las actividades previstas, el mismo efecto dentro de su territorio que
a los diplomas, certificados y otros titulos que dicho Estado.

El procedimiento de admisiéon de farmacéuticos contempla que, cuan-
do el Estado miembro de acogida exija a sus nacionales una prueba de
moralidad o de honorabilidad, o un documento relativo a la salud fisica o
mental, para el acceso o el ejercicio de las actividades previstas, aceptara
como prueba suficiente, para los nacionales de los demds Estados miem-
bros, un certificado expedido por una autoridad competente del Estado
miembro de procedencia.

4.2. PRINCIPIO DE NO DISCRIMINACION POR RAZON
DE NACIONALIDAD

El principio de no discriminacién tiene por objeto garantizar la igual-
dad de trato entre las personas, cualquiera que sea su nacionalidad, sexo,
raza u origen étnico, su religién o sus creencias, discapacidad, edad u
orientacién sexual. La prohibicién de toda discriminacién ejercida en ra-
z6n de la nacionalidad figura en el articulo 12 del Tratado constitutivo de
la Comunidad Europea. El Tratado de Amsterdam introdujo un nuevo ar-
ticulo 13 en el Tratado CE con el fin de completar la garantia de no dis-
criminacién prevista en los Tratados y de ampliarla a los demds casos
mencionados anteriormente.

5. DIRECTIVA 85/432/CEE RELATIVA A LA COORDINACION
PARA CIERTAS ACTIVIDADES FARMACEUTICAS®

Esta Directiva fue muy importante para consagrar ¢l reconocimiento,
de toda la Comunidad Europea, de las actividades farmacéuticas mas es-

8 Directiva 85/432/CEE del Consejo, de 16 de septiembre de 1985, relativa a la
coordinacién de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas para ciertas
actividades farmacéuticas [Diario Oficial L 253 de 24.09.1985].

° Directiva 85/432/CEE del Consejo, de 16 de septiembre de 1985, relativa a la
coordinacién de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas para ciertas
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pecificas, sefialando las actividades reconocidas; las exigencias para la
expedicién de Titulos; la duracién minima del ciclo de formacién y las
materias esenciales que deben contener los planes de estudio. Aunque,
también, recuerda que los Estados Miembros siguen teniendo competen-
cias totales en el 4mbito de la ensefianza y en todo lo que se refiere a las
condiciones de acceso a las farmacias y a su distribucién geografica. Por
otro lado, conviene recordar que existen diferencias juridicas importantes
entre libertad de establecimiento, libre prestacién de servicios y activida-
des asalariadas. Estos derechos se supeditaron a un reconocimiento preli-
minar de los Titulos. Que, a su vez, requirieron la armonizacién de for-
maciones y el reconocimiento de determinadas actividades especificas de
los farmacéuticos.

En el predmbulo de la Directiva se hacian importantes declaraciones
para lo profesién farmacéutica que se deben recordar. Asf se indicaba que
las personas titulares de un diploma, certificado u otro titulo en farmacia
son, por este hecho, especialistas en el sector de los medicamentos y de-
ben tener acceso, en principio, en todos los Estados miembros, a un cam-
po minimo de actividades en este sector. Precisando que, al definir dicho
campo minimo, la Directiva no tiene el efecto de limitar las actividades
accesibles a los farmacéuticos en los Estados miembros, en particular en
lo que se refiere a los andlisis clinicos. Tampoco la Directiva garantiza la
coordinacién de todas las condiciones de acceso a las actividades farma-
céuticas y su ejercicio; que, en particular, la distribucion geografica de las
farmacias y el monopolio de dispensacién de medicamentos, contindan
siendo competencia de los Estados miembros.

Esta Directiva es la base y predmbulo para hacer realidad el derecho
de establecimiento de los farmacéuticos reconocido en la directiva herma-
na 85/433/CEE'°. Por eso, precisa que la amplia similitud, de las diver-
sas formaciones en los Estados miembros, permite limitar la coordinacién
en este 4mbito a la exigencia del respeto de las normas minimas, dejan-
do, por lo demiés, a los Estados miembros la libertad de organizacién de
su ensefianza.

La Directiva no impide a los Estados miembros el exigir condiciones
complementarias de formacién para el acceso a las actividades no inclui-
das en el campo minimo de actividades coordinado.

actividades farmacéuticas. Diario Oficial n.° L 253 de 24/09/1985 p. 0034-0036.

Edicién especial en espafiol: Capitulo 06 Tomo 3 p. 0025
1 DO n.° L 253 de 24.5.1985, p. 37.
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De forma imperativa la Directiva instituyé que los Estados miembros
velardn por que los titulados en posesién de un diploma, certificado u otro
titulo universitario o de un nivel reconocido como equivalente, que cum-
plan las condiciones previstas, sean habilitados al menos para el acceso a
las actividades contempladas y su ejercicio, a reserva de la exigencia, en
su caso, de una experiencia profesional complementaria.

Las actividades reconocidas fueron:

— preparacién de la forma farmacéutica de los medicamentos;

— fabricacién y control de medicamentos;

— control de medicamentos en un laboratorio;

— almacenamiento, conservacién y distribucién de medicamentos al
por mayor;

— preparacién, control, almacenamiento y dispensacién de medicamen-
tos en las farmacias abiertas al publico;

— preparacion, control, almacenamiento y dispensacion de medicamen-
tos en hospitales;

— difusién de informacién y consejos sobre medicamentos.

Como se ve se indicaba de forma expresa la actividad farmacéutica
especifica en Hospitales y, por tanto, se establecia la primera exigencia
para la libre prestacién de servicios, que vino, tras el reconocimiento de
los titulos.

5.1. EXIGENCIAS PARA LA EXPEDICION DE TiTULOS

La Directiva precisa que los Estados miembros subordinarin la expe-
dicién de los diplomas, certificados y otros titulos a las siguientes condi-
ciones:

1) La formacién que lleve a la obtencién del diploma, certificado u
otro titulo garantizard: a) un conocimiento adecuado de los medicamentos
y de las sustancias utilizadas para la fabricacion de medicamentos; b) un
conocimiento adecuado de la tecnologia farmacéutica y del control fisico,
quimico, biolégico y microbiolégico de los medicamentos; ¢) un conoci-
miento adecuado del metabolismo y efectos de los medicamentos y sus-
tancias téxicas, asi como de la utilizacién de los medicamentos; d) un
conocimiento adecuado que permita evaluar los datos cientificos relativos
a los medicamentos, con el fin de poder proporcionar informacién ade-
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cuada; e) un conocimiento adecuado de las condiciones legales y de otro
tipo relacionadas con el ejercicio de las actividades farmacéuticas.

