JUNTA DE ANDALUOA CONSEJERIA DE SALUD

DECRETO POR EL QUE SE REGULAN LOS REQUISITOS TECNICO-SANITARIOS, DE ESPACIOS, DE
SENALIZACION E IDENTIFICACION DE LAS OFICINAS DE FARMACIA , ASi COMO, LOS
PROCEDIMIENTOS DE AUTORIZACION DE LAS MISMAS PARA LA ELABORACION DE FORMULAS
MAGISTRALES Y PREPARADOS OFICINALES

RELACION DE DOCUMENTOS:

TODOS LOS DOCUMENTOS DEL EXPEDIENTE SON ACCESIBLES

1 Memoria Justificativa

2 Memoria econdmica

3 Memoria sobre impacto de género

4 Memoria de impacto sobre la infancia

5 Test de evaluacién de la competencia

6 Informe de evaluacion de la competencia

7 Memoria de valoracion de cargas administrativas

8 Relacion de entidades a las que dar tramite de audiencia

9 Acuerdo de inicio

10 Acuerdo de apertura del tramite de audiencia e informes

11 Informe de la Direccion General de Infancia y Familias

12 Memoria econdmica de la Secretaria General Técnica

13 Informe del Consejo de las Personas Consumidoras y Usuarias de Andalucia

14 Informe de la Direccion General de Presupuestos

15 Informe de la Direccion General de Planificacion y Evaluacion

16 Informe del Consejo Andaluz de Gobiernos Locales

17 Informe de la Unidad de Igualdad de Género

18 Informe del centro directivo proponente sobre el de la Direccién General de Infancia y Familias

19 Informe del centro directivo proponente sobre el de la Unidad de Igualdad de Género

20 Informe del centro directivo proponente sobre el de la Direccion General de Planificacion y
Evaluacion

91 Informe del centro directivo proponente sobre el del Consejo de las Personas Consumidoras y

Usuarias de Andalucia

22 Informe del centro directivo proponente sobre el Consejo Andaluz de Gobiernos Locales

23 Informe del centro directivo proponente sobre alegaciones realizadas por las entidades CACOF,
CEA, CEQOFA, SEFAC, SEFARy Facultad de Farmacia de Granada

Informe del centro directivo proponente sobre las alegaciones realizadas por varias entidades
24 durante el tramite de audiencia en relacion con exigencia legal de un afo para la conservacion de
recetas y albaranes de suministro a depositos de medicamentos, en Andalucia.

Informe del centro directivo proponente sobre las alegaciones realizadas por Consejo Andaluz de

25 Colegios Oficiales de Farmacéuticos
26 Informe del centro directivo proponente sobre las alegaciones realizadas por CC.00
27 Informe del centro directivo proponente sobre las alegaciones realizadas por la CEA
08 Informe del centro directivo proponente sobre las alegaciones realizadas por Confederacion
Empresarial de Oficinas de Farmacia de Andalucia.
29 Informe del centro directivo proponente sobre las alegaciones realizadas por Facultad de
Farmacia de la Universidad de Granada
30 Informe del centro directivo proponente sobre las alegaciones realizadas por la Asociacién de
Cédigo Seguro De Verificaci6n: v/ d1Zt Kgg/ PM77Yl G aOvw== Fecha 23/09/2016
Normativa Este documento incorpora firma electronica reconocida de acuerdo a la Ley 59/2003, de 19 de diciembre, de firma electrénica.
Firmado Por Martin Blanco Garcia
Url De Verificacion htt ps://ws058. j unt adeandal uci a. es/ veri firma/ code/ v/ d1Zt Kgg/ PM’7Yl G aOvw= Péagina 1/2




JUNTA DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD

Viceconsejeria

Formulistas de Andalucia

Informe del centro directivo proponente sobre las alegaciones realizadas por la Sociedad

31 Espafiola de Farmacia Familiar y Comunitaria

30 Informe del centro directivo proponente sobre las alegaciones realizadas por Sociedad Espafiola
de Farmacia Rural

33 Informe de legalidad de la Secretaria General Técnica

34 Memoria de restricciones Directiva de Servicios

35 Memoria abreviada de evaluacion de los principios de buena Regulacion, la competencia efectiva,
la unidad de mercado y el Impacto sobre las actividades econémicas

36 Informe del Gabinete Juridico de la Junta de Andalucia

37 Informe del centro directivo proponente sobre las alegaciones realizadas por el Gabinete Juridico

38 Primer informe del Consejo de Defensa de la Competencia de Andalucia.

39 Dictamen del Consejo Econdmico y Social de Andalucia

40 Informe complementario del centro directivo proponente sobre las alegaciones realizadas por el
Gabinete Juridico

1 Informe del centro directivo proponente sobre las alegaciones realizadas por el Consejo
Econémico y Social
Informe del centro directivo proponente sobre las alegaciones realizadas por el Consejo de

42 . ,
Defensa de la Competencia de Andalucia

43 Segundo informe del Consejo de Defensa de la Competencia de Andalucia.

44 Dictamen del Consejo Consultivo de Andalucia

15 Informe del centro directivo proponente sobre las alegaciones realizadas por el Consejo

Consultivo de Andalucia

En virtud de lo establecido en el Acuerdo de 17 de diciembre de 2013, del Consejo de Gobierno, por el que
se adoptan medidas para la transparencia del Consejo de Gobierno de la Junta de Andalucia, y dando
cumplimiento a las Instrucciones de coordinacion para asegurar la homogeneidad en el tratamiento de la
informacion en cumplimiento de lo establecido en el citado Acuerdo, se emite la presente propuesta sobre la
aplicacion de los limites de acceso de los documentos que integran el expediente relativo al asunto indicado.

EL VICECONSEJERO

Cédigo Seguro De Verificaci6n:

v/ d1Zt Kgg/ PMI7Yl G aOvw== Fecha 23/09/2016

Normativa

Este documento incorpora firma electronica reconocida de acuerdo a la Ley 59/2003, de 19 de diciembre, de firma electrénica.

Firmado Por

Martin Blanco Garcia

Url De Verificacion

htt ps://ws058. j unt adeandal uci a. es/ veri firma/ code/ v/ d1Zt Kgg/ PM’7Yl G aOvw= Pégina 22




25

. rJUHTH DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE IGUALDAD, SALUD Y POLITICAS SOCIALES

Direccion General de Planificacion y Ordenacién Farmacéutica

MEMORIA JUSTIFICATIVA

PROYECTO DE DECRETO ../2015, POR EL QUE SE REGULAN LOS REQUISITOS
TECNICOS, DE ESPACIOS, LA PUBLICIDAD Y SENALIZACION DE LAS OFICINAS
DE FARMACIA; ASi COMO EL PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACION DE LA
ELABORACION Y/O CONTROL DE FORMULAS MAGISTRALES Y PREPARADOS
OFICINALES POR TERCEROS.

Las oficinas de farmacia se definen en nuestro ordenamiento juridico como
establecimientos sanitarios privados de interés piblico, sujetos a la planificacion
sanitaria que establezcan las comunidades auténomas, en las que el farmacéutico
titular-propietario de aquéllas, asistido, en su caso, de ayudantes o auxiliares, debe
prestar a la poblacion los servicios basicos recogidos en el articulo 1 de la Ley 16/1997,
de 25 de abril, de regulacién de los servicios de las oficinas de farmacia, que son los
siguientes:

1. La adquisicion, custodia, conservacion y dispensacion de los medicamentos y
productos sanitarios.

2. La vigilancia, control y custodia de las recetas médicas dispensadas.

3. La garantia de la atencion farmacéutica, en su zona farmacéutica, a los nicleos
de poblacién en los que no existan oficinas de farmacia.

4. La elaboracién de férmulas magistrales y preparados oficinaies, en los casos y
segun los procedimientos y controles establecidos.

5. La informacién y el seguimiento de los tratamientos farmacolégicos a los
pacientes.

6. La colaboracion en el controi del uso individualizado de los medicamentos, a fin
de detectar las reacciones adversas que puedan producirse y notificarlas a los
organismos responsables de la faimacovigilancia.

7. La colaboracion en los programas que promuevan las Adminisiraciones
sanitarias sobre garantia de calidad de la asistencia farmacéutica y de la atencion
sanitaria en general, promocién y proteccién de la salud, prevencion de la
enfermedad y educacion sanitaria.

8. La colaboracién con la Administracion sanitaria en la formacion e informacion
dirigidas al resto de profesionales sanitarios y usuarios sobre el uso racional de
los medicamentos y productos sanitarios.

9. La actuacion coordinada con las estructuras asistenciales de los Servicios de
Salud de las Comunidades Auténomas.

10. La colaboracion en la docencia para la obtencion del titulo de Licenciado en
Farmacia, de acuerdo con lo previsto en las Directivas Comunitarias, y en la
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normativa estatal y de las Universidades por las que se establecen los
correspondientes planes de estudio en cada una de ellas.

Para llevar a cabo tales servicios basicos, resulta exigible unos requisitos sanitarios
exigidos tanto al local como a su actividad, que garanticen que tales servicios se presten
en las condiciones adecuadas.

El articulo 84.2 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios, dispone que las Administraciones sanitarias
realizaran la ordenacion de las oficinas de farmacia, debiendo tener en cuenta diversos
criterios, entre los que se encuentran las exigencias minimas materiales, técnicas y de
medios, incluida la accesibilidad para personas con discapacidad, que establezca el
Gobierno con cardcter basico para asegurar la prestacién de una correcta asistencia
sanitaria, sin perjuicio de las competencias que tengan atribuidas las Comunidades
Auténomas en esta materia. Entre las exigencias establecidas por la normativa estatal
se encuentra las establecidas en el Decreto 175/2001, de 23 de febrero, por el que se
aprueban las normas de correcta elaboracion y control de calidad de férmulas
magistrales y preparados oficinales; estableciendo la citada Ley 29/2006 en sus articulos
42 2 y 43.2 que las férmulas magistrales y preparados oficinales se elaboraran en las
oficinas de farmacia y servicios farmacéuticos legalmente establecidos que dispongan
de los medios necesarios para su preparacidn de acuerdo con las exigencias
establecidas en el Formulario Nacional, pero que no obstante, las oficinas de farmacia y
servicios farmacéuticos que no dispongan de los medios necesarios, excepcionalmente
y sin perjuicio de lo establecido en el articulo 67.2 de dicha Ley, podran encomendar a
una entidad de las previstas en esta Ley, autorizada por la Administracién sanitaria
competente, la realizacibn de una o varias fases de la elaboracién y/o control de
formulas magistrales.

Asimismo, el Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por el que se establecen las
bases generales sobre autorizacion de cenfros, servicios y establecimientos sanitarios
establece en su articulo 4.2 lo siguiente:

“Los requisitos minimos comunes para la auforizacién de instalacién, funcionamiento o
modificacién de un centro, servicio o establecimiento sanitario seran determinados por
real decrefo para el conjunio y para cada tipo de centro, servicio y establecimiento
sanitario. Se trataré de requisifos dirigidos a garantizar que el centro, servicio o
eslablecimiento sanitario cuenia con los medios técnicos, instalaciones y profesionales
minimos necesarios para desarrollar las actividades a las que va destinado.

Los requisitos minimos podran ser complementados en cada comunidad autonoma por
la Administracion sanitaria correspondiente para los centros, servicios y establecimientos
sanitarios de su ambito.”

La Ley 22/2007, de Farmacia de Andalucia, en el Capitulo | de su Titulo 1l, denominada
“Oficinas de farmacia”, contiene una regulacion defallada sobre éstas, asi, entre oiros, la
Seccion 22 establece los requisitos técnico-sanitarios de las oficinas de farmacia, entre
ellos, los regulados en el articulo 25; scbre locales e instalaciones de las oficinas de
farmacia, debiendo disponer del espacio, distribucion de las areas de ftrabajo,
y equipamiento y condiciones higiénico-sanitarias necesarias, que permitan prestar una
sistencia farmacéutica correcta. El articulo 26 sobre identificacién y sefializacion de las
ismas; y la Seccion 3.2, trata entre otros aspectos la publicidad del horario de la oficina
e farmacia. Asi como en el articuio 13, se faculta a la Administracién para exigir que las
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instalaciones donde se elaboren férmulas magistraies y preparados oficinales ( fm. y
p.0.) se encuentren autorizadas.

Visto todo lo anterior, se ahorda en el presente Decreto ese desarrollo reglamentario
autondmico previsto en la Ley 22/2007 sobre diversos requisitos técnicos, incluyendo
aspectos procedimentales relativos a la elaboracibn de férmulas magistrales y
preparados oficinales.

La necesidad de la norma obedece a que no existe ninguna norma estatal que detalle
este conjunto de requisitos y condiciones, pese a la prevision contenida en el articulo
84.2 de la Ley 29/2006 y el articulo 4.2 del Real Decreto 1277/2003. Resultando
conveniente proceder a detallar a nivel reglamentario autonémico cuales son estos
requisitos y condiciones no concretados ni en la norma estatal ni en la Ley andaluza, en
un momento actual donde deben tenerse en cuenta las nuevas tecnologias y la
busqueda de una asistencia sanitaria centrada en obtener un nivel de calidad suficiente,
primando asi el concepto de atencion farmacéutica que convierte al local de la oficina de
farmacia en algo mas que un lugar donde se entrega de medicamentos al ptiblico.

Pudiendo citar este mismo interés en establecer normativamente los requisitos técnico-
sanitarios, de ofros establecimientos sanitarios, en los que en el pasado se han regulado
sus requisitos mediante Decreto (como el Decreto 132/2006 aplicable a las ortopedias) y
que en la actualidad se establecen mediante las guias de funcionamiento aprobadas por
Orden, conforme a la prevision contenida en el apartado 2 de la Disposicion Final
Primera del Decreto 69/2008, como ha sucedido con las Opticas y los gabinetes de
audioprotesis.

El presente borrador de Decreto detalla estos requisitos en relacion de las oficinas de
farmacia, distinguiendo en Capitulos diferenciados, los requisitos técnico-sanitarios de
las oficinas de farmacia, de su sefalizacion, identificacion y publicidad de las oficinas de
farmacia, asi como la regulacién de la autorizacién de las oficinas de farmacia para
elaborar formulas magistrales y preparados oficinales a terceros.

Dentro del texto del borrador existen:
1) Aspectos que se establecen por primera vez.

En algunos casos se plasma a nivei normativo la realidad existente, como por ejemplo la
exigencia de un despacho para la atencién personalizada de los pacientes que asi lo
requieran; extremos que se dan en la actualidad bien por una practica asentada o como
la forma logica de cumplir las obligaciones impuestas ai estabiecnmtento o a los
productos depositados en el local.

En ofros casos, se trata de concretar un extremo sefialado a nivel legal, como por
ejemplo la determinacién del procedimiento por el que una oficina de farmacia puede de
manera excepcional elaborar una formula magistral o preparado oficinal para un tercero,

extremo previsto en la norma estatal pero carente de un procedimiento especifico
regulado.

2) Otros aspectos que anteriormente se reflejaban en normas de aplicacién supletoria,
omo sucede por ejemplo con las previsiones del borrador en relacién al acceso a las
oficinas de farmacia.
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3) Cabe mencionar que se hace referencia a lo largo del texto del borrador a
obligaciones que ya figuran en otras normas pero que por razones sistematicas han de
plasmarse en la presente norma, como son entre otros la referencia del borrador a los
requisitos detallados en la Ley 22/2007 en sus articulos 25, 26 y 27, la referencia
constante del borrador al Real Decreto 175/2001, de 23 de febrero, por el que se
aprueban las normas de correcta elaboracién y control de calidad de férmulas
magistrales y preparados oficinales, o la referencia al sistema de dispensacién mediante
receta electronica.

No podia ser de otra manera, ya que este borrador de Decreto establece los requisitos
de los espacios y medios de la oficinas de farmacia directamente asociados con
aspectos ya establecidos en otras normas, por lo que no establece una regulacién
totalmente “ex novo”, sino que se incardina dentro dei conjunto de normas que regula el
establecimiento sanitario de las oficinas de farmacia.

E! hecho de haber incluido en el presente borrador un procedimiento concreto, el de
autorizacién a oficinas de farmacia para elaborar a terceros formulas magistrales y
preparados oficinales, es porque se considera que con el mismo se detalla la excepcién
por la cual una férmula magistral o preparado oficinal no va a ser elaborado en su
totalidad en un mismo local sino que una o varias fases seran realizadas en otro local
distinto, que el de la oficina de farmacia que lo dispensa.

Ahondando mas en la elaboracion de férmulas magistrales y preparados oficinales en
las oficinas de farmacia, cabe sefialar que el articulo 13.2 de la Ley 22/2007 ha sido
objeto de una interpretacion por el Tribunal Constitucional en !a Sentencia 181/2014, de
6 de noviembre de 2014 publicada en el BOE num. 293, de 4 de diciembre de 2014,
declarando fo siguiente en el Fallo:

“Declarar que no es inconstitucional el art. 13.2 de la Ley 22/2007, de 18 de diciembre,
de farmacia de Andalucia siempre y cuando se interprete en el sentido establecido en el
fundamento juridico 4"

Disponiendo dicho fundamento juridico 4 lo siguiente: “El apartado 2 del art. 13 de la Ley
de farmacia de Andalucia atribuye a la Comunidad Aufénoma la competencia de '
autorizacion de Ilas instalaciones donde se elaboren las férmulas magistrales y
preparados oficinales, en los términos que reglamentariamente se establezcan. Se lrata
de una competencia ejecutiva que no contradice lo establecido en la Ley 29/2006, y que
fiene cabida en la competencia autonémica para la ejecucién de la legislacion de
produclos farmacéuticos (art. 55.3 del Esfatufo de Aufonomia) siempre y cuando se
interprete que la remision al reglamento no lo es para regular las condiciones malteriales
de las insfalaciones en las que se elaboren este tipo de medicamenfos, sino para meros
aspeclos organizativos, pues, una vez mas, debemos reiterar que la compelencia
legislativa del Estado sobre los medicamentos no sélo comprende la regulacion por ley

sino también la regulacién por reglamento. Esta interpretacion conforme se llevara al
fallo.”

Es por ello que en el presente Decrefo no se regulan los requisitos materiales o técnicos
ara la elaboracion de esie tipo de medicamentos, sino aspectos puramente
rocedimentales, si bien se establece que “En cumplimiento de sus obligaciones de
laboracion y dispensacion de férmulas magistraies y preparados oficinales, todas las
ficinas de farmacia deberan disponer de una zona diferenciada en sus instalaciones
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destinada a las operaciones de elaboracién, acondicionamiento, etiquetado y control de
las preparaciones”, aspecto éste que deriva del servicio basico contemplado en el
articulo 1 de la Ley 16/1997.

Finaimente, por lo que respecta al articulo 13.2 de la Ley 22/2007, la interpretacion que
se ha realizado del mismo es que las instalaciones de las oficinas de farmacia donde se
elaboran férmulas magistrales y preparados oficinales, son autorizadas de manera
indiferenciada con el resto del local de 1a oficina de farmacia. Y ello sin perjuicio de que,
dependiendo de la acfividad concreta que realicen, lo hagan en un determinado nivel de
formulacion comunicado a la Administracion (nivel de formulacién que tiene una
consideracion similar a una “oferta de servicios” que se daria en este tipo de
establecimiento), o de que se exija una auforizacion adicional caso de que en esas
instalaciones se dediquen a elaborar una o varias fases para un tercero.

Sevilla, 23 de enero 2015

TITULAR DE LA DIRECCION GENERAL DE PLANIFICACION
Y ORDENACION FARMACEUTICA
P.S. EL SECRETARIO GENERAL DE PLANIFICACION Y EVAIIACION ECONOMICA
(En virtud de Resolucion de la Secretaria Gen Planificacién
y Evaluacién Econdmica de fecha 28/01/2014)
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JUNTA DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE IGUALDAD, SALUD Y POLITICAS SOCIALES

Direccion General de Fianificacion y Ordenacidn Farmacéutica

MEMORIA ECONOMICA

PROYECTO DE DECRETO ./2015, POR EL QUE SE REGULAN LOS REQUISITOS
TECNICOS, DE ESPACIOS, LA PUBLICIDAD Y SENALIZACION DE LAS OFICINAS DE
FARMACIA; ASi COMO EL. PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACION DE LA ELABORACION
Y/O CONTROL DE FORMULAS MAGISTRALES Y PREPARADOS OFICINALES POR
TERCEROS.

La aplicacion del Decreto de referencia se lievara a cabo con los medios materiales y personales
actuaimente existentes tanto en los Servicios centrales como en ias Delegaciones Territoriales
de esta Consejeria; asi como los que en su dia se doten con cargo al presupuesto aprobado
para la Consejeria con competencia en materia de salud en el programa correspondiente.

En concreto, la iramitacion telemética de las solicitudes de autorizacién para fabricacion a
terceros, resulta obligado conforme a la Ley 11/2007, de 22 de junio, de acceso elecirénico de
los ciudadanos a los Servicios Publicos. Para ello, o légico es aprovechar las aplicaciones y
herramientas ya existentes o previstas, como son las siguientes:

Se encuentran implantadas las herramientas genéricas orientadas a la tramitacion telematica
(afirm@, portafirm@s, eco,...) por lo que la entrada en vigor del Decreto no va a generar gasto
en tal sentido. Igualmente, se pueden aplicar las herramientas que resulten de lo previsto en ia
Disposicién Adicional Segunda del Decreto 69/2008, de 26 de febrero, por el que se establecen
los procedimientos de las Autorizaciones Sanitarias y se crea el Registro Andaluz de Centros,
Servicios y Establecimientos Sanitarios; ya que las autorizaciones reguladas en este proyecto de
Decreto conllevan su inscripcion en dicho Registro, el cual se plasma actualmente en el fichero
SICESS regulado en la Orden de 17 de enero de 2005 de la Consejeria de Salud, que se ha de
adaptar a la tramitacién telematica; no tendria sentido asi, generar una herramienta especifica
duplicando el gasto respecto de la que se genere para la tramitacién telematica de las
autorizaciones de los restantes centros y establecimientos sanitarios.

En lo que respecta a los ingresos, las tasas ya existentes, son de aplicacién a ios procedimientos
de autorizacién que el Decreto prevé y por otra parte se hace referencia a la incorporacion de un
certificado de calidad en las anualidades sucesivas a su entrada en vigor, que pudiera ser
requerido a través de la Agencia de Calidad Sanitaria de Andalucia, con el ingreso que esta
previsto para centros y establecimientos sanitarios, en base al Modelo de Acreditacion del
Sistema Sanitaric Pdblico de Andalucia.

Sevilla, 23 de enero 2015

TITULAR DE LA DIRECCION GENERA
Y ORDENACION FARMA
P.S. EL SECRETARIO GENERAL DE PLANIFICA
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JUNTA DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE IGUALDAD, SALUD Y POLITICAS SOCIALES

Direccion General de Planificacion y Ordenacion Farmacéutica

g INFORME SOBRE IMPACTO DE GENERO

PROYECTO DE DECRETO .J2015, POR EL QUE SE REGULAN LOS REQUISITOS
TECNICOS, DE ESPACIOS, LA PUBLICIDAD Y SENALIZACION DE LAS OFICINAS DE
FARMACIA; ASi COMO EL PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACION DE LA ELABORACION
Y/O CONTROL DE FORMULAS MAGISTRALES Y PREPARADOS OFICINALES POR
TERCEROS.

El Decreto que se propone, es un paso importante en el desarrollo reglamentario de la Ley
22/2007, de 18 de diciembre, de Fammacia de Andalucia, ya que clarifica por un lado los
requisitos exigibles a las oficinas de farmacia dentro de sus instalaciones y ademas el
procedimiento que reguia la autorizacién para que puedan elaborar férmulas magistrales y/o
preparados oficinales a terceros.

La regulacion de los requisitos objetivos de los establecimientos y de algin aspecto
procedimental, carece de repercusién en materia de género, dado que se hace en aras de
mejorar la asistencia sanitaria que se presta a la ciudadania.

Dicha regulacién tampoco afecta de manera negativa, en materia de género en cuanto al
personal de las oficinas de farmacia, para una mayor informacién sobre este aspecto, se puede
hacer un analisis estadistico sobre el reparto, en funcién del género, del personal que reallza sus
funciones en la oficina de farmacia:

Segun fuentes del Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos, a fecha de 31 de
diciembre de 2013, en Andalucia:

11.151 personas colegiadas, de las cuales, 7.966 o son en “farmacia comunitaria”, lo que viene
a ser comparable a “ejercicio en oficina de farmacia”.

El reparto segtin las distintas modalidades de ejercicio en la oficina de farmacia:

MODALIDAD NUMERO MUJERES | HOMBRES
(%) (%)
TITULARES 2814 | 5512 44.88
UNICOS
COTITULARES 1543 57.55 42.45
ADJUNTOS 3443 | 74.64 25.36
REGENTES 22 86.36 13.63
SUSTITUTOS 133 72.18 27.82
OTROS 11 81.82 18.18
TOTALES 7966 | 5133 (64.44) 2833
(35.56)

A fecha de hoy se encuentran en Andalucia un total de 3.865 oficinas de farmacia abiertas al
publico, siendo la media de 2,2 personas licenciadas en farmacia por cada oficina en
. funcionamiento, hacen un total de 8.503 personas licenciadas, y extrapolando la proporcién
anterior de 64.44%, el nimero de mujeres se eleva a 5.479.

ede servir también de ejemplo para el impacto de género, [a distribucién por género que ha
ienido la convocatoria de nuevas oficinas de farmacia que se ha realizado por Orden d 8 de abrit

Avda. de Iz Innovacion, s/n. Edificio Arena 1. Apdo. Correos 17.111. 41080 Sevilla
Teléf. 95500 63 00. Fax 95 500 63 26




de 2010, en Andalucia. En el mencionado concurso publico de adjudicacién de oficinas de

farmacia, de un {otal de 2.803 solicitudes, 2.036 son mujeres participantes, es decir e} 72.6% y el -

27.4% hombres.

Por ofro lado, en la redaccién def texto se ha tenido en cuenta la Instruccion de la Comision
General de Viceconsejeros sobre la utilizacion de las estrategias linglisticas necesarias en

orden a la eliminacion del uso sexista del lenguaje en las disposicicnes de caracter general de la
Junta de Andalucia.