2) La admisién a dicha formacién supondra la posesién de un diplo-
ma o certificado que permita el acceso, para los estudios referidos, a las
universidades o establecimientos reconocidos de ensefianza superior en un
Estado miembro.

5.2. CIcLO DE FORMACION

El diploma, certificado u otro titulo sancionard un ciclo de formacion
que dure al menos cinco afios y que comprenda: a) al menos cuatro afios
de ensefianza tedrica y prictica con dedicacién plena en una universidad,
en un establecimiento reconocido de ensefianza superior, o bajo la super-
visién de una universidad; b) al menos seis meses de periodo de practicas
en una Oficina de farmacia abierta al piblico o en un Hospital bajo la
supervision del servicio farmacéutico de dicho hospital.

5.3. MATERIAS DEL PLAN DE ESTUDIOS

El ciclo de formacién contemplado debe comprender una ensefianza
tedrica y practica al menos en las siguientes materias: Botdnica y Zoolo-
gia, Fisica, Quimica General e Inorgdnica, Quimica Orgédnica, Quimica
Analitica, Quimica Farmacéutica, incluyendo el andlisis de medicamentos,
Bioquimica General y Aplicada ( Médica ), Anatomia y Fisiologia; termi-
nologia médica, Microbiologia, Farmacologia y Farmacoterapia, Tecnolo-
gia Farmacéutica, Toxicologia, Farmacognosia, Legislacién y, en su caso,
Deontologia.

La distribucién entre ensefianza tedrica y prictica en cada materia debe
dar suficiente importancia a la teorfa para conservar el caricter universi-
tario de la ensefianza.

Si menciono, con detalle, el contenido de esta importante Directiva,
es para recordar, a los que parece que lo han olvidado, que los estudios
de Farmacia estdn armonizados extensamente y no presentan ningin pro-
blema en el Espacio Europeo de la Educacién que se prepara. Por tanto,
las Facultades de Farmacia no necesitan entrar en ningiin proceso de con-
vergencia, puesto que ya lo realizaron. Lo mismo les pasa a las faculta-
des de Medicina y las demds profesiones que obtuvieron una Directiva
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sectorial. Las profesiones que no han realizado este ejercicio de armoni-
zacién son las que deben de someterse al nuevo proceso que debe benefi-
ciarse de la experiencia adquirida.

5.4. PROPUESTAS PARA LA ESPECIALIZACION
EN FARMACIA HOSPITALARIA

La Directiva hace referencia a que en los Estados miembros se estdn
desarrollando formaciones complementarias en determinadas actividades
farmacéuticas, destinadas a profundizar alguno de los conocimientos ad-
quiridos a lo largo de la formacién del farmacéutico; que, en estas condi-
ciones, con vistas al reconocimiento mutuo de diplomas, certificados y otros
titulos de farmacéutico especialista y a fin de situar al conjunto de los
profesionales nacionales de los Estados miembros en un cierto plano de
igualdad dentro de la Comunidad, debe realizarse una verdadera coordi-
nacién de las condiciones de formacién del farmacéutico especialista, cuan-
do existen formaciones de especialista comunes en varios Estados miem-
bros y que éstas, sin ser una condicién para el acceso a las actividades
incluidas dentro del campo minimo de actividades coordinado, pueden
constituir una condicién para la posesién de un titulo de especialista. Aun-
que reconoce que tal coordinacién no es posible en el estadio actual, pero
sin embargo constituye, junto con el reconocimiento mutuo, un objetivo
que debe lograrse lo mds rapidamente posible, El articulo 3 de la Directi-
va es muy significativo para la Farmacia Hospitalaria ya que sefialaba que
«A mds tardar tres afios desde la expiracion del plazo previsto en el articu-
lo 5, la Comision presentard al Consejo propuestas adecuadas relativas
a las especializaciones en Farmacia, y en particular a la de Farmacia
Hospitalaria. El Consejo examinard dichas propuestas en el plazo de un
afio». Por tanto hay aqui un compromiso interinstitucional claro para exi-
gir su cumplimentacién en nuevas iniciativas legislativas. Desgraciadamente,
no se consolidaron las expectativas y este compromiso de la Comisién ha
sido abandonado y han de buscarse nuevos mecanismos mas simples y
flexibles.

5.5. ACTIVIDADES ASALARIADAS

La coordinacién prevista por la Directiva se refiere a las cualificaciones
profesionales; la mayoria de los Estados miembros no hacen distincién
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entre los profesionales que ejercen su actividad por cuenta ajena y los que
ejercen por cuenta propia; por este hecho, se aplica la Directiva a los pro-
fesionales por cuenta ajena también.

Por tanto la Directiva se aplica igualmente a los nacionales de los
Estados miembros que, con arreglo al Reglamento (CEE) n.° 1612/68 del
Consejo, de 15 de octubre de 1968, relativo a la libre circulacién de los
trabajadores en el interior de la Comunidad®!, ejercen o ejercerdn como
asalariados una de las actividades contempladas en el articulo 1 de la
Directiva 85/433/CEE.

5.6. SITUACION ACTUAL DE LA PROBLEMATICA DE LA ESPECIALIZACION
EN FARMACIA HOSPITALARIA EN LA UE

El excelente trabajo publicado por Maria José Tamés y Eduardo Echa-
rri '? sobre la sitvacién de la Farmacia Hospitalaria en Europa, donde des-
criben, con precisién, todos los pardmetros comparativos del ejercicio pro-
fesional, nos evita el tener que abordar tan compleja problemética. En dicho
estudio también se expone el estado de los trabajos de preparacién de la
armonizacién de los titulos de farmacéutico especialista que se estaba
abordando en el Comité consultivo para la formacién de los farmacéuti-
cos 3, en el seno de la Comisién Europea, hasta su disolucién. Asimismo,
se avanzaba la opinién de cual podria ser la via de trabajo, para seguir en
un futuro, segin la opinién de un responsable de la Comisién europea que
expresé su convencimiento de que la «preparacion de una Directiva po-
drfa ser posible, pero se tendrfan que dar una serie de circunstancias, como
son: a) Acuerdo a escala europea entre las distintas Asociaciones profe-
sionales de paises donde la especializacién existe. En este caso el reco-
nocimiento de la misma seria pricticamente inmediato; b) Existencia de
una especializacion similar, tanto en cuanto a curriculum como a duracién,
en los 15 paises de la Comunidad».

" DO n.° L 257 de 19.10.1968, p. 2.

12 TAMES, Maria José y ECHARRI, Eduardo: La Farmacia de Hospital en Euro-
pa. La farmacia hospitalaria espaiiola en relacién con la del resto de Europa. Edi-
ciones Mayo, S.A., Barcelona, 2002.

3 Informe y recomendaciones sobre la especializacion en farmacia hospitalaria
del Comité Consultivo para la formacién de farmacéuticos, XV/D/8132/2/99,
10.09.2001.
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Personalmente, comparto esa misma perspectiva de trabajo en el futu-
ro, basado en el espiritu en el que se estd enfocando, en la Comisién
Europea, para abordar, de forma general y universal la problemaitica del
mutuo reconocimiento de todo tipo de titulos y de formaciones.

Algunas profesiones se estin mostrado interesadas en mejorar la situa-
cién de la libre circulacién y crear formas préicticas y eficaces para intro-
ducir y mantener garantias adicionales. La experiencia, en general buena,
del funcionamiento del sistema general, a lo largo de los afios, podria plas-
marse en unas garantias més claras y sélidas. El sistema y los procedi-
mientos comunitarios deben poder adaptarse a las necesidades de merca-
dos eficientes, particularmente dada la creciente importancia de la economia
de servicios, la creciente actividad de dmbito europeo que desarrollan los
profesionales y las expectativas cada vez mayores de los ciudadanos. Tam-
bién debe ser posible proporcionar garantias adicionales, de forma que
quienes soliciten el reconocimiento tengan acceso a una informacién com-
pleta y puntual sobre la tramitacién de su solicitud.

Pero no podemos olvidar que la situacién de los farmacéuticos es mu-
cho més clara que la problemadtica de las profesiones incluidas en el sis-
tema general. Nuestra profesién no puede perder esta perspectiva. Noso-
tros somos ya una profesion perfectamente armonizada y reconocida en
los quince estados miembros y esto forma parte del llamado «adquis com-
munitaire». Es decir, es legislacién consolidada. Tenemos definidas nues-
tras competencias profesionales; tenemos armonizado los planes de estudio;
tenemos reconocido el mutuo reconocimiento de titulos, como consecuen-
cia de todo esto, es realidad la libre circulaciéon de farmacéuticos; la libre
prestacién de servicios y el derecho de libre establecimiento es una reali-
dad actuante. Por tanto, los farmacéuticos, igual que los médicos y otras
profesiones regladas, tienen ya también una directiva general, perfectamente
armonizada segin los nuevos criterios y orientaciones de la UE. Por tan-
to, los farmacéuticos no estdn en la misma problemética que se estd de-
batiendo para el resto de profesiones y titulos. Los estudios de Farmacia,
como los Medicina, estdn armonizados en su méis profundo detalle y no
necesitan entrar en ningin proceso de estrategia del Espacio Europeo de
la Educacion. Pues ese camino ya lo recorieron hace varias décadas. Se-
ria muy de desear que los responsables profesionales tomaran, de forma
urgente, una posicion clara a este respecto, para evitar situaciones confu-
sas y que, después, se transforman en irreversibles. Hay que transmitir a
los responsables del Ministerio y de las Universidades, que los estudios
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de farmacia estian armonizados y sus titulos mutuamente reconocidos. Por
tanto, los farmacéuticos no tienen ninglin problema en el Espacio Euro-
peo. Son otras profesiones las que tienen que recorrer €l camino.Estas
consideraciones no nos alejan del origen de nuestra preocupacién de hoy
que es cémo avanzar en la posibilidad del mutuo reconocimiento de los
titulos de especializaciéon en Farmacia de Hospital. Pero era muy necesaria
la clarificacién anterior para evitar enfoques equivocados en un futuro.
Como antes se menciond, existe la perspectiva de que la European
Association of Hospital Pharmacists se imponga la tarea de continuar sus
trabajos, para encontrar una plataforma minima de acuerdo y acto segui-
do, que cada seccién nacional, trabaje con sus respectivas autoridades sa-
nitarias y educativas, para conseguir un nivel de formacién especializada
suficiente, para poder afrontar los desafios profesionales. Atendiendo al
marco de la situacién actual existente, en los diversos paises, y que resu-
mian en el trabajo mencionado Tamés y Echarri, la situacién se presenta
con bastante buenas perspectivas. Un acuerdo de minimos y muy flexible
podria ser el objetivo bédsico a alcanzar. Hay que ser realistas y aprender
de acuerdos anteriores. Bajo ningtin concepto se puede ser maximalista.
Sélo el conseguir que todos los paises acepten reconocer la necesidad de
exigir un Titulo de especialista en Farmacia Hospitalaria, sea cual sea la
duracién tedrica y préctica reconocida en cada pais, ya seria un gran avance
y la resolucién formal del problema. El objetivo, bajo mi punto de vista
personal, es la implantacién de un titulo de especialista en todos los
paises y su exigencia para ejercer la profesién como farmacéutico de Hos-
pital. No se puede ser exigente ni en cuanto a contenidos ni a duracién.
Lo importante es que la Comisién Europea pudiera tener una propuesta
con la lista oficial de las denominaciones de los distintos tipos de espe-
cialista en farmacia Hospitalaria, en todos los paises de la UE, con descrip-
ci6n pormenorizada, de sus contenidos. Esa propuesta podria obtener la
conformidad de la Comisién y de los Estados miembros de forma, relati-
vamente simple, en el seno de los nuevos procedimientos de reconocimiento
de titulos y diplomas. Lo importante y decisivo es que exista una Deci-
sién formal de la Comisién Europea declarando como intercambiables, las
diversas especializaciones reconocidas por los Estados Miembros. En el
momento actual seria impensable un proceso de armonizacién detallada.
El que al final se declaren equiparables formaciones muy diferentes,
en contenido y duracidn, no es una situacién insuperable. Tampoco crea
agravios comparativos reales, solo potenciales. El acceso a un trabajo con-
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creto no se realiza nunca de forma automaética, ni en la funcién piblica
ni en la empresa privada. Por tanto, las ventajas comparativas de aquellos
farmacéuticos que han recibido una formacién mds intensa y amplia que-
da recogida en el complemento de la descripcién de los titulos que se estd
implantando y, por tanto, siempre serd un merito diferenciador a la hora
de evaluar entre distintos candidatos, con formaciones diferenciadas. Pero
el tener el reconocimiento oficial automdtico, para todos los farmacéuti-
cos especialistas en Farmacia Hospitalaria, es el objetivo juridico esencial.
Lo demis se deja a la necesaria competitividad entre candidatos con dife-
rentes curriculum.

6. DIRECTIVA 85/433/CEE, SOBRE RECONOCIMIENTO
DE TITULOS Y LA LIBERTAD DE ESTABLECIMIENTO !

Su objetivo fue el facilitar el libre establecimiento de los farmacéuti-
cos en la Comunidad. Las directivas se aplican a las actividades cuyo ac-
ceso y ejercicio estén subordinados a las condiciones de cualificacién pro-
fesional establecidas en la Directiva 85/432/CFEE del Consejo, y que estén
abiertas a los titulares de los diplomas, certificados u otros titulos de far-
macia especificados en la directiva.