Sevilla, 23 de enero 2015

TITULAR DE LA DIRECCION GENERAL DE PLANIFICACHOS
Y ORDENACION FARMACEUTICA

P.S. EL SECRETARIO GENERAL DE PLANIFICACION Y BV \l JACION ECONOMICA
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JUNTA DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE IGUALDAD, SALUD Y POLITICAS SOCIALES

Direccion General de Planificacion y Ordenacion Farmacéutica

MEMORIA JUSTIFICATIVA PARA EVALUACION DEL IMPACTO POR RAZON DE
LOS DERECHOS DE LA INFANCIA

PROYECTO DE DECRETO ../2015, POR EL QUE SE REGULAN LOS REQUISITOS
TECNICOS, DE ESPACIOS, LA PUBLICIDAD Y SENALIZACION DE LAS OFICINAS
DE FARMACIA; ASi COMO EL PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACION DE LA
ELABORACION Y/O CONTROL DE FORMULAS MAGISTRALES Y PREPARADOS
OFICINALES POR TERCEROS.

El proyecto de Decreto que se propone, como instrumento basico para la definicién de
los requisitos técnicos de las oficinas de farmacia en Andalucia, para dar respuesta a
las necesidades de atencién farmacéutica de los andaluces en general, podra repercutir
en los nifios y nifias andaluces como ciudadanos que se van a ver beneficiados de las
consecuencias de la actualizacién de estos elementos y de tal atencién farmacéutica, no
repercutiendo en otros aspectos de los derechos de ia infancia, ni hace discriminacion
con respecto a otros colectivos sociales.

Sevilla, 23 de enero 2015

TITULAR DE LA DIRECCION GENERAL DE PLANIFICAZION

Y ORDENACION FARMACEUTICA

P.S. EL SECRETARIO GENERAL DE PLANIFICACION Y EV,
(En virtud de Resolucién de la Secretaria Gen

CION ECONOMICA
lanificacion

/a.
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JUNTA DE RNDALUCIA CONSEJERIA DE IGUALDAD, SALUD Y POLITICAS SOCIALES

Direccion General de Planificacion y Ordenacién Farmacéutica

TEST DE EVALUACION DE LA COMPETENCIA

PROYECTO DE DECRETO ../2015, POR EL QUE SE REGULAN LOS REQUISITOS
TECNICOS, DE ESPACIOS, LA PUBLICIDAD Y SENALIZACION DE LAS OFICINAS
DE FARMACIA; ASi COMO EL PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACION DE LA
ELABORACiON Y/O CONTROL DE FORMULAS MAGISTRALES Y PREPARADOS
OFICINALES POR TERCEROS.

1° ¢La norma introduce alguna limitacion en el libre acceso de las empresas al
mercado? NO

Es posible que ello suceda si el proyecto normativo:

O

Otorga derechos exclusivos ¢ preferentes para la explotacion de algin recurso, la
produccién de un determinado bien o la prestacién de algun servicio en el
mercado.

Establece requisitos previos de acceso al mercado, tales como la necesidad de
obtener de licencias, permisos o autorizaciones.

Limita la posibilidad de algunas empresas para prestar un servicio, ofrecer un
bien o participar en una actividad comercial.

Incrementa de forma significativa las restricciones técnicas o los costes de
entrada o salida del mercado que podrian dificultar el acceso de nuevas
empresas.

Restringe el ejercicio de una actividad econémica en un espacio geografico.

2° ;La norma resfringe la competencia entre Ias empresas que operan en el
mercado? NO

Es posible que ello suceda si el proyecto normativo:

Limita la oferta de las diferentes empresas.

Introduce controles de precios de venta de bienes y servicios, ya sea porque
permite orientar sobre ios mismos o porque establece precios minimos o
mMaximos.

Avda. de |2 Innovacicn, s/n. Edificio Arena 1. Apdo. Correos 17,111, 41080 Sevilla
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O Establece restricciones a la publicidad y/o a la comercializacién de determinados
bienes y servicios.

[0 Impone normas de calidad a los productos que puedan resultar excesivas si se
comparan con las existentes en mercados similares y asi generar ventajas para
algunas empresas con respecto a otras.

0 Eleva de manera significativa los costes de algunos proveedores con respecto a
otros mediante, por ejemplo, la exencién de determinadas obligaciones a algunas
empresas.

3° ;La norma reduce los incentivos para competir entre las empresas? NO

Es posible que ello suceda si el proyecto normativo:

O Permite un régimen de autorregulacion o comregulacion de determinadas
actividades econdmicas o profesionales.

O Incrementa los costes derivados del cambio de proveedor.

0 Exime a las empresas de la aplicacién de la legislacién general de defensa de la
competencia.

Sevilla, 23 de enero 2015

TITULAR DE LA DIRECCION GENERAL DE PLANIFICACION
Y ORDENACION FARMACEUTICA _
P.S. EL SECRETARIO GENERAL DE PLANIFICACION Y EVALUAL ION ECONOMICA
{En virtud de Resolucion de la Secretaria General dg#lanificacion

4/5014)
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JUNTA DE ANDAILUCIA CONSEJERIA DE IGUALDAD, SALUD Y POLITICAS SOCIALES

Direccion General de Planificacion y Ordenacion Farmacéutica

INFORME SOBRE EL TEST DE EVALUACION DE LA COMPETENCIA DEL PROYECTO DE
DECRETO ../2015, POR EL QUE SE REGULAN LOS REQUISITOS TECNICOS, DE
ESPACIOS, LA PUBLICIDAD Y SENALIZACION DE LAS OFICINAS DE FARMACIA;
ASI COMO EL PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACION DE LA ELABORACION Y/O
CONTROL DE FORMULAS MAGISTRALES Y PREPARADOS OFICINALES POR
TERCEROS.

Realizado el Test de Evaluacién de ia Competencia, recogido en el Anexo | de ia Resolucion de
10 de junio de 2008, de la Agencia de Defensa de {a Competencia de Andalucia, por la que se
aprueban los criterios para determinar los supuestos en los que un proyecto normativo puede
incidir en la competencia, al presente proyecto de Decreto, se verifica que dicho proyecto
normativo no incide sobre ta competencia al no concurrir ninguno de tos impactos reflejados en
la ficha que se adjunta.

Hay que recordar que es la Ley 16/1997 y la Ley 22/2007 la que establecen los criterios por los
cuales puede generarse nuevas oficinas de farmacia asi como acceder a su fitularidad, de tal
manera que la regulacién de los requisitos técnicos en este proyecto de Decreto, nd suponen
limitacién alguna en relacion al establecimiento de oficinas de farmacia, sino que simplemente
recogen las condiciones materiales exigibles al local y a otros aspectos tales como la
sehalizacién, etc. La exigencia de dichos requisitos técnicos con caracter general a las oficinas
de farmacia no incurre en ninguno de los supuestos contemplados en el citado test como
limitacion o restriccién de la competencia; dado que tal exigencia general no condiciona ni
desequilibra de manera alguna la teérica situacion de iguaidad entre los distintos
establecimientos ante la Administracién, tampoco se pone a ninguna de las oficinas en situacion
de prevalencia sobre las restantes, sin que afecte a la vertiente empresarial de estos
establecimientos sanitarios. Las exigencias no van en funcion de la rentabilidad del
establecimiento ni lievan aparejado beneficio econémico alguno para las oficinas de farmacia,
sino que son requisitos objetivos necesarios para el funcionamiento de este establecimiento
sanitario. Por otro lado, estos requisitos son proporcionados y mantienen las exigencias
practicas actuales.

Por lo qgue respecta a la autorizacién para elaborar férmulas magistrales y preparados oficinales
a tercercs, la Ley 29/2006 hace referencia a las “entidades legalmente autorizadas para ello”. Y
este Decreto simplemente regula el procedimiento por el cual Ias oficinas de farmacia andaluzas
pueden elaborar para otras oficinas de farmacia, pero en absoluto restringe la posibilidad de que
existan otras entidades legalmente autorizadas para ello, concretadas en normas distintas. Y es
que, dado que las oficinas de farmacia tienen asignado en la Ley 16/1997 como servicio basico
la elaboracién de férmulas magistrales y preparados oficinales, resulta obvic que estan en
disposicién de solicitar elaborarias para terceros.
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Las exigencias para elaborar a terceros, son proporcionadas a la actividad en si, ya que conlleva
la preparacion de medicamentos para que salgan del ambito donde se van a dispensar, de esta
manera, aunque lejos de los requisitos a cumplir por una entidad que fabrica industrialmente, si
tienen que garantizar unas condiciones afiadidas y de calidad para que el procese no pueda
infiuir en la seguridad, calidad y eficacia que el preparado final debe reunir.

Seviila, 23 de enero 2015

TITULAR DE LA DIRECCION GENERAL DE PLANIFICAZION

Y ORDENACION FARMACEUTICA

P.S. EL SECRETARIO GENERAL DE PLANIFICACION Y E\2
(En virtud de Resolucién de la Secretaria Geness
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JUNTA DE ANDAWUCIA CONSEJERIA DE IGUALDAD, SALUD Y POLITICAS SOCIALES

Direccion General de Planificacion y Ordenacidn Farmacéutica

INFORME SOBRE CARGAS ADMINISTRATIVAS Y DE AGILIZACION DE PROCEDIMIENTOS
ADMINISTRATIVOS

PROYECTO DE DECRETO .J/2015, POR EL QUE SE REGULAN LOS REQUISITOS
TECNICOS, DE ESPACIOS, LA PUBLICIDAD Y SENALIZACION DE LAS OFICINAS DE
FARMACIA; ASi COMO EL PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACION DE LA ELABORACION
Y/O CONTROL DE FORMULAS MAGISTRALES Y PREPARADOS OFICINALES POR
TERCEROS.

La modificacion de la Ley 6/2006, de 24 de octubre, del Gobierno de la Comunidad Auténoma de
Andalucia introducida por Ley 1/2008, de 27 de noviembre, de medidas tributarias y financieras
de impulso a la actividad econdmica de Andalucia, y de agilizacién de procedimientos
administrativos, hace necesaric este informe en cuanto a la valoracidon de las cargas
administrativas derivadas de ia aplicacion de este Decreto.

Las nuevas cargas administrativas que conlleva la entrada en vigor de este Decreto, se reduce a
un Unico procedimiento de autorizacién, referente a las oficinas de farmacia que soliciten la
elaboracién de una o varias fases de formulas magistrales y preparados oficinales para otras, a
este respecto, en el articulo 16 del proyecto de Decreto, se establece la posibilidad de
presentacion telematica de la solicitud, del Unico procedimiento administrativo que recoge dicho
proyecto, en los siguientes términos:

..La presentacién de solicitudes podra efectuarse también por medios telematlcos en el
Regfstro Telemético Unico de la Administracién de la Junta de Andalucia a través de la
aplicacién correspondiente disponible en el portal del ciudadano “andaluciajunta.es”, asi como en
la pagina web de la Consejeria competente en materia de sajud. Para utilizar este medio de
presentacién, las personas interesadas deberan disponer del sistema de firma electronica
incorporado al Documento Nacional de ldentidad, para personas fisicas, o de un certificado de
usuario emitido por un prestador de servicios de certificacion electrénica reconocido por la Junta
de Andalucia...”.

Este nuevo procedimiento afectara a un nimero de oficinas de farmacia de Andalucia
relativamente pequefio, ya que de las 3.865 existentes, la gran mayoria elaboran sus propias
férmulas magistrales.

En cuanto al resto del Proyecto, que trata sobre requisitos técnicos y demas situaciones de fas
oficinas de farmacia, son condiciones que se exigen en los procedimientos de autorizacién ya
existentes, asi como en las visitas de inspeccién que se vienen realizando, con lo cual no
introduce carga alguna afiadida a la situacién actual.

Sevilla, 23 de enero 2015

TITULAR DE LA DIRECCION GENERAL D
Y ORDENACION FARMACE
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~ JUNTA DE ANDALUCIA CONSEIERIADE SALUD i Famactusic

RELACION DE ENTIDADES Y ASOCIACIONES A LAS QUE SE CONSIDERA CONVENIENTE DAR
TRAMITE DE AUDIENCIA.

Relacién de entidades y asociaciones que constan en el Sewicio de Farmacia de esta Direccion
General, a las que habria que otorgar tramite de audiencia, o informe, asi como aquellas que desde esa
Secretaria General Técnica se consideren oportunas.

ENTIDADES o ASOCIACIONES

AFA Asociacion de Formulistas de Andalucia

CEA-CEOFA Confederacion Empresarial de Oficinas de Farmacia en Andalucia
CACOF Consejo Andaluz de Colegios Oficiales de Farmacéuticos

CACOM Consejo Andaluz de Colegios de Médicos

CAE Consejo Andaluz de Enfermeria |

FARMAINDUSTRIA Asociacion Nacional Empresarias de Industria Farmacéutica
FEDIFAR Federacion Espafiola de Distribucion Farmacéuticé

AFAR Asociacion Farmacéuticos Rurales de Andalucia

ASUSALUD Asaociacion Nacional de Usuarios de Servicios de Salud

SEFAC Sociedad Espaiiola de Farmacia Comunitaria
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JUNTR DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD

El Consejerc

ACUERDO DE INICIO

Visto el proyecto de Decreto por el que se regulan los requisitos técnicos, de espacio, la
publicidad y sefializacién de las oficinas de farmacia; asi como el procedimiento de autorizacién de
la elaboracién y/o control de férmulas magistrales y preparados oficinales para terceros y Ia
documentacion que la acompafia, remitida por la Direccion General de Salud Pablica y
Ordenacion Farmacéutica, de conformidad con lo establecido en el articulo 45 l.a) de la Ley
6/2006, de 24 de octubre, del Gobierno de la Comunidad Auténoma, esta Consejeria de Salud,

ACUERDA

INICIAR el procedimiento de elaboracién del proyecto de Decreto por el que se regulan
los requisitos técnicos, de espacio, la publicidad y sefializacion de las oficinas de farmacia; asi como
el procedimiento de autorizacién de la elaboracion y/o control de férmulas magistrales y preparados
oficinales para terceros.