Expresamente la Directiva precisa que todo Estado miembro recono-
cerd los diplomas, certificados y otros titulos enumerados en la directiva,
concedidos por los demds Estados miembros, otorgandoles, en lo relativo
al acceso y ejercicio a las actividades previstas, el mismo efecto dentro
de su territorio que a los diplomas, certificados y otros titulos que dicho
Estado expide.

Por ejemplo: a) en Bélgica: Dipléme légal de pharmacien / wettelijk
diploma van apoteker (diploma legal de farmaceitico), expedido por las

4 Directiva 85/433/CEE del Consejo, de 16 de septiembre de 1985, relativa al
reconocimiento mutuo de los diplomas, certificados y otros titulos de farmacia y que
incluye medidas tendentes a facilitar el ejercicio efectivo del derecho de estableci-
miento de ciertas actividades farmacéuticas. Diario Oficial L 253 de 24.09.1985.

Directiva 85/584/CEE del Consejo, de 20 de diciembre de 1985, por la que se
modifica en razén de la adhesién de Espafia y Portugal, la Directiva 85/433/CEE,
encaminada al reconocimiento mutuo de diplomas, certificados y otros titulos en
farmacia y que implican medidas tenden tes a facilitar el ejercicio efectivo del de-
recho de establecimiento para determinadas actividades del dmbito de la farmacia.
Diario Oficial L 372 de 31.12.1985
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Facultades de medicina y de Farmacia de las Universidades, por el Tribu-
nal Central o los tribunales de Estados de la formacién universitaria; b)
en Francia: Diplome d’Etat de pharmacien (Diploma de Estado de farma-
céutico) o diplome d’Etat de docteur en pharmacie (Diploma de Estado
de doctor en farmacia), expedidos por las Universidades; c) en el Reino
Unido: Certificado de Registered Pharmaceutical Chemist (farmacéutico
registrado); d) En Espafia: «Titulo de licenciado en farmacia». Expedido
por las Universidades.

Cuando para el ejercicio de la actividad se exija ademds experiencia
profesional complementaria, €l Estado deberd aceptar como prueba sufi-
ciente la certificacién de las autoridades competentes del Estado miembro
del solicitante, en Ia que se atestigiie que el interesado ha ejercido la ac-
tividad durante un periodo de igual duracién.

Se hizo la excepcién con Grecia y atin se mantiene. También hubo que
afrontar después el problema de la reunificacién de Alemania con otra
Directiva especial, la Directiva 90/658/CEE 5.

De forma general el Estado miembro de acogida permitird a los na-
cionales de otros Estados miembros hacer valer sus titulos académicos en
la lengua del Estado miembro de procedencia, siempre que cumplan los
requisitos necesarios.

Asimismo, cuando el Estado miembro de acogida exija a sus naciona-
les una prueba de moralidad o de honorabilidad, o un documento relati-
vo a la salud fisica o mental, para el acceso o el ejercicio de las activida-
des previstas, aceptard como prueba suficiente para los nacionales de los
demds Estados miembros un certificado expedido por una autoridad com-
petente del Estado miembro de procedencia.

Durante afios este fue el sistema que ha venido funcionando. Tras el
proyecto Slim, tendente a codificar y unificar,al mdximo, los estatutos ju-
ridicos de grupos de profesiones, para las sanitarias se pudo liegar a una
formulacién comiin, aunque todavia se mantiene mucha casuistica que po-
dria y deberia eliminarse. Pero, ningitin Estado miembro estd nada pre-
dispuesto a renunciar a ninguna particularidad de su sistema, aunque sea
insostenible. De una forma u otra y aunque manteniendo infinidad de par-
ticularismos, lo importante es que los Estados se obligan a reconocer mu-
tuamente los titulos.

!5 Directiva 90/658/CEE del Consejo, de 4 de diciembre de 1990, por la que se
adaptan determinadas directivas relativas al reconocimiento mutuo de titulos profe-
sionales con motivo de la unificacién alemana. Diario Oficial L 353 de 17.12.1990.
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6.1. LA CREACION DE UN COMITE CONSULTIVO PARA LA FORMACION
DE LOS FARMACEUTICOS !¢

En 1985 también se cred, adjunto a la Comisién, un Comité consulti-
vo para la formacidén de farmacéuticos.

El Comité tenia por misién el contribuir a garantizar una formacién
de los farmacéuticos de nivel comparativamente elevado en la Comunidad
y adaptar la formacién de los farmacéuticos al progreso de la ciencia far-
macéutica y de los métodos pedagégicos. Debia enviar las sugerencias
sobre modificaciones que se lleven a cabo en los articulos relativos a la
formacién farmacéutica en las Directivas 85/432/CEE y 85/433/CEE. El
Comité estaba compuesto de tres expertos por cada Estado miembro, en
representacion de las corporaciones profesionales, de las Facultades y del
Ministerio de Educacién. Por una Decisién de la Comisién se llegaron a
disolver, con la programacién del nuevo enfoque en el reconocimiento de
titulos 7.

6.2. LA NUEVA DIRECTIVA GENERAL DE LAS PROFESIONES SANITARIAS

Durante afios este fue el sistema que ha venido funcionando. Tras el
proyecto Slim, tendente a codificar y unificar,al maximo, los estatutos ju-
ridicos de grupos de profesiones, para las sanitarias se pudo llegar a una
formulacién comin, aunque todavia se mantiene mucha casuistica que po-
dria y deberia eliminarse. Pero, ningiin Estado miembro estd nada predis-
puesto a renunciar a ninguna particularidad de su sistema, aunque sea in-
sostenible. De una forma u otra y aunque manteniendo infinidad de
particularismos, lo importante es que los Estados se obligan a reconocer
mutuamente los titulos. La iniciativa SLIM preveia la revisién de las Di-
rectivas sobre reconocimiento de calificaciones profesionales. Tendia a
consolidar las Directivas del sistema general y las Directivas sectoriales,

!¢ Decision 85/434/CEE del Consejo, de 16 de septiembre de 1985, por la que
se establece un comité consultivo para la formacién de farmacéuticos [Diario Ofi-
cial L 253 de 24.09.1985].

17 El 15 de julio de 1999 la Comisién presenté una propuesta de Decisién del
Consejo por la que se derogan las Decisiones 75/364/CEE, 77/454/CEE, 78/688/CEE,
78/1028/CEE, 80/156/CEE y 85/434/CEE sobre la creacién de Comités consultivos
para la formacién de médicos, en el dmbito de los cuidados de enfermeria, de den-
tistas, de veterinarios, de matronas y de farmacéuticos [COM (99) 177].
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con vistas a simplificar y mejorar la libre prestacién de servicios. Por otro
lado, el Consejo Europeo de Lisboa se fijé como objetivo la creacién, en
un plazo de diez afios, de la economia basada en el conocimiento mas
competitiva del mundo e invité a la Comisién a elaborar una estrategia
detallada para eliminar los obstdculos a la libre prestacién de servicios en
el mercado interior. La «estrategia de la Comisién para un mercado inte-
rior de servicios» !® inici6 una politica que tiene por objetivo facilitar la
libre circulacién en relacién con el reconocimiento de calificaciones pro-
fesionales.