Sevilla.- El Consejero de Salud, AQUILINO ALONSO MIRANDA.

Avenida de Hytasa, 14. 41077 Sevilla.

95 1HvDXsLPUXSMEQC] /n7g== 26/40/2015
ste documente incorpora fima electrénica reconocida de acuerdo a la Ley 59/2003, de 18 de diciembre, de firma elechdnica.
quiling Alonse Miranda

https://ws058. juntadeandalucia.es/verifirma/code/9] IHVDXaLFUX5MEQC] /n7g=
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JUNTR DE ANDALUCIA ,
CONSEJERIA DE SALUD

Secretaria General Técnica

ACUERDO DE APERTURA TRAMITE DE AUDIENCIA E INFORMES

Visto el Acuerdo del Consejero de Salud de fecha 29 de octubre de 2015, por el que
se inicia el procedimiento de elaboracion del proyecto de Decreto por el que se regulan los
requisitos técnicos, de espacio, la publicidad y sefializacion de las oficinas de farmacia; asi
como el procedimiento de autorizacion de la elaboracién y/o control de férmulas magistrales
y preparados oficinales para terceros, examinado el mismo y la documentacién que lo
acompafia, y habida cuenta que su contenido afecta a los derechos ¢ intereses legitimos de la
ciudadania,

Esta Secretaria General Técnica, de conformidad con el articulo 45 1. c) de la Ley
6/2006, de 24 de octubre, del Gobierno de la Comunidad Auténoma de Andalucia,

ACUERDA

PRIMERO: La apertura del trimite de audiencia del proyecto de Decreto por el que se
regulan los requisitos técnicos, de espacio, la publicidad y sefializaciéon de las oficinas de
farmacia; asi como el procedimiento de autorizacién de la elaboracion y/o control de formulas
magistrales y preparados oficinales para terceros.

SEGUNDO: Conceder un plazo de 15 dias naturales a las entidades que se relacionan en el
Anexo del presente Acuerdo, para que puedan emitir su parecer en razonado informe.

TERCERQO: Solicitar a los organismos que se relacionan en el Anexo del presente Acuerdo,
los informes que se establecen en las disposiciones que los regulan y en los plazos previstos
en las mismas.

Sevilla, 10 de noviembre de 2015
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ANEXO
I. RELACION DE ENTIDADES A LAS QUE SE LES CONCEDE AUDIENCIA.

1. Consejo Andaluz de Colegios Oficiales de Farmacéuticos.
2. Consejo Andaluz de Colegios Ofictales de Médicos.
3. Consejo Andaluz de Enfermeria.

4, Confederacion de Empresarios de Andalucia (CEA).
5. Confederacién Empresarial de Oficinas de Farmacia (CEOFA).
6. Farmaindustria.

7. Unién General de Trabajadores (UGT).

8. Confederacion Sindical de Comisiones Obreras (CC. OO. )

9. CSI- CSIF.

10. Sindicato Médico Andaluz.

1. Sindicato de Enfermeria (SATSE).

12. Unién Sindical de Auxiliares de Enfermeria y Técnicos Especialistas (USAE).

13. Asociacién de Formulistas de Andalucia (AFA).

14. Asociacion de Farmacéuticos Rurales de Andalucia (AFAR).

15. Asociacion de Farmacéuticos en Régimen de Excepcion (AFARE).

16. Asociacion Farmacéutica Foro Farmacéutico.

17. Sociedad Espafiola de Farmacia Comunitaria (SEFAC).

18. Asociacion Nacional de Usuarios de Servicios de Salud (ASUSALUD).

19. Federacion de Consumidores en accion de Andalucia (FACUA).

20. Sociedad Andaluza de Farmacéuticos de Hospitales Universitarios (SAFH).
21. Sociedad Espaifiola de Farmacéuticos de Atencidon Primaria (SEFAP).

22. Federacién Andaluza de Auxiliares de Farmacia.

23. Federacion Espafiola de Distribucion Farmacéutica (FEDIFAR).

24. Asociacion de Distribuidores de Especialidades Farmacéuticas del Sur (DIFASUR).

II. RELACION DE ORGANISMOS A LOS QUE SE SOLICITA INFORME.

1. Consejo Andaluz de Gobiernos Locales.

2. Consejo de Consumidores y Usuarios.

3. Consejo Andaluz de Camaras de Comercio, Industria y Navegacion de Andalucia.

4. Direccion General de Planificacion y Evaluacion. Consejeria de Hacienda y Administracion
Piiblica.

5. Direccién General de Presupuestos. Consejeria de Hacienda y Administracién Publica.

6. Direccién General de Investigacion y Gestion del Conocimiento. S° de Innovacion e
Igualdad (Unidad de género).

7. Consejeria de Igualdad y Politicas Sociales. Direccién General de Infancia y Familias.

8. Servicio Andaluz de Salud. Direccién General de Asistencia Sanitaria y Resultados en
Salud. .

9. Gabinete Juridico.

10. Consejo Consultivo.
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JUNTA DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE IGUALDAD Y POLITICAS SOCIALES

Direccion General de Infancia y Familias

INFORME DE EVALUACION DEL ENFOQUE DE DERECHOS DE LA INFANCIA DEL
PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE REGULAN LOS REQUISITOS
TECNICOS, DE ESPACIO, LA PUBLICIDAD Y SENALIZACION DE LAS OFICINAS
DE FARMACIA, ASI COMO EL PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACION DE LA
ELABORACION Y/O CONTROL DE FORMULAS MAGISTRALES Y PREPARADOS
OFICINALES PARA TERCEROS.

De conformidad con el articulo 7 del Decreto 103/2005, de 19 de abril, por el que se
requia el Informe de evaluacion del Enfoque de derechos de la Infancia en los
Proyectos de Ley y Reglamentos que apruebe el Consejo de Gobierno, esta Direccion
General de Personas Mayores, Infancia y Familias emite el preceptivo informe, cuya
finalidad radica en garaniizar la legalidad, acierto e incidencia de los Proyectos de Ley
y Reglamentos cuya aprobacion corresponda al Consejo de Gobierno, en orden al
pleno respeto de los derechos de los nifios y nifias, segun la Convencion de los
Derechos del Nifio de Naciones Unidas, de 20 de noviembre de 1989, y su concrecion
en el resto de la normativa internacional, estatal y autonémica que son aplicables en
materia de menores.

Asimismo, el articulo 2 del Decreto 103/2005 dispone que el Informe de evaluacion del
Enfoque de derechos de la infancia sera de obligado cumplimiento en la tramitacion de
todos los Proyectos de Ley y Reglamentos cuya aprobacién corresponda al Consejo de
Gobierno y que sean susceptibles de repercutir sobre los derechos de la infancia.

De este modo, tras el estudio del Proyecio Decreto por el que se reguian los requisitos
técnicos, de espacio, la publicidad y sefalizacion de las oficinas de farmacia, asi como
el procedimiento de autorizacion de la elaboracion y/o control de formulas magistrales y
preparados oficinales para terceros se considera que el mismo carece de repercusion
negativa sobre los derechos de los nifios y nifas. .

Sevilla, 23 de noviembre de 2015

LA DIRECTORA GENERAL DE INFANCIA'Y FAMILIAS

Avenida de Hytasa, 14. 41071 Sevifla.
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JUNTA DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD

Secretaria General Técnica

Ref.: SV°. LE.F./FC/JB RS. %z /15

MEMORIA ECONOMICA DEL PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE
REGULAN LOS REQUISITOS TECNICOS, DE ESPACIO, LA PUBLICIDAD Y
SENALIZACION DE LAS OFICINAS DE FARMACIA; ASI COMO EL
PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACION DE LA ELABORACION Y/O
CONTROL DE FORMULAS MAGISTRALES Y PREPARADOS OFICINALES
POR TERCEROS.

L- ANTECEDENTES Y JUSTIFICACION.

El articulo 55.1 del Estatuto de Autonomia de Andalucia establece que
corresponde a Ja Comunidad Auténoma de Andalucia la competencia exclusiva sobre
organizacion, funcionamiento interno, evaluacién, inspeccién y control de centros,
servicios y establecimientos sanitarios, asi como en el marco del articulo 149.1.16 de la
Constitucion la ordenacién farmacéutica. Asimismo, en el citado articulo 55.2 se
determina que le corresponde a la Comunidad auténoma de Andalucia la competencia
compartida en materia de sanidad interior y, en particular y sin perjuicio de la
competencia exclusiva que le atribuye el articulo 61, la ordenacién, planificacion,
determinacioén, regulacién y ejecucion de los servicios y prestaciones sanitarias en todos
los niveles y para toda Ia poblacién. En el articulo 55.3 se establece que corresponde a
la Comunidad Auténoma de Andalucia la ejecucion de la legislacion estatal en materia
de productos farmacéuticos. Y en el articulo 47.1.1% se dispone finalmente que le
corresponde a la Comunidad Auténoma de Andalucia la competencia exclusiva en
materia de procedimiento administrativo derivado de las especialidades de su
organizacion propia.

El Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto
refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamenios y productos
sanitarios, dispone en su articulo 86 que las Administraciones sanitarias realizaran la
ordenacion de las oficinas de farmacia, debiendo tener en cuenta entre otros criterios €l
de las exigencias minimas materiales, técnicas y de medios, incluida la accesibilidad
para personas con discapacidad, que establezca el Gobierno con caracter basico para
asegurar la prestacion de una correcta asistencia sanitaria, sin perjuicio de las
competencias que tengan atribuidas las Comunidades Auténomas en esta materia.
Disponiendo el articulo 4.2 def Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por el que se
establecen las bases generales sobre autorizaciéon de ceniros, servicios y
establecimientos sanitarios, que los requisitos minimos comunes para la autorizacion de
instalacion, funcionamiento o modificacién de un centro, servicio o establecimiento
sanitario, podrén ser complementados en cada comunidad auténoma por Ia
Administracién sanitaria correspondiente para los centros, servicios y establecimientos
sanitarios de su ambito; estande definida las oficinas de farmacia como establecimientos
sanitarios privados de interés publico, sujetos a la planificacién sanitaria que
establezcan las comunidades autdnomas, en las que el farmacéutico titular-propietario
de aquéllas, asistido, en su caso, de ayudantes o auxiliares, debe prestar a la poblacion
los servicios basicos recogidos en el articulo 1 de la Ley 16/1997, de 25 de abril, de
regulacion de los servicios de las oficinas de farmacia.

Por otro lado, el articulo 1.3 de la Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de
Andalucia incluye entre sus objetivos la ordenacion general de las actividades sanitarias
de las entidades publicas y privadas en Andalucia. Y la Ley 22/2007, de 18 de




diciembre, de Farmacia de Andalucia, en el Capitulo I de su Titulo II, denominado
“Oficinas de farmacia”, contiene una regulacion detallada sobre éstas, desarrollando a
pivel autonémico lo sefialado en las normas estatales antes citadas; estableciendo su
Seccion 2 los requisitos técnico-sanitarios de las oficinas de farmacia; en concreto, el
articulo 25 trata sobre locales ¢ instalaciones de las oficinas de farmacia, debiendo
disponer del espacio, distribucion de las dreas de trabajo, equipamiento y condiciones
higi€nico-sanifarias necesarias, que permitan prestar una asistencia farmacéutica
correcta, y el articulo 26 regula la identificacion y sefializacion de las mismas. Por otro
lado, la Seccidn 3* de ese mismo Capitulo, y en concreto el articulo 27, trata entre otros
aspectos la publicidad del horario de la oficina de farmacia. Siendo tales aspectos los
que van a ser desarrollados en el presente Decreto.

Debe tenerse en cuenta ademas, que a nivel estatal se han desarroliado los
requisitos asociados a la elaboracion y control de calidad de férmulas magistrales y
preparados oficinales dentro de las oficinas de farmacia, lo que implica una area
especifica y un determinado equipamiento y condiciones. Asi, el articulo 1 de la Ley
16/1997, de 25 de abril, incluye entre los servicios basicos que los farmacéuticos deben
prestar en las oficinas de farmacia, la elaboracién de férmulas magistrales y preparados
oficinales, en los casos y segin los procedimigntos y controles establecidos. Y el
. articulo. 2 del Real Decreto Legislativo 1/2015, de-24%de julio; define las formulas ;.
7 T inagistrales ¥ yeparmfos i“)ﬁemales\como medicamentos que deben ser dispensados en

“*las oficinas de Tarmacia y-servicios. farmabewtmeﬁ"ar elaborados por un farmacéutico, o
- bajo su diréccion; seglin las normas de correcta elaboracién y-control -de--calidad
establecidas al efecto: Figurando estas pormas en el Real Decreto 175/2001, de 23 de
febrero, por el que se aprueban las normas de correcta elaboracion y control de calidad
de formulas magistrales y preparados oficinales; dichas normas describen las

condiciones generales minimas que deben reunir el personal, los locales, el utillaje, la - -

documentacion, las materias primas utilizadas y los materiales de acondicionamiento, la
elaboracién, el control de calidad y dispensacion.