El resultado de la nueva estrategia fue la Directiva 2001/19/CE*. Se
refiere principalmente a problemas de los diplomas de los médicos, aun-
que recoge en un solo texto, todo lo relativo a las profesiones sanitarias.
Tiene por objeto en particular:

1. Introducir en la Directiva 89/48/CEE el concepto de «formacién
regulada», que ya se encuentra en la Directiva 92/51/CEE. La finalidad
de este concepto es obligar al Estado de acogida a tener en cuenta la for-
macién recibida por el solicitante, ain en un Estado miembro en el que
el ejercicio correspondiente no esté regulado. Esa nueva disposicién per-
mitird evitar que el Estado miembro de acogida exija dos afios de expe-
riencia profesional.

2. Verificar que el Estado miembro de acogida tenga en cuenta, du-
rante el examen de una solicitud de reconocimiento de un titulo, la expe-
riencia adquirida por el interesado tras la obtencién de dicho titulo.

3. Garantizar la seguridad juridica en materia de reconocimiento de
las formaciones realizadas por los nacionales comunitarios en terceros
paises.

4. Ampliar el procedimiento de reconocimiento automético.

5. La simplificacién mds importante se refiere a la puesta al dia de
las listas de titulos reconocidos a nivel europeo, ya que en adelante la

8 COM (2000) 888.

19 Directiva 2001/19/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 14 de mayo
de 2001, por la que se modifican las Directivas 89/48/CEE y 92/51/CEE del Conse-
jo, relativas al sistema general de reconocimiento de las calificaciones profesiona-
les, y las Directivas 77/452/CEE, 77/453/CEE, 78/686/CEE, 78/687/CEE, 78/1026/
CEE, 78/1027/CEE, 80/154/CEE, 80/155/CEE, 85/384/CEE, 85/432/CEE, 85/433/CEE
y 93/16/CEE del Consejo, relativas a las profesiones de enfermero responsable de
cuidados generales, odont6logo, veterinario, matrona, arquitecto, farmacéutico y mé-
dico. Diario Oficial L 206 de 31.07.2001.
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Comisién podrd publicar periédicamente las listas de los titulos notifica-
dos por los Estados miembros (en anexo a la Directiva). Esta serd la via
futura, la més prictica y la que da la méxima seguridad juridica.

La Directiva 2001/19/CE entré en vigor el 01.01.2003,aunque muchos
Estados miembros ain no han realizado la transposicién a su legislacién
nacional.

7. LA CODIFICACION DEL RECONOCIMIENTO
DE CUALIFICACIONES PROFESIONALES. COM/2002/0119 FINAL

En mayo de 2001, en el momento de adoptar la Directiva 2001/19/CE,
sobre el reconocimiento de las cualificaciones profesionales®, el Parlamento
Europeo, el Consejo y la Comisién acordaron que «es importante contar
con versiones consolidadas de los textos juridicos vigentes en el ambito
del reconocimiento mutuo de las cualificaciones profesionales, que sean
de fécil comprensién para cualquier ciudadano». Al mismo tiempo, la Co-
misién expuso su intencién de «continuar esta labor en dos etapas: inicial-
mente, prevé integrar las Directivas sectoriales en un marco consolidado.
A continuacién, estudiard la posibilidad de efectuar la consolidacién de
las Directivas relativas al sistema general, con objeto de proseguir la simpli-
ficacién de la legislacion y de facilitar en mayor grado la libre prestacién
de servicios en la éptica de las Conclusiones de la Cumbre de Lisboa».

La nueva Propuesta de Directiva, de 7 de marzo de 2002?!, relativa al
reconocimiento de cualificaciones profesionales tiene por objeto promo-
ver la reforma del régimen de reconocimiento de cualificaciones profesio-
nales con el fin de crear un unico marco juridico, liberalizar atin més la

20 Directiva 2001/19/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 14 de mayo
de 2001, por la que se modifican las Directivas 89/48/CEE y 92/51/CEE del Conse-
jo, relativas al sistema general de reconocimiento de las calificaciones profesiona-
les, y las Directivas 77/452/CEE, 77/453/CEE, 78/686/CEE, 78/687/CEE, 78/1026/
CEE, 78/1027/CEE, 80/154/CEE, 80/155/CEE, 85/384/CEE, 85/432/CEE, 85/433/CEE
y 93/16/CEE del Consejo, relativas a las profesiones de enfermero responsable de
cuidados generales, odont6élogo, veterinario, matrona, arquitecto, farmacéutico y mé-
dico (en lo sucesivo denominada Directiva SLIM), publicada en el DO L 206 de
31.7.01, p. 1.

4 Propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo, de 7 de mar-
zo de 2002, relativa al reconocimiento de cualificaciones profesionales [COM (2002)
119 final - Diario Oficial C 181 E de 30.7.2002].
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prestacién de servicios, facilitar el reconocimiento de las cualificaciones
y simplificar los procedimientos administrativos y de actualizacién. A raiz
de la peticién del Consejo Europeo de Estocolmo de marzo de 2001, que
invité a la Comisién a proponer un régimen mds uniforme, transparente y
flexible con el fin de que crear en Europa, de aqui al 2010, «la economia
mdés dindmica y competitiva del mundo» (Consejo Europeo de Lisboa de
marzo de 2000), la propuesta de Directiva constituye la primera moderni-
zacién global del sistema comunitario de reconocimiento de cualificaciones
profesionales.

La propuesta tiene por objeto consolidar quince directivas que, adop-
tadas durante los dltimos cuarenta afios, han establecido regimenes de re-
conocimiento diferentes. Sin dejar de mantener las garantias inherentes a
cada sistema de reconocimiento existente, la propuesta de Directiva prevé
la creacién de un marco juridico tnico y coherente, fundado en una ma-
yor liberalizacién de la prestacién de los servicios, una mayor automati-
cidad en el reconocimiento de las cualificaciones y una mayor flexibilidad
de los procedimientos de actualizacién de la Directiva.

La propuesta retoma los tres regimenes de reconocimiento existentes:

Régimen general de reconocimiento de cualificaciones profesionales:
se aplica a todas las profesiones no contempladas expresamente en otra
parte de la propuesta. Régimen de reconocimiento automdtico de califica-
ciones acreditadas por la experiencia profesional:Las actividades indus-
triales, artesanales y comerciales. Régimen de reconocimiento automdtico
de calificaciones para profesiones especificas (capitulo Il de la propuesta).
El reconocimiento automético de los titulos de formacién sobre la base
de una coordinacién de las condiciones minimas de formacién se refiere
a las profesiones de médico, enfermero responsable de cuidados genera-
les, odontélogo, veterinario, matrona o asistente obstétrico, farmacéutico
y arquitecto.

7.1. REGIMEN DE RECONOCIMIENTO AUTOMATICO DE CUALIFICACIONES
PARA LAS PROFESIONES SANITARIAS

Cada Estado miembro reconoce automaticamente los titulos de forma-
cién que dan acceso a las actividades profesionales de médico, enfermero
responsable de cuidados generales, odont6logo, veterinario, matrona o asis-
tente obstétrico, farmacéutico y arquitecto, recogidas en el Anexo V.
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A efectos de equivalencia de titulos, la propuesta fija las condiciones
minimas de formacién para las diferentes profesiones 2.

Para el Farmacéutico la admisién a la formacidén implica la posesién
de un titulo o certificado que permita el acceso, para los estudios en cues-
tién, a los centros universitarios o a los institutos superiores de nivel equi-
valente e incluye una formacion que se extiende durante al menos cinco
afios, de los cuales un minimo de cuatro asios de ensefianza tedrica y
prdctica a tiempo completo en una universidad y seis meses de periodo
de prdcticas en una farmacia abierta al piblico o en un hospital.

A excepcién de las profesiones de médico y arquitecto, la propuesta
proporciona un programa minimo de materias que deben estudiarse y deja
abierta la posibilidad para que los Estados miembros establezcan progra-
mas de estudio mds avanzados. Estas listas de materias, que figuran en el
anexo V pueden modificarse por via de comitologia-reglamentacién. Una
vez recibida la formacién profesional, los candidatos a médico, enferme-
ro, odont6logo, veterinario, matrona o asistente obstétrico, farmacéutico y
arquitecto poseerdn un titulo de formacién que, expedido por los organis-
mos competentes de los Estados miembros con la denominacién descrita
en el anexo V, les permitird practicar la profesion en cualquier Estado
miembro. No se ha producido en esta codificacién ningin cambio signifi-
cativo para nuestra profesién. S6lo es de esperar que la enmienda presen-
tada en el Parlamento Europeo, en la sesién plenaria de febrero de 2004,

22 Médico: la formacién de médico de base es previa a las formaciones de mé-
dico especialista o de médico generalista. Médico de base: incluye, en total, al me-
nos seis afios de estudios o 5 500 horas de ensefianza teérica y prictica en una
universidad. Médico especialista: la admisién a la formacién de médico especialista
implica la realizacién de seis afios de estudios como médico de base e incluye una
ensefianza tedrica y préctica a tiempo completo, efectuada en un centro universita-
rio, por un periodo de tiempo minimo no inferior a las duraciones contempladas por
la propuesta en el punto 5.1.4 del anexo V (como, por ejemplo, una duracién de 5
afios para la especializacién en cirugia general). Médico generalista: la admisi6én a
la formacién de médico generalista implica la realizacion de seis afios de estudios
como médico de base e incluye una ensefianza prictica a tiempo completo (excep-
cionalmente a tiempo parcial) efectuada en un medio hospitalario autorizado, por
un periodo de tiempo minimo de dos afios para toda formacién de médico generalista
que permita la obtencién de titulos de formacién expedidos antes del 1 de enero de
2006, y de tres afios para titulos de formacién expedidos tras esta fecha. De forma
similar se precisan las condiciones para otras profesiones como: Enfermero respon-
sable de cuidados generales Odontélogo; Veterinario; Matrona o asistente obstétri-
co; Tradicionalmente los arquitectos tienen un sistema similar.
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recogiendo el viejo compromiso de la Comisién de hacer una propuesta
sobre la armonizacién de los titulos de especialistas en Farmacia Hospi-
talaria, sea recogida por el Consejo, en su Posicién comiin. Con lo que
quedaria viva esta posibilidad de abordar, en los pré6ximos meses esta as-
piracién y esta necesidad de los Farmacéuticos de Hospital.

8. HACIA UN ESPACIO EUROPEO DE LA EDUCACION

A pesar de los esfuerzos realizados siguen existiendo dificultades de
todo tipo, sobre todo en las profesiones que no tienen directivas sectoria-
les, que son la mayoria. Como parte del Proceso de Brujas sobre el au-
mento de la cooperacién en materia de ensefianza y formacién profesio-
nal, se pretende desarrollar una estrategia integrada que retina en una tnica
herramienta féacil de usar los instrumentos mencionados para la transpa-
rencia de los certificados y diplomas. El proceso de Brujas responde al
objetivo establecido en el Consejo de Barcelona de que la educacidén y la
formacién europeas se conviertan en una referencia mundial para 2010.
El proceso se complica por la proliferacién de cualificaciones, la diversi-
dad de los sistemas de calificacién y de las estructuras de educacién y
formacion nacionales. Para superar estos obstdculos, la UE ha creado va-
rios instrumentos cuyo fin es facilitar la transferencia de cualificaciones
y competencias a efectos académicos o profesionales.

Por lo que respecta a la transparencia y el reconocimiento de los titu-
los y las cualificaciones a efectos académicos, la red de Centros naciona-
les de informacién sobre reconocimiento académico (NARIC),creada por
iniciativa de la Comisién en 1984. Por lo que respecta a la transparencia
y el reconocimiento a efectos profesionales, los Estados miembros estin
creando una red de puntos nacionales de referencia, para las cualificaciones
profesionales, que serdn el primer punto de contacto. También se han de-
sarrollado una serie de instrumentos que facilitan la transferencia y la trans-
parencia de las calificaciones y las competencias, a saber:

1. El suplemento de diploma y el suplemento de certificado para las
cualificaciones profesionales.

2. El sistema europeo de transferencia de créditos (ECTS) para el
reconocimiento de los periodos de estudio en el extranjero.

3. El modelo europeo de curriculum vitae que tiene por objeto una
presentacion sencilla y eficaz de las calificaciones y las competencias in-
dividuales.
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4. El EUROPASS-Formacion: pasaporte que indica los conocimien-
tos y las experiencias adquiridos en contextos formales y no formales.

El reconocimiento profesional de las profesiones reguladas estd cubierto
por un conjunto de directivas en las que se especifican los derechos de
los ciudadanos individuales en el campo de las calificaciones. Este con-
junto de directivas se sustituird en un futuro préximo por una sola direc-
tiva que cubra todas las profesiones reguladas.