A nivel autonémico, el articulo 13.2 de la Ley 22/2007, de 18 de diciembre,
dispone que las instalaciones donde se elaboren las formulas magistrales y preparados
oficinales en las oficinas de farmacia, en los diferentes niveles de eclaboracion,
requeriran de la autorizacion previa por parte de la Consejeria competente en materia de
salud, en los términos que se establezcan reglamentariamente. Este apartado ha sido
interpretado por el Tribunal Constitucional en su sentencia de 6 de noviembre de 2014,
que dice textualmente: “El apartado 2 del articulo 13 de la Ley de Farmacia de
Andalucia atribuye a la Comunidad Auténoma la competencia de ia autorizacion de las
instalaciones donde se elaboren las formulas magistrales y preparados oficinales, en los
términos que reglamentariamente se establezcan. Se trata de una competencia ejecutiva
que no contradice lo establecido en la Ley 29/2006, y que tiene cabida en la
competencia auton6émica para la ejecucion de la legislacion de productos farmacéuticos
(articulo 55.3 del Estatuto de Autonomia) siempre y cuando se interprete que la
remision al reglamento no lo es para regular las condiciones materiales de las
instalaciones en las que se elaboren este tipo de medicamentos, sino para meros
aspectos organizativos, pues, una vez mds, debemos reiterar que la competencia
legislativa del Estado sobre los medicamentos no s6lo comprende la regulacion por ley
sino también la regulacion por reglamento™.
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Por eso, el presente Decreto se limita a regular tales aspectos organizativos en lo
que concierne a la elaboracion de formulas magistrales y preparados oficinales en
oficinas de farmacia de Andalucia, como es el procedimiento de autorizacién previsto
en dicho precepto respetando las normas de correcta elaboracién y control de calidad de
formulas magistrales y preparados oficinales.

Asimismo, la regulacién de este aspecto organizativo respecto de la elaboracion
de formulas magistrales tiene relacion directa con la posibilidad, con cardcter
excepcional, de que las oficinas de farmacia que no dispongan de los medios necesarios
puedan encomendar a una entidad autorizada por la Adminisiraciéon Sanitaria
competente, la realizacion de una o varias fases de su elaboracion y/o control, conforme
lo establecido en los articulos 42 y 43 del Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de
julio. Siendo légico gue se aborde dicho extremo en este Decreto dada la conexion con
los aspectos organizativos mencionados en el parrafo anterior.

Por todo ello, en base al contenido de los citados articulos de la Ley 22/2007, de
18 de diciembre por el presente Decreto se establecen las condiciones que deben reunir
las oficinas de farmacia ubicadas en la Comunidad Auténoma Andaluza, que
constituyen requisitos para las autorizaciones de las mismas, posibilitando el que
prestén una atencién faxmacéunqa,.,en Optimas c’gnfhgpnes incluyendo las exlgencxas

*para su sefalizadidi ¥ publitidaden- ﬁras deing adé‘ﬁ@da mformamon alusuario, asi
como regular los procedlmlentos adminis Khimaniede :

de visto organizativa, con 14 elaborﬁmon"'de fbrmulas»- mag1ma1es y ﬁfeparadbs'

oficinales, como son el procedlmlento de autorizacion de las instalaciones para elaborar
formulas magistrales y preparados oficinales- en. las ofieinas” de” fapmaciay, et
procedimiento de autorizacion de “elaboracion para terceros a las oficinas de farmacia
que cuenten con los medios necesarios y ofertén este servicio a otras oficinas de
farmacia.

Por todo lo anterior y a propuesta de la Consejeria de Salud, de conformidad con
“lo dispuesto en los articulos 21.3 y 27.9 de la Ley 6/2006, de 24 de octubre, del
Gobierno de la Comunidad Auténoma de Andalucia se propone el presente proyecto de
Decreto.

Ii.- CONTENIDO.
El proyecto de Decreto que se informa consta de:
- Cuatro capitulos que contienen veintidds articulos.

- Tres disposiciones adicionales. La primera recoge la posibilidad
(excepcional) de una oficina de farmacia, cuando concurran circunstancias
que le imposibilite la elaboracion de una formula magistral concreta incluida
dentro del nivel correspondiente a su autorizacion, de realizar su elaboracion
en instalaciones de los Colegios Oficiales de Farmacéuticos, siempre gue
dichas instalaciones cumplan con la normativa vigente y dispongan de la
resolucién de verificacién correspondiente. ILa segunda trata de la
Acreditacién de Calidad de las oficinas de farmacia autorizadas para realizar
una o varias fases de la elaboracién y/o control de de formulas magistrales y
preparados oficinales para otras oficinas de farmacia. Y por dltimo la tercera




se refiere a la informacién sobre horarios y jornadas de atencién continuada
de las oficinas de farmacia a través de Internet.

- Una disposicion transitoria {inica que establece los plazos de adaptacion de
las oficinas autorizadas y abiertas al piiblico con anterioridad a la entrada en
vigor del presente Decreto, con Ias salvedades recogidas; asi como la
solicitud y documentacion a presentar por todas las oficinas de farmacia en
funcionamiento.

- Dos disposiciones finales. La primera faculta al titular de la Consejeria de
Salud para dictar las disposiciones necesarias para la aplicacion y desarrollo
de este Decreto. Y la segunda establece la entrada en vigor del mismo el dia
siguiente al de su publicacion en el Boletin Oficial de la Junta de Andalucia.

- Y cuatro anexos.

En lo que se refiere al articulado del proyecto de Decreto, se procede a

continuacion a analizar su contenido, respetando la sistematica utilizada en el proyecto

remitido:

oL

de las diferentes zonas, condiciones materiales, requisitos técnicos y otros elementos
que deberan cumplir las oficinas de farmacia, establecer los requisitos de la sefializacion
e identificacion de las oficinas de farmacia en funcionamiento y regular los
procedimientos de auforizacién de las instalaciones donde se elaboren las formulas

magistrales y preparados oficinales. »

e
El articulo 2 determina el ambito de aplicacion de este Decreto.

El articulo 3 define a los efectos de este Decreto lo que se entendera por: )

elaboracion para terceros, dispensador o contratante y elaborador o contratado.

El articulo 4 recoge los requisitos a cumplir, ademds de los establecidos en los
articulos 25, 26 y 27 de la Ley 22/2007, de 18 de diciembre, por €l local de la oficina de

farmacia.

El articulo 5 regula la zona de dispensacion y atencion al usuario en las oficinas
de farmacia.

Fl articulo 6 hace referencia a la estructura, equipamiento y dotacion obligatoria
de la zona de recepcion, revisién y almacenamiento de medicamentos y productos
sanitarios.

El articulo 7 regula la zona de atencion personalizada a los usuarios o Despacho

El articulo 8 establece que la zona de aseo para el personal de la oficina de
farmacia no debera estar en comunicacion directa con las instalaciones donde sc
elaboren las férmulas magistrales y preparados oficinales, ni con la zona de

almacenamiento.

El articulo 1 indica que el objeto del presente Decreto establecer los réquisitos -
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El articulo 9 establece que la zona de oficio de limpieza del local, entendiendo
por ella el cuarto o armario con capacidad para recoger el material y productos de la
limpieza del local, no debe estar en comunicacion directa con la zona donde se elaboren
las formulas magistrales y preparados oficinales, ni con la zona de almacenamiento.

El articulo 10 hace referencia a las condiciones generales para la zona de
elaboracion y/o control de formulas magistrales y preparados oficinales.

El articulo 11 indica que en el caso de que en la oficina de farmacia existan
instalaciones compartidas con otros establecimientos o centros sanitarios que cuenten
con autorizacion de funcionamiento independiente para ello, deberan dedicar a uso
exclusivo de la oficina de farmacija las areas previstas en los articulos 6, 7 y 10, sin
petjuicio de que puedan compartir zonas comunes como las previstas en los articulos 5,
8y9.

El articulo 12 trata de las condiciones higiénico-sanitarias del local de oficina de
farmacia.

El articulo 13 detalla los controles, registros y medidas de seguridad que deberan
tener las oficinas de farmacia. _ . ’ .

e

El articulo 14 recoge los aspectos relativos a la identificacién y sefializacion de... = -7+
las oficinas de farmacia.

-

E} articulo 15 trata de la informacion al pablico en las oficinas de farmacia.

E} articulo 16 se refiere al régimen juridico de las autorizaciones e indica que el
procedimiento de autorizacién de las instalaciones donde se elaboren las formulas .
magistrales y preparados oficinales en las oficinas de farmacia, el de las instalaciones de
oficinas de farmacia que realicen una o varias fases de la elaboracion y/o control de
formulas magistrales y preparados oficinales para terceros, se someteran a lo dispuesto
en el presente Decreto y la restante normativa que le resulte de aplicacion.

El articulo 17 regula dentro del ambito de los procedimientos de autorizacidon
relativos a la elaboracion de formulas férmulas magistrales y preparados oficinales en
oficinas de farmacia, la solicitud y documentacién de autorizacion en cuanto a modelo
de solicitud, lugar de presentacion, documentacién exigible, la posibilidad de
presentacion por medios telematicos y las condiciones necesarias para ello asi como las
posibilidades y consecuencias que de dicha presentacién permiten.

El articulo 18 regula aspectos relativos a la tramitacion y resolucién de los
procedimientos de autorizacion con referencia concreta al caso de caso de coincidir en
el tiempo la tramitacion de estos procedimientos de autorizacion enfre si o con oiros
distintos, cuando la documentacion aportada fuera incompleta o presentara errores
subsanables, el 6rgano competente para resolver estos procedimientos de autorizacidn
asi como el plazo maximo para la notificacién y resolucion de dichas autorizaciones y la
consecuencia de no dictar y notificar la resolucién en dicho plazo.

El articulo 19 trata de la autorizacion y de los niveles de elaboracion. En cuanto
a la autorizacién previa, la requeriran las instalaciones donde se elaboren las formulas




magistrales y preparados oficinales en las oficinas de farmacia en los diferentes niveles
de elaboracion. Se distinguen dos niveles de elaboracién (nivel 1 y nivel 2). Todas las
oficinas de farmacia deben contar con autorizacion al menos en el nivel 1 de
elaboracién. Y adicionalmente, con caracter voluntario, podran solicitar autorizacion en
el_nivel 2 para elaborar todas o algunas de las formas farmacéuticas definidas en el
mismo.

El articulo 20 recoge las particularidades del procedimiento tales como que la
solicitud se presentard cumplimentada segiin el modelo recogide en el Anexo I, la
documentacion que debera acompaiiar a la solicitud, la visita de la inspecci6n para la
comprobacion del cumplimiento de las normas de correcta elaboracion y control de
calidad de formulas magistrales y preparados oficinales de acuerdo a la normativa
vigente, los distintos pasos en la fase del procedimiento de autorizacién o denegacion
asi como la posibilidad de solicitar modificacién del nivel por parte de las oficinas de
farmacia.

El articulo 21 establece el procedimiento de autorizacion y los requisitos para la
elaboracién para terceros por parte de las oficinas de farmacia. Indica la necesidad de
contar con autorizacién previa que especificara los tipos de formas farmacéuticas a
elaborar para terceros, el soporte documental y contractual entre la, oficina de farmacia

elaboradora y la dispensadora asi como ios mecamsmos de -enyie: df,"« la preparaclén_
elaborada. ‘ A PN

El articulo 22 recoge las particularidades del -procedimignto tales como que la
solicitud se presentard cumplimentada segiun el modelo recogido en el-Anexo 1V, la

documentacién que-deberé acompadar a la solicitud , la visita de la_inspeccion para la--

Tothe

‘comprobacion del cumplimiento de las normas de- correcta. elaboracmn y ‘control de
calidad"de formulas magistrales 'y preparados- oficiitales -de acuerdo a la normativa
vigente, los distintos pasos en la fase del procedimiento de autorizacién o denegacién de
elaboracién, los supuestos en los que la autorizacion de elaboracion para terceros
quedara sin efecto debiendo el titular solicitar una nueva autorizacién (caso de estar
interesado) y los supuestos en los que la autorizacion de elaboracidn sera revocada y én
consecuencia sin efecto y el procedimiento de revocacion.

IIL- EVALUACION ECONOMICO-PRESUPUESTARIA.

En lo que se refiere a los aspectos econdémico-presupuestarios, el proyecto de
Decreto que se informa, no supone incremento del gasto del Presupuesto de la
Consejeria de Salud, pues no conlleva recursos que no se encuentren planificados en la
actualidad, no suponiendo ningin coste affadido ya que podran ser atendidos con los
recursos actualmente existentes tanto en los Servicios Centrales de la Consejeria como
en las Delegaciones Territoriales; asi como con los que en su dia se doten en el
correspondiente programa del presupuesto aprobado.

En concreto, la tramitacion telematica de los solicitudes de autorizacién para
fabricacion a terceros, resulta obligado conforme a la ley 11/2007, de 22 de junio, de
acceso electronico de los ciudadanos a los Servicios Publicos. Para ello, se

i aprovecharan las aplicaciones y herramientas ya existentes o previstas como son: las

Rt ot
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herramientas genéricas implantadas y orientadas a la tramitacion telemadtica (afirm(@,
portafirm(@s, eco,..) por lo que la entrada en vigor del Decreto no induciria gasto alguno
en tal sentido. Igualmente, se pueden aplicar las herramientas que resulten de lo
previsto en la Disposicién Adicional Segunda del Decreto 69/2008, de 26 de febrero,
por el que se establecen los procedimientos de las Autorizaciones Sanitarias y se crea el
registto Andaluz de Centros, Servicios y Establecimientos Sanitarios; ya que las
autorizaciones reguladas en este proyecto de Decreto conllevan su inscripcion en dicho
Registro, €l cual se plasma actualmente en el fichero SICESS regulado en la Orden de
17 de enero de 2005 de la Consejeria de Salud, que se debe adaptar a la tramitacion
telemdtica; no siendo necesario crear una herramienta especifica que generaria un gasto
adicional al de la framitacion telematica de las autorizaciones de 1o restantes centros y
establecimientos sanitarios.

En cuanto a ingresos, las tasas .ya existentes son de aplicacion a los
procedimientos de autorizacion que el decreto prevé, por otra parte se hace referencia a
la incorporacion de un certificado de calidad en las anualidades sucesivas a su entrada
en vigor que pudiera ser requerido a través de la Agencia de Calidad Sanitaria de
Andalucia, con el ingreso que estd previsto para los centros y establecimientos
sanitarios, en base al Modelo de Acreditacién del Sistema Sanitario Publico de
Andalucia.

Por todo lo anterior su aprobacion no implicard incremento de gasto algund,' o R

En consecuencia, del analisis realizado del citado proyecto de”Decreto, no se
desprende que de su aplicacion, se derive impacto econdmico alguno sobre el
Presupuesto de Gastos de la Consejeria de Salud para el presente ejercicio ni en
ejercicios futuros.

- Y
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JU“TH DE }\"DH]—U(]H CONSEJERIA DE SALUD

Secretaria General Téenica

ANEXOS | A IV PARA AQUELLOS SUPUESTOS DE PROYECTOS O PROPUESTAS DE
ACTUACION CUYA INCIDENCIA ECONOMICA-FINANCIERA SEA IGUAL A CERO

De conformidad con lo establecido en el articulo 3.1 del Decreto 162/2006, de 12 de
septiembre, por el que se regulan la memoria econdmica y el informe en las actuaciones con
incidencia economico-financiera, y al objeto de que se emita el preceptivo informe
econémico-financiero en referencia al proyecto de Decreto pot la que se regulan los requisitos
técnicos, de espacio, la publicidad y sefializacion de las oficinas de farmacia; asi como el
procedimiento de autorizacion de la elaboracién y/o control de formulas magistrales y

preparados oficinales por terceros, se comunica lo siguiente:

— o

o, .
i -

La evaluacién de la incidencia econémica-financiera del mencionado proyecto, tiene
como resultado un valor econoémico jgual a cero en todos los apartados de los Anexos 1 a IV

referidos en la Disposicion Transitoria Segunda del Decreto 162/2006, de 12 de septiembre.

En Sevillg, a 27 de noviembre de 2015

EL SECHETARIO GENERAL TECNICO

L
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INFORME CPCUA N° 29/2015

A LA CONSEJERIA DE SALUD
Sevilla a, 30 de noviembre de 2015

INFORME DEL CONSEJO DE LAS PERSONAS CONSUMIDORAS Y
USUARIAS DE ANDALUCIA AL PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE
SE REGULAN LOS REQUISITOS TECNICOS DE ESPACIOS, LA |
PUBLICIDAD Y SENALIZACION DE LAS OFICINAS DE FARMACIAS, ASI
COMO EL PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACION DE LA ELABORACION
Y/O CONTROL DE FORMULAS MAGISTRALES Y PREPARADOS
OFICINALES PARA TERCEROS

El Consejo de las Personas Consumidoras y Usuarias de Andalucia, en
ejercicio de la funcion que le reconoce el Decreto 58/2006 de 14 de marzo de

2006, ante la Consejeria de Salud, comparece y como mejor proceda,
EXPONE

Que por medio del presente escrito procedemos a evacuar informe respecto al
Proyecto de Decreto por el que se regulan los requisitos técnicos, de espacios,
fa publicidad y sefializacion de las oficinas de farmacias, asi como el
procedimiento de autorizacion de la elaboracién y/o control de formuias
“magistrales y preparados oficinales para terceros, y ello en base a las

siguientes:

Consejo de las Personas Consumidoras y Usuarias de Andalucia

Plaza Nueva n®4 13 planta. 41071 SEVILLA. Tfnos: 671563285-671563914
www.consgjoconsumidoresandalucia.es  ccu.calri@juntadeandalucia.es




ALEGACIONES

PRIMERA.- Consideracion general.

Desde este Consejo debemos poner de manifiesto la demora con la que
se aborda el desarrollo de lo dispuesto en el Capitulo | de su Titulo l de |la Ley
22/2007, de 18 de diciembre, de Farmacia de Andalucia en relacién a los
requisitos técnicos sanitarios de los establecimientos de farmacia, publicidad y
sefalizacion de los mismos. Ahora bien, igualmente es de valorar la
oportunidad del proyecto de Decreto por cuanto no existe norma estatal o
autondmica de referencia que contemple de manera exhaustiva lo regulado en
él pese a la presencia, tal y como se indica en el Preambuleo de la norma, de la
Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios, y el Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por el que
se establecen las bases generales sobre autorizacidon de centros, servicios y

establecimientos sanitarios.

Asimismo, consideramos necesaria la conveniencia de este Proyecto en
tanto en cuanto incorpora las nuevas tecnologias y la aplicacion de éstas en el

ambito sanitario, al objeto de obtener un nivel alto de calidad en sus servicios.

SEGUNDA.- Consideracion general.

Este Consejo manifiesta {a idoneidad de la regulacién de la materia
contemplada en este Proyecto de Decreto, puesto que con ¢llo se refuerza el
caracter de establecimiento sanitario que como tal han de reunir las oficinas de
farmacias ubicadas en la Comunidad Auténoma Andaluza, aspecto necesario

para cumplir su funcion de atencion sanitaria.

TERCERA.- Consideracion general.

Consejo de las Personas Consumidoras y Usuarias de Andalucia

Plaza Nueva n®4 12 planta. 41071 SEVILLA. Tfnos: 671563285-671563914
www.consejoconsumidoresandalucia.es  ccu.calri@juntadeandalucia.es
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Por cuanto respecta a la norma en su conjunto, advertimos numerosas

remisiones normativas que dificuitan una comprension integral de la misma.
Por ofra parte, el Consejo ha de seialar la necesidad de incluir el
nombre completo de las legislaciones a las que se remite.

CUARTA.- Al titulo.

Se interesa realizar una mencion, en el Titulo del Proyecto de Decreto, a
la Comunidad Autonoma de Andaiucia.

QUINTA.- A la Exposicion de Motivos.

Como se viene reiterando ante este Consejeria, se echa en falta en el
Preambulo del Decreto que expresamente se mencione el cumplimiento del
tramite de audiencia al Consejo de las Personas Consumidoras y Usuarias de
Andalucia, tramite que por ser preceptivo deberia venir refiejado en el texto,
haciendo referencia al Decreto regulador de este Consejo, Decreto 58/2006 de
14 de marzo. Aun cuando dicho caracter preceptivo no conlleva un deber de
informacion al respecio en el texto normativo, no es menos cierto que el
principio de democracia participativa que impregna nuestra Constitucién y
nuestro ordenamiento hace deseable una mencién al mismo, aportando valor

afiadido, desde esa perspectiva, a la produccién normativa.
SEXTA.- Al art. 5. Zona de dispensacion y atencion al usuario.

Por cuanto respecia a su apartado tercero, y en concreto a la remisién
gue en él se hace a los derechos de la ciudadania en materia de asistencia
farmacéutica recogido en el articulo 21.1 de la Ley 22/2007, de 18 de

diciembre, de Farmacia de Andalucia, este Consejo entiende que es esencial

Consejo de [as Personas Consumidoras y Usuarias de Andalucia

Plaza Nueva n°4 12 planta. 41071 SEVILLA. Tfnos: 671563285-671563914
www.consejoconsumidoresandalucia.es  ccu.calri@juntadeandalucia.es




aludir al contenido del apartado f) de dicho articulo, e indicar la obligatoriedad

de la existencia de hojas de reclamaciones en las oficinas de farmacia, asi
como la presencia de un cartel anunciador de la existencia de las mismas, que

sea claramente visible desde la zona de dispensacion y atencion al usuario.
SEPTIMA - Al art. 5. Zona de dispensacioén y atencion al usuario.

En su apartado cuarto se sefala que las oficinas de farmacia podran
contar con un dispositivo para realizar la dispensacion en los servicios de
urgencia sin necesidad de tener que acceder al interior del establecimiento.
Para ello han de contar con un espacio protegido que permita una atencién
reservada. Desde el Consejo mostramos la necesidad de que este espacio sea
a la vez seguro, por lo que se ha de afadir al apartado lo siguiente “... y que

permita una atencion reservada y segura’.

OCTAVA.- Al art. 10. Zona de elaboracion y/o confrol de férmulas
magistrales y preparados oficinales. Condiciones generales.

El apartado tercero in fine se remite al art. 1.¢.1° al hacer mencion a la
autorizacién que en él se contempla. Es preciso indicar y aitadir que la remision

se hace al art. 1.c.1° del presente Decreto.
NOVENA.- Al art. 11. Instalaciones compartidas.

Si existiesen ofros establecimientos o centros sanitarios con autorizacion
de funcionamiento independiente en la oficina de farmacia, el CPCUA muestra
la idoneidad de no utilizar la zona de dispensacién a los usuarios para otras
actividades, ej. optica, analisis clinicos, etc.

Por otra parte, interesa mencionar las zonas concretas a las que hacen

referencia los articulos a los que se remite el precepto.
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DECIMA.- Al art. 12. Condiciones higiénico-sanitarias del local de oficina

de farmacia.

A lo largo de todo su contenido nos encontramos con una serie términos
indeterminados (ej. correcta conservacion, condiciones adecuadas, efc) que
precisan su concrecion, en la medida de lo posible, al objeto de una mejor

comprension del precepto.

DECIMOPRIMERA.- Al art. 13. Controles, Registros y Medidas de
seguridad.

En el apartado primero se indica que las oficinas de farmacia deben
garantizar la frazabilidad de cualquier materia prima, medicamento o producto
sanitario conforme a lo dispuesto en este articulo y a la normativa aplicable
para cada producto concreto. En la medida de lo posible, se ha de especificar
en el precepto fa normativa a la que hace referencia.

DECIMOSEGUNDA.- Al art. 14. Identificacion y sefalizacion de la oficina

de farmacia.

La mencién que se hace en el apartado primero al rétulo que toda oficina

de farmacia ha de poseer para ser identificada consideramos que es
insuficiente. Este Consejo considera prioritario normalizar y estandarizar el
rétulo de identificacion de las farmacias en nuestra Comunidad Autonoma a
semejanza de la regulacion existente en otras Comunidades como por ej.
Navarra, con el objeto de ser un distintivo que la diferencie de otros
establecimientos como pueden ser las parafamaracias y facilmente identificable

por el usuario.
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DECIMOTERCERA.- Al art. 15. informacion al pulblico en la oficina de
farmacia.

En el precepto que estamos analizando, en su apariado 1 parrafo
segundo, se hace referencia a la utilizacion de envoliorios, bolsas de plastico o
papel para dispensar los producios. Es preciso indicar gue, si bien se sefala
gue los mensajes que se pueden reflejar en estos elementos han de estar
relacionados con el uso racional de los medicamentos y producios sanitarios, el
articulo debe recoger igualmente que se trataran de mensajes genéricos, no

publicitarios o de marcas ajenas a la propia farmacia.

DECIMOCUARTA.- Al art. 15. Informacién al piblico en la oficina de

farmacia.

Por cuanto respecta al mismo apartado primero, pero en su parrafo
cuarto, interesa modificar la redaccion en los siguientes términos:

“Se prohibe de forma expresa la realizacién de promociones que puedan
contribuir a inducir ef consumo de medicamentos, productos sanitarios u ofros,

o que induzcan a error.”

DECIMOQUINTA.- Al art. 16. Régimen juridico de las autorizaciones.

Como bien indica el titulo de este precepto, el contenido del mismo ha
de hacer mencidon al régimen juridico de las autorizaciones que en él se
contempla, pero este Consejo echa en falia una concrecidn de tfoda Ia
normmativa aplicable al respecto. Por todo ello, se interesa eliminar fa uitima

frase del articulo "...y la restante normativa que le resulte de aplicacion”, e

incluir una relacion sucinta de la normativa o el régimen juridico a aplicar.

DECIMOSEXTA.- Al art. 17. Solicitud y documentacion.
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A lo largo de todo el precepto nos encontramos con referencias

normativas que estimamos han de desarrollarse y citar su conienido completo

al objeto de una mejor comprension del articulo.
DECIMOSEPTIMA.- Al art. 18. Tramitacién y resolucion.

En el apartado primero, in fine, se sefiala que existen unos “tramites
comunes” a ios procedimientos de autorizacion relativos a la elaboracion de
formulas magistrales y preparados oficinales, pero nada se concreta respecio a
cuales son estos tramites. Este Consejo propone especificar en este precepto
esas formalidades comunes que presentan estos procedimientos de
autorizacion o bien la redaccion de un nuevo articulo con el desarrollo detailado

de estos tramites comunes.
DECIMOCTAVA.- Al art. 18. Tramitacion y resolucion.

En el apartado cuarto existe un error, en cuanto a fa referencia a la
Disposicion Transitoria de este Decreto, que ha de ser subsanado. Se ha de

indicar “Disposicién Transitoria Unica” y no primera.
DECIMONOVENA.- Al art. 20. Particularidades del procedimiento.

El apartado tercero otorga un pilazo de quince dias para que el
interesado subsane las deficiencias observadas en la solicitud. A este respecto
el Consejo opina que junto a este requerimiento se ha de incluir una
advertencia clara de que de no subsanar en tiempo y forma se denegara la

autorizacion correspondiente.