8.1. EL SUPLEMENTO EUROPEO AL TiTULO

El desarrollo de un espacio europeo de educacién superior, permitird
un reconocimiento mds fécil de las titulaciones y facilitard la movilidad
de los estudiantes universitarios. En Espafia se ha publicado el REAL
DECRETO 1044/2003%, que establece el procedimiento para la expedi-
cién por las universidades del Suplemento Europeo al Titulo. Este real
decreto pretende desarrollar el procedimiento por el que las universidades
espafiolas podran expedir el mencionado suplemento europeo a los titulos
oficiales.

Las declaraciones de la Sorbona, Bolonia y Praga suscritas por los
ministros de educacién europeos, han promovido la construccién del Es-
pacio Europeo de Educacién Superior con metas y criterios compartidos.

Entre los objetivos se encuentra la armonizacién de los sistemas na-
cionales de titulaciones basado, esencialmente, en los dos ciclos principa-
les de grado y postgrado, asi como el establecimiento de un sistema de
créditos europeos como el sistema ECTS y la implantacién de un suple-
mento europeo a los titulos emitidos por las instituciones educativas de
enseflanza superior. Es un documento que afiade informacién al titulo
obtenido mediante una descripcién de su naturaleza, nivel, contexto y con-
tenido.

8.2. EL SISTEMA EUROPEO DE CREDITOS

Entre las medidas encaminadas a la construccién del Espacio Europeo
de Educacién Superior se encuentra el establecimiento del Sistema Euro-

2 Real Decreto 1044/2003, de 1 de agosto, por el que se establece el procedi-
miento para la expedicién por las universidades del Suplemento Europeo al Titulo.

BOE nim. 218, Jueves 11 septiembre 2003, p. 33848.
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peo de Transferencia de Créditos (ECTS) en las titulaciones oficiales de
grado y de postgrado. Este sistema se ha generalizado a partir de los pro-
gramas de movilidad de estudiantes S6crates-Erasmus, facilitando las equi-
valencias y el reconocimiento de estudios realizados en otros paises. Asi-
mismo, su implantacién ha sido recomendada en las sucesivas declaraciones
de Bolonia (1999) y Praga (2001). El sistema europeo de créditos estd ya
implantado en una gran mayoria de los Estados miembros.

Espafia a través del Real Decreto 1125/2003 %4, ha establecido el cré-
dito europeo como la unidad de medida del haber académico en las ense-
flanzas universitarias de caricter oficial, asi como el sistema de califica-
cién de los resultados académicos obtenidos por los estudiantes en estas
ensefianzas. La asignacién de créditos, y la estimacidén de su correspon-
diente nimero de horas, se entendera referida a un estudiante dedicado a
cursar a tiempo completo estudios universitarios durante un minimo de 36
y un méximo de 40 semanas por curso académico. 5. El nimero minimo
de horas, por crédito, serd de 25, y el niimero méximo, de 30.

1. El nimero total de créditos establecido en los planes de estudios
para cada curso académico serd e 60.

2. El nimero de créditos de cada titulacién serd distribuido entre la
totalidad de las materias integradas en el plan de estudios que deba cur-
sar el alumno, en funcién del niimero total de horas que comporte para el
alumno la superacién o realizacién de cada una de ellas. También se fijan
las normas para las calificaciones: Los resultados obtenidos por el alum-
no en cada una de las materias del plan de estudios se calificaran en fun-
cion de la siguiente escala numérica de 0 a 10, con expresion de un deci-
mal, a la que podréd afiadirse su correspondiente calificacién cualitativa:
0-4,9: Suspenso (SS). 5,0-6,9: Aprobado (AP). 7,0-8,9: Notable (NT). 9,0-
10: Sobresaliente (SB).

9. EL ULTIMO DESAFIO: FACILITAR LA MOVILIDAD
GEOGRAFICA

El reconocimiento de la ciudadania europea y el derecho a la libre
circulacidn, libertad de prestacion de servicios y libertad de establecimiento,
aunque ha sido un avance juridico decisivo para la UE, sin embargo no
ha conseguido ain la movilidad profesional que se esperaba. Hay reticen-

# BOE num. 224, Jueves 18 septiembre 2003, p. 34355.
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cias de cardcter socioldgico y al mismo tiempo que la UE facilita la mo-
vilidad, los Estados y sobre todo las regiones, estin levantando nuevas
barreras de particularismos, de forma escandalosa. Demostrando que la
mentalidad nacionalista estd muy lejos de haber sido superada. Al contra-
rio, en pafses como Espaiia, las barreras a la movilidad se han multiplica-
do en los iltimos veinticinco afios. Es una situacién preocupante.

No obstante la UE sigue empeiiada en conseguir un espacio europeo,
en todos los dmbitos, y todos los dias se ponen en marcha nuevas medi-
das para superar las barreras adn existentes. El plan de accién responde a
las exigencias de fomentar la movilidad profesional (es decir, el cambio
de empleo) de los trabajadores de las regiones menos favorecidas hacia
las regiones mas desarrolladas de la Unién Europea. En 2000, sélo el 0,1 %
de la poblacién europea habia establecido su residencia oficial en otro pafs,
mientras que, en 1999, inicamente el 1,2 % habia trasladado su residencia
a otra regién. Esta escasa movilidad geogrifica es especialmente grave
cuando limita la movilidad profesional de las regiones menos avanzadas.

Los nuevos desafios se centran en algunos puntos ya perfectamente
identificados. Se pueden sefialar como metas las siguientes: mantener efec-
tivo el derecho de residencia y de empleo y en materia de seguridad so-
cial de los trabajadores; crear una tarjeta sanitaria europea que sustituya
al actual formulario de seguro enfermedad (E111) de tal modo que garan-
tice el derecho a la asistencia sanitaria en toda la Unién Europea y al re-
embolso por el Estado miembro competente; fomentar la transferencia de
los derechos complementarios de pensién; simplificar el reconocimiento
de las cualificaciones en el d4mbito de las profesiones reguladas; redoblar
los esfuerzos destinados a crear un mercado tnico en el d4mbito de los
servicios;reformar los sistemas fiscales. Potenciar el aprendizaje de len-
guas; fomentar la realizacién de una parte importante, de la formacién
superior en otro Estado miembro; suprimir las restricciones locales, regiona-
les o nacionales en materia de cualificaciones en los convenios colectivos.