VIGESIMA - Al art. 20. Particularidades del procedimiento.
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Por cuanto se refiere al apartado sexto parrafo segundo de este articulo,

entendemos que en el supuesto de ampliacion de la oferta de servicios en

relacién a la autorizacion de que se dispone, no basta Unicamenie con una
declaracidon responsable indicando la disponibilidad de los medios materiales,
utillaje vy demas requisitos del Real Decreto al que alude, este Consejo
considera necesario prever una inspeccion que verifique el cumplimiento

integro de estos requisitos.
VIGESIMOPRIMERA .- Al art. 22. Particularidades del procedimiento.

Se reitera el contenido de la alegacion decimonovena en relacion a lo

estipulado en el apartado cuarto de este precepto.
VIGESIMOSEGUNDA.- Al art. 22. Particularidades del procedimiento.

Interesa establecer un plazo para la revocacién a la que hace mencién el

tltimo parrafo del apartado octavo de este articulo.

VIGESIMOTERCERA.- A la Disposicion Adicional Primera. Elaboracién en

instalaciones de los Colegios Oficiales de Farmacéuticos.

En el parrafo segundo se sefiala que habra una visita de inspeccion a las
instalaciones que los Colegios Oficiales de Farmaceuticos pongan a
disposicion de las oficinas de farmacia y que tras la misma las personas
titulares de las Delegaciones Territoriales emitiran una resolucion de
verificacion de dichas instalaciones. Advertimos al respecto que no se indica
quién esta autorizado para efectuar dicha verificacion y, en todo caso, en base

a qué normativa se concede la misma.
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VIGESIMOCUARTA.- A la Disposicion Adicional Segunda. Acreditacién en
calidad de las oficinas de farmacia autorizadas para realizar una o varias

fases de la elaboracion y/o control de formulas magistrales y preparados

oficinales para otras oficinas de farmacia.

En dicha disposicion se menciona la adquisicidon de un certificado o
acreditacion de la calidad por parte de las oficinas de farmacias para garantizar
el mayor nivel de calidad de este establecimiento sanitario a la hora de realizar
férmulas magistrales y preparados oficinales para otras oficinas de farmacia. El
Consejo echa en falta una alusidon sucinta de quién estd autorizado para
otorgar la certificacion de calidad correspondiente, y en base a que normativa
se concede la misma.,

VIGESIMOQUINTA.- A la Disposicion Adicional Tercera. Informacion sobre
los horarios y jornadas de atencion continuada de las oficinas de
farmacia a través de Internet.

Es preciso establecer un plazo para la implementacion en la web
correspondiente de la oportuna informacion sobre horarios y jornadas de

atencion continuada de las oficinas de farmacia.

VIGESIMOSEXTA.- A la Disposicion Transitoria Unica. Plazos de

adaptacion.

En el apartado 2.a), se ha de afiadir al final del mismo lo siguiente: “sin

perjuicio de posterior visita de comprobacion’.

Por lo expuesto, procede y
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SOLICITAMOS A LA CONSEJERIA DE SALUD: Que habiendo
presentado este escrito, se digne admitirlo, y tenga por emitido informe sobre
el Proyecto de Decreto por el que se regulan los requisitos técnicos, de
espacios, la publicidad y sefializacién de las oficinas de farmacias, asi como el
procedimiento de autorizacidn de la elaboracion y/o control de férmulas
magistrales y preparados oficinales para terceros, si asi lo tiene a bien,
proceder a incorporar las modificaciones resultantes de las alegaciones
expuestas en el presente informe. Por ser todo ello de Justicia que se pide en

fugar y fecha arriba indicados.
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De conformidad con lo establecido en el Decreto 162/2006, de 12 de septiembre, por ef que’se
regulan la memoria econdmica-y el.informe en. ias actuaciones con . incidencia econdmico-
financiera, esa Consejeria de Salud solicita a esta Direccion General de Presupuestos, la emision
del Informe econémico-financiero relativo al Proyecto de Decrefo” por el que: se regulan los_ .
requisitos técnicos, de espacio, la publicidad y sefializacién de las oficinas de farimacia; asi como

el procedimiento de autorizacién de Ja elaboracion y/o control de férmulas magistrales y
preparados oficinales por terceros.

E! objeto del mismo se regula en su articulo primero, y se concreta en establecer los requisitos
de las diferentes zonas, condiciones materiales, requisitos técnicos y otros elementos que
deberan cumplir las oficinas de farmacia; establecer los requisitos de la sefializacion e
identificacion de las oficinas de farmacia en funcionamiento, y regular los procedimientos de
autorizacion de las instalaciones donde se elaboren formulas magistrales y preparados oficinales.

Respecto a la incidencia econdmico-presupuestaria de fa norma que se informa, segin se pone
de manifiesto en la Memoria Funcional y Econdémica aportada, su aprobacion no tendra
incidencia econdmica alguna en el presupuesto de gastos del Sistema Sanitario Pliblico de
Andalucia, ya que no reguiere recursos adicionales a los existentes en la actualidad.

En cuanto a los efectos sobre el presupuesto de ingresos, en la Memoria remitida se especifica
que a los procedimientos de autorizacidn previstos en el Decreto les son aplicables las tasas ya
existentes y que si la certificacion o acreditacion de la calidad, regulada en la Disposicion
Adicional Segunda, es requerida a [a Agencia de Calidad Sanitaria, se aplicaran los ingresos
previstos para los centros y establecimientos sanitarios en base al Modelo de Acreditacion del
Sistema Sanitario Publico d Andalucia. No obstante, no se aporta ninguna estimacion de los
previsibles ingresos que podrian generarse.

¢/ Juan Antonio de Vizarrdn s/n (Edif. Torrelnana) 41092 SEVILLA. Tefe!, 955064817, Fax: 955064820
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Lo que se informa a los efectos oportunos.

De ofra parte, la actuacién que se informa debera ejecutarse conforme a lo establecido en el
articulo 3.1 de la Ley Organica 2/2012, de 27 de abril, de Estabilidad Presupuestaria y
Sostenibilidad Financiera, que establece que la ejecucidn de los Presupuestos y demas
actuaciones que afecten a los gastos o ingresos de los distintos sujetos comprendidos en el
ambito de aplicacion de esta Ley se realizara en un marco de estabilidad presupuestaria.

DIRECCION GENERAL DE PRESUPUESTOS
{P. S. Orden de 29 de julio de 2015)
RIA GENERAL DE HACIENDA

PR et

RLA

arig José Gualda Romero
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Direccidn General de Planificacion y Evaluacién

Ne. Expte.: 07.49/2015

INFORME Al PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE REGULAN LOS REQUISITOS
TECNICOS, DE ESPACIOS, LA PUBLICIDAD Y SENALIZACION DE LAS OFICINAS DE
FARMACIA; ASi COMO EL PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACION DE LA ELABORACION Y/0
CONTROL DE FORMULAS MAGISTRALES Y PREPARADOS OFICINALES PARA Ti:RCEROS.

I.— COMPETENCIA.

Este informe se emite en virtud del articuio 33 de 1a Ley 9/2007, de 22 de octubre, de la
Administracion de la Junta de Andalucia, de! articulo 2.c} del Decreto 260/1988, de 2 de agosto, por el
que se desarrollan atribuciones para la racionalizacién administrativa de la Junta de Ancalucia y del
articulo 15 del Decreto 206/2015, de 14 de julio, por el que se regula la estructura organica de la
Consejeria de Hacienda y Administracién Publica.

Il. - CONSIDERACIONES GENERALES.

En algunos puntos de este informe se propone la adaptacion de determinados preceptos del
proyecto analizado a preceptos de fa Ley 11/2007, de 22 de junio, de acceso electronico de los
ciudadanos a los Servicios Pubiicos, o de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico
de las Administraciones Pablicas y del Procedimiento Administrativo Comtin. No obstante, como quiera
que la disposicién derogatoria unica de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento
Administrativo Comun de las Administraciones Publicas, tiene previsto la derogacion de las normas
aludidas, seria aconsejable que la adaptacion de los preceptos se realizara teniendo en cuenta esta
circunstancia, estableciendo una redaccidn que sea acorde con los preceptos de la normativa actual y
la venidera.

1§i.— CONSIDERACIONES PUNTUALES.

1. - Parte expositiva.

En el segundo parrafo, se deberia citar correctamente la Ley 16/1997, de 25 de abril, de
Regulacion de Servicios de las Oficinas de Farmacia.

2. -~ Articulo 5.

En el apartado 3, se deberia citar correctamente la Ley 22/2007, de 18 de diciembre, pues se
omite la fecha de promulgacion.
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3. — Articulo 17,

En el apartado 1, habria que tener en cuenta que, actuaimenie, también seria posible presenar
las solicitudes en cualquiera de los lugares v registros indicados en eI articulo 38.4 de ia Ley 30/1992, -

de 26 de noviembre.

En el aparfado 2, se deberia comprobar si actualmente es posible el acceso a través de la
direccion electronica “andatuciajunta.es”. Par otro lade, en relacién con los prestadores de servicios de
certificacion, se deberia modificar la redaccion de este apartado para adapiaria a la del articulo 13.2.b)
de la Ley 11/2007, de 22 de junio. Por Ultimo, se deberia indicar cémo se podria presentar la
documentacion, que se indica en ofros preceptos de este provecto, que deba acompanar a las
solicitudes cuando se presenten a través del Registro Telematico Unico {documentos originales

electrénicos, copias electronicas, efc.).

&, — Articulo 18.

En el apartado 4, en relacion con el inicio del codmputo del plazo para resolver y notificar, no
parece correcto la alusidn a “...6rgano compeiente para resolver”, pues, actualmente, habria que tener
en cuenta ef articulo 42.3.b} de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, que en refacion con el inicio del
computo del plazo para resolver y notificar en lo procedimientos iniciados a solicitud det interesado, lo
vincula a la fecha en que la solicitud haya tenido entrada en el “...registro del drgano competente para

su tramitacian®”.
5. — Articulo 20.

Se deberia corregir la numeracion de los apartados de este precepto.

Habria que mejorar la redaccién del segundo parrafo del apartado 6, pues habria que aclarar
cuando habria que presentar la declaracién responsable, asi como tener en cuenta, aunque aun no se
encuentra en vigor, que el articulo 69.6 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, prevé que Unicamente
sera exigible, bien una declaracion responsable, bien una comunicacion para iniciar una misma

actividad u obtener el reconocimiento de un mismo derecho o facultad para su ejercicio, sin que sea
posible la exigencia de ambas acumuiativamente.

6. — Disposicién adicional segunda.

Se deberia corregir la redaccion de fa seguhda linea del titulo, pues se repite la preposicion “de”.

Sevilla, & 11 de diciembre de 2015

LA JEFA DEL SERVICIO DE ORGANIZACION
Y SIMEJ-_JHC?-\@]ON ADMINISTRATIVA

EL DIRECTOR N@u ERA
Y EVALUACIO)

* Rosa Maria Cugnca Pacheco
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CONSEJO ANDALUZ DE

GOBIERNOS LOCALES SECRETARIA GENERAL

ACTA DE INFORME DEL CONSEJO ANDALUZ DE GOBIERNOS LOCALES SOBRE
EL._“PROYECTQ DE DECREIQ POR EL QUE _SE REGULAN LOS REQUISITOS
TECNICOS, DE ESPACIOS, LA PEBLICIDAD ¥ 1.4 SENALIZACION DE LAS OFICINAS
DE FARMACIA: ASI COMO EL _PROCEDIMIENTO DE_AUTORIZACION DE L4
EEABORACION Y/O CONIROL DE _FORMULAS MAGISTRALES ¥ PREPARADOS

OFICINALES PARA TERCEROS”

En Sevilla, a 14 de diciembre 2015, ¢l Secreturnio General del Consejo Andaluz de
Gobiernos Locales, D. Antonio Nicto Rivers, con la asistencia téenica del Director del
Departamento de Gabinete Técenico v Comisiones de Trabajo de Ja Federacion Andaluza
de Municipios y Provincias. D. Juan Manucl Fernandez Pricgo. v la téenica del referido
Depuartamento, D* Juana Rodriguez Rodrigues, comprobade que se ha seguido o
procedimiento establecido en el Decreto 2632011 de 2 de agosto, por ¢f que se aprucha
el Reglamento de Functonamiento del Consejo Andalur de Gobiernos Locales, conforme
al Acuerdo de delegacion de funciones adoptade por el Pleno del Conscio of 11 de
octubre de 2011, v analizadas las obrervaciones planteadas. ACUERDA  cmitir o]

siguiente Informe:

SINFORME SQBRE EL PROYECTO BE DECRETO POR EL E SE REGUL AN LOS
REQUISITOS TECNICOS, DE _ESPACIOS, L4 PUBLICIDAD Y b4 SENALIZACION DE_[AS
QFICINAS DE_FARMACEHA: AST COMQ _El_ PROCEDIMIENTO _BE AL TORIZACION DE L
ELABORACION Y/0 CONTROL DE FORMULAS MAGISTRALES ¥ PREPARADGS OFICINALES
PARA FERCEROS”

El Conseio Andafus de Golwernos Lacales, visio of foprador do provecty de Beoreno vitado, we

tormua observaciones of citade ieare.”
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EL SECRETARIO GENERAL
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JUNTA DE ANDALUCIA

CONSEJERIA DE SALUD
Unidad de Igualdad de Género

2??/;5 ‘

OBSERVACIONES DE LA UNIDAD DE IGUALDAD DE GENERO DE LA CONSEJERIA DE
SALUD AL INFORME DE EVALUACION DEL IMPACTO DE GENEROQ DEL PROYECTO DE
DECRETO POR EL QUE SE REGULAN LOS REQUISITOS TECNICOS, DE ESPACIO, LA
PUBLICIDAD Y SENALIZACION DE LAS OFICINAS DE FARMACIA; ASI COMO EL
PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACION DE LA ELABORACION Y/O CONTROL DE
FORMULAS MAGISTRALES Y PREPARADOS OFICIALES PARA TERCEROS.