SUMMARY

The free circulation of Pharmacists takes place within the basic freedoms of the
European Union: free circulation of persons, freedom of establishment, freedom of
services and free circulation of medicines as goods. Precisely, the first mutual sys-
tem of recognition of degrees in the pharmaceutical sector was carried out in the
framework of the harmonization of free circulation of drug products for the phar-
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macists responsible in the pharmaceutical industry, with the legal status of «quali-
fied person», in Directive 75/319/EEC. A further ten years passed before the free
establishment of both community and hospital pharmacists was recognized. This was
carried out through two complementary directives, Directive 85/432/EEC on the
coordination of some pharmaceutical activities and Directive 85/433/CEE, concern-
ing the recognition of the Right of establishment for pharmacists. The first Direc-
tive on the coordination of activities has been very important because it delimited
recognized pharmaceutical activities; the requirements for the granting of degrees;
the minimum duration of the formal training cycle and the essential matters to be
included in study plans. This directive recognized, too, that a real coordination of
the training conditions for specialist pharmacist was required when common spe-
cialist training in different Member States exists.

Recently, Directive 2001/19/EEC introduced a new strategy dealing with the
problems of Titles in all health professions: nurses responsible for general care,
dentists, veterinary surgeons, midwives, pharmacists and doctors (architects as a lib-
eral profession are included too in this package). In this way, a single text was ob-
tained.

Later, on 7 March 2003, the Commission presented a Proposed Directive on the
mutual recognition of professional qualifications [COM (2002) 119 final. This new
proposition aims at promoting the reform of the system for the recognition of pro-
fessional qualifications to create an unique legal framework, to liberalize the free-
dom of services, to make the recognition of professional qualifications easier and
to make administrative proceedings and up-dating simpler. This new proposition is
framed within the process of the European Economic Space. However, despite all
the efforts carried out, many types of difficulties still exist, mainly in the profes-
sions without sectorial directives, which are the majority. As part of the Bruges
Process, on the increase in cooperation in teaching and professional training, an
integrated strategy is to be developed which brings together, in an single tool, the
instruments mentionned for the transparency of certificates and diploma.

Different tools have also been developed, to facilitate the transfer and the trans-
parency of qualifications and competencies, naimly: supplementary diploma and
supplementary certificate for professional qualifications and the European Credit
Transfer System (ECTS), which recognises study periods abroad, and the European
model of curriculum vitae.

The new general proposition tackles, in a single text, all the problems of pro-
fessional qualifications in the European Union, but confusion must be avoided. The
situation is not the same for all professions. The block of the so-called regulated
professions has been harmonized since 1975, complemented and updated in subse-
quent regulations and above all, their legal status has been consolidated en bloc. The
2002 Proposal, about to be approved, deals in its Title 3, with this block of Direc-
tives on regulated professions, without any significant change. However, for the other
university professions of superior or middle level and for professional training, at
all levels and sectors, substantial work of harmonisation and recognition is needed,
through a flexible and practical method contemplated in the new Directive.
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RESUME

La libre circulation des Pharmaciens se place a I'intérieur des libertés de base
de I’Union Européenne: la libre circulation des personnes, la liberté d’établissement,
la libre prestation de services et la libre circulation des médicaments en tant que
marchandises. Précisément, la premiére reconnaissance mutuelle de Titres, dans le
secteur pharmaceutique, s’est produite dans le cadre de 1’harmonisation de la libre
circulation des médicaments, pour les pharmaciens responsables de I’industrie phar-
maceutique, avec la figure juridique de la «Personne qualifiée», dans la Directive
75/319/CEE. 1l faudra attendre dix ans pour que soient reconnus le libre établisse-
ment des Pharmaciens d’Officines de Pharmacie et le libre exercice de pharmacien
d’hopital. Cette double reconnaissance se réalisa grace a deux directives complémen-
taires, la Directive 85/432/CEE, relative a la coordination de certaines activités phar-
maceutiques, et la Directive 85/433/CEE, relative a la reconnaissance du Droit d’éta-
blissement des pharmaciens. La premiére directive sur la coordination des activités
fut trés importante parce qu’elle délimita les activités pharmaceutiques reconnues;
les exigences en ce qui concerne 1’expédition des Titres; la durée minimum du cy-
cle de formation et les matiéres essentielles que devaient contenir les plans d’étu-
des. Cette Directive reconnaissait également qu’il fallait effectuer une véritable coor-
dination des conditions de formation du pharmacien spécialiste quand il existe des
formations de spécialistes communes 3 différents Etats membres.

Récemment, 1a Directive 2001/19/CEE introduisit une nouvelle stratégie relative
aux problémes des Diplomes de toutes les professions sanitaires qui englobent les
professions d’infirmiers responsables de soins généraux, d’odontologiste, de vétéri-
naire, de matrone, de pharmacien et de médecin (les architectes, en tant que pro-
fession libérale sont également inclus dans ce paquet). De cette facon, on obtenait
un texte unique.

Postérieurement, la Commission présenta, le 7 mars 2003, une Proposition de
Directive relative 2 la reconnaissance des qualifications professionnelles [COM (2002)
119 final]. La nouvelle proposition a pour objet de promouvoir la réforme du ré-
gime de reconnaissance des qualifications professionnelles dams le but de créer un
seul cadre juridique, de libéraliser encore plus la prestation de services, de faciliter
la reconnaissance des qualifications et de simplifier les procédures administratives
et d’actualisation. Cette nouvelle proposition s’encadre dans le processus de [’Es-
pace Economique Européen. En effet, malgré les efforts réalisés, il existe toujours
des difficultés de tout type, principalement dans les professions qui n’ont pas de
directives sectorielles, qui sont la majorité. Dans le cadre du Processus de Bruges,
sur ’augmentation de la coopération en matiére d’enseignement et de formation
professionnelle, on prétend développer une stratégie intégrée qui réunisse dans un
instrument unique les différents dont on dispose pour la transparence des certificats
et diplomes. Une série d’instruments qui facilitent le transfert et les transparences
des qualifications et compétences on également été développés, c’est-a-dire: le sup-
plément de dipléme et le supplément de certificat pour les qualifications profession-
nelles ainsi que le systéme européen de transfert de crédit (ECTS) qui reconnait
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les périodes d’études effectués a I’étranger et le modéle européen de curriculum
vitae.

La nouvelle Proposition générale inclut, dans un instrument unique, toute la
problématique des qualifications professionnelles dans 1'Union Européenne, mais il
faut éviter tout type de confusion. La situation de toutes les professions n’est pas
identique. Le bloc de ce qu’on appelle les professions réglées est harmonisé depuis
1975, complété et actualisé dans des instruments postérieurs mais surtout, leur sta-
tut juridique est consolidé en bloc, grice a la Directive 2001/19/CE en ce qui con-
cerne les professions sanitaires. La Proposition de 2002, en phase d’approbation,
reprend dans son titre 3, ce bloc de directives relatives aux professions réglées, sans
aucun changment significatif. Cependant, en ce qui concerne les professions univer-
sitaires de niveau supérieur, moyen ou la formation professionnelle, il faudra réali-
ser d’important travaux d’harmonisation et de reconnaissance, grice a la méthode
flexible et pratique que contemple la nouvelle Directive.
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