1. FUNDAMENTAGION Y OBJETO DEL INFORME

1.1. CONTEXTO LEGISLATIVO. De acuerdo con lo establecido en el Decreto 17/2012, de 7 de
febrero, por &l que se regula la elaboracion del Informe de Evaluacion del impacto de Género,
es responsabilidad del centro directivo emisor de la norma la elaboracion de un informe que de
cuenta del impacto que, previsiblemente, la misma pudiera causar por razon de género. Por
ofra parte, segtn estipula dicho Decreto, de conformidad con lo dispuesto en el articufo 4 del
Decrefo 275/2010, de 27 de Abril, por el que se regulan las Unidades de Igualdad de Género
en fa Adminisiracion de la Junta de Andalucia, corresponde a éstas el asescramiento a los
organos competentes de la Consgjeria en |a elaboracién de los informes de evaluacion del
impacto de género de las disposiciones normativas, formulando las observaciones a los
mismos y valorando su contenido.

En base a estos requerimientos, la Unidad de Igualdad de Género de la Consejeria de Salud
emite el presente Informe de Observaciones y Recomendaciones al Informe de Evaluacion
emitido por la Secretaria General de Planificacién y Evaluacién Econémica de la Consgjeria de
igualdad, Salud y Politicas Sociales sobre el Proyecto de Decreto por el que se regulan los
requisitos técnicos, de espacio, [a publicidad y sefalizacion de las oficinas de farmacia; asi
como el procedimiento de autorizacion de la elaboracion y/o control de férmulas magistrales y
* preparados oficiales para terceros.

1.2. OBJETO DEL PRESENTE INFORME. El objeto del Informe que se presenta es realizar
observaciones al Informe de Evaluacién emitido por la fa Secretaria General de Planificacion y
Evaluacion Econdmica de la Consejeria de lgualdad, Salud y Politicas Sociales para su
posterior traslado al mismo, con la finalidad de que incorpore las recomendaciones realizadas y
maodifique el texto normativo antes de su aprobacion, garantizando asi un impacto positive de
la horma en la igualdad de género.

2. OBSERVACIONES SOBRE LA PERTINENCIA DE GENERO DE LA NORMA.

1. Analizado el objeto y contenido del proyecto normativo, la Unidad de Igualdad de Género de
la Consejeria estad de acuerdo con la conclusién a la que se flega en el informe de Evaluacion
del impacto de género remitido por el centro directive competente, respecto a gue el Proyecto
de Ley es no Pertinente al Género.
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3. REVISION DEL LENGUAJE

En este punto, es necesario analizar si el lenguaje de la norma se ha adecuado a lo dispuesto
en el art. 410y el art. 9 la Ley 12/2007, de 26 de noviembre, para la promocioén de la igualdad
de género en Andalucia, y a la Instruccion de 16 de marzo de 2005, de la Comisién General de
Viceconsejerias, por la que se insta a la ulilizaciéh de un lenguaje no sexista en las
disposiciones de caracter general de la Junta de Andalucia.

En base a ello, se hace necesario realizar observaciones al lenguaje utilizado en ia redaccion
del proyecto normativo, para asegurar la utilizacion de un lenguaje inclusivo que facilita la
visibilizacion tanto de las mujeres como de los hombres en todos los aspectos tratados en el
contenido del Decreto.

Cuando se emplea a lo largo del texto, el género gramatical masculino, como genérico
universal debe afiadirse la mencién expresa del género gramatical fernenino, o para evitar este
desdoblamiente, se buscara una expresion que incluya a ambos sexos, vigilando ademas las
concordancias gramaticales. £n este sentido, a lo largo del texto, se cita a “farmacéutico” como
genérico universal, al igual que “propietario, usuario, dispensador, elaboradar, contratado, el
profesional sanitario, los cotitulares, un fitular, varios cotitulares, el paciente, farmacéutico
elaborador, farmacéutico dispensador, el Titular de la Delegacion” al igual que en los Anexos
“elaborador y dispensador, los solicitantes...” Recomendgmbs por tanto hacer las
modificaciones correspondientes.




ANEXOQ DEL INFORME DE OBSERVACIONES.

Normativa vigente sobre igualdad de oportunidades entre mujeres y hombres que mas
frecuentemente afectan a la elaboracién del informe de impacto de género.

% Ley Organica 3/2007, de 22 de marzo, para la igualdad efectiva de mujeres y hombres
(BOE nim. 71 de 23 de marza de 2007)

4 bLey 13/2007, de 26 de noviembre, de medidas de prevencion y proteccion integral
conira la violencia de género en Andalucia (BOJA nim. 247 de 18 de diciembre de
2007 )

% Ley 12/2007 de 26 de noviembre para la promocién de la igualdad de género en
Andalucia (BOJA num. 247 de 18 de diciembre de 2007)

“ Ley 13/2007, de 26 de noviembre, de medidas de prevencidn y proteccion integral
contra la violencia de género.
A continuacién se recogen las referencias legislativas en funcién de su tematica y ambito:
< Transversalidad del principio e igualdad

Art. 5 de la Ley 12/2007, de 26 de noviembre, para la Promocién de la igualdad de Género
en Andalucia. (BOJA nam. 247 de 18/12/07)

4 Objetivo de igualdad por razén de género

Art. 6.2 Ley 12/2007, de 26 de noviembre, para fa Promocion de la Igualdad de Género en
Andalucia. (BOJA nim. 247 de 18/12/07)

+ Evaluacion de impacto de género

Articulo 6 la Ley 12/2007, de 26 de noviembre, para la Promocién de la Igualdad de Género
en Andalucia. (BOJA nam. 247 de 18/12/07) -

Decreto 17/2012, de 7 de febrerg, por el que se regula la elaboracion del Informe de
Evaluacion de! impacto de Género.

<« Datos desagregados por sexo Ley Plan Estadistico de Andalucia

Estudios y Estadisticas con perspectiva de género Articulo 10 Ley 12/2007, de 26 de
noviembre, para la Promocion de la Igualdad de Género en Andalucia. (BOJA nam. 247 de
18/12/07)

4+ Presencia equilibrada de mujeres y hombres

Articulo 11 Ley 12/2007, de 26 de noviembre, para la Promocion de la
~ Igualdad de Género en Andalucia. (BOJA nim. 247 de 18/12/07)




& Contratacién y Subvenciones Piblicas

Art. 12.y 13 Ley 12/2007, de 26 de noviembre, para la Promocion de {a
Igualdad de Género en Andalucla. (BOJA nim. 247 de 18/12/07)

Art. 101, art102 y arl. art. 49 Ley 30/2007, de 30 de octubre, de contratos del sector
publico (BOE n° 261 de miércoles 31 de octubre de 2007)

4 Lenguaje administrativo no sexista

Articuio 8 la Ley 12/2007, de 26 de noviembre, para la Promecion de la lgualdad de Género
en Andalucia. (BOJA num. 247 de 18/12/07)

Instruccion de 16 de marzo de 2005, de la Comision General de Viceconsejeros para evitar
un uso sexista del lenguaje en las disposiciones de caracter general de ia Junta de
Andalucia

“ Imagen piiblica, Informacion y publicidad no sexista

Articulo 9 y Articulo 54 Ley 12/2007, de 26 de noviembre, para la Promocién de fa Igualdad
de Género en Andalucia. (BOJA nim. 247 de 18/12/07)




+ Contratacién y Subvenciones Piiblicas

Art. 12.y 13 Ley 12/2007, de 26 de noviembre, para la Promocidn de la
igualdad de Género en Andalucia. (BOJA nim. 247 de 18/12/07)

Art. 101, art.102 y art. art. 49 Ley 30/2007, de 30 de octubre, de contratos del secior
publico (BOE n°® 261 de miércoles 31 de octubre de 2007)

4 Lenguaje administrativo no sexista

Articulo 8 la Ley 12/2007, de 26 de noviemhre, para la Promocién de la Igualdad de Género
en Andalucia. (BOJA nim. 247 de 18/12/07)

Instruccion de 16 de marzo de 2005, de la Comisiébn General de Viceconsejeros para evitar
un uso sexista del lenguaje en las disposiciones de caracter general de la Junta de
Andalucia

+ |magen publica, Informacién y publicidad no sexista

Articulo 9 y Articulo 54 Ley 12/2007, de 26 de noviembre, para [a Promocion de la igualdad
de Género en Andalucia. (BOJA nim. 247 de 18/12/07)
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e

CONSIDERACION DEL SERVICIO DE FARMACIA AL ESCRITO PRESENTADO
PORLA DIRECCION GENERAL DE INFANCIA Y FAMILIAS DE LA CONSEJERIA
DE IGUALDAD Y POLITICAS SOCIALES, EN TRAMITE DE AUDIENCIA DEL
BORRADOR DE ESTE DECRETO.

'

La Direccién General de Infancia y Familias de la Consejeria de igualdad y
Politicas Sociales en dicho escrito dirigido ante la Secretaria General Técnica de
esta Consejeria, adjunta informe en el sentido de que este proyecto de decreto (por
el que se regulan los requisitos técnicos, de espacios, la publicidad y sefializacion
de las oficinas de farmacia; asi como el procedimiento de autorizacion de la
elaboracién y/o control de férmulas magistrales y preparados oficinales para
terceros) carece de repercursion negativa sobre los derechos de los nifios y nifias

Sin que proceda realizar, por tanto, desde este centro directivo de la Consejeria de
Salud, observacion alguna a dicho informe.

Servicio de Farmacia, 19 febrero de 2016
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INFORME DEL SERVICIO DE FARMACIA A LAS ALEGACIONES,
PRESENTADAS EN TRAMITE DE AUDIENCIA POR LA UNIDAD DE IGUALDAD
DE GENERO DE LA CONSEJERIA DE SALUD AL PROYECTO DE DECRETO
POR EL QUE SE REGULAN LOS REQUISITOS TECNICOS, DE ESPACIOS, LA
PUBLICIDAD Y SENALIZACION DE LAS OFICINAS DE FARMACIA; ASi COMO
EL PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACION DE LA ELABORACION Y/O
CONTROL DE FORMULAS MAGISTRALES Y PREPARADOS OFICINALES
PARA TERCEROS. :

La citada Unidad aprecia en sus observaciones la necesidad de revisar el lenguaje
del texto y adecuarlo a lo dispuesto en el articulo 4.10 y el articulo 9 de la Ley
12/2007, de 26 de noviembre, para la promocidon de la igualdad de género en
Andalucia, y a la instruccidon de 16 de marzo de 2005, de la Comision General de
Viceconsejerias, por la que se insta a la utilizacion de un lenguaje no sexista en las
disposiciones de caracter general de la Junta de Andalucia.

Se ha procedido a la revision y adaptacion del texto en el sentido indicado en la
mayoria de las ocasiones, si bien, se ha mantenido sin adaptar en aquelios casos
que recoge literalmente {a terminologia de otra norma concreta, como por ejemplo:

Preambulo del texto, ultimo parrafo de a pagina 1. “Asi, el articulo 1 de la Ley

16/1997, de 25 de abril, incluye entre los servicios basicos que los farmacéuticos
deben prestar en las oficinas de farmacia’. '

Servicio de Farmacia, 23 de febrero de 2016
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INFORME DEL SERVICIO DE FARMACIA A LAS ALEGACIONES, PRESENTADAS
EN TRAMITE DE AUDIENCIA POR LA DIRECCION GENERAL DE
PLANIFICACION Y EVALUACION DE LA CONSEJERIA DE HACIENDA Y
ADMINISTRACION PUBLICA AL PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE
REGULAN LOS REQUISITOS TECNICOS, DE ESPACIOS, LA PUBLICIDAD Y
SENALIZACION DE LAS OFICINAS DE FARMACIA; ASI COMO EL
PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACION DE LA ELABORACION Y/O CONTROL DE
FORMULAS MAGISTRALES Y PREPARADOS OFICINALES PARA TERCEROS.

La Direccion General de Planificacion y Evaluacion de 1a Consegjeria de Hacienda y
Administracion Puablica ha presentado escrito, ante la Secretaria General Técnica de
esta Consejeria, en el que formuia alegaciones en los siguientes términos:

1) Parte expositiva:
Alegan que se deberia correctamente la Ley 16/1997, de 25 de abril, de Regulacion
de Servicios de las Oficinas de Farmacia.

- Se estima la alegacion. Se ha procedido a revisar que el titulo de la totalidad las
normas a las que se remite el Decreto aparecen en los mismos términos con los que
fueron aprobadas, conforme a fas directrices de técnica normativa.

2) Artictilo 5.3: | |
Alegan que se deberia citar correctamente la Ley 22/2007, de 18 de diciembre, pues
se omite la fecha de promulgacion.

- Se estima la alegacion. Nos remitimos a lo ya sefialado en la alegacion anterior
sobre la revision efectuada en el titulo de las normas a las que se remite este
Decreto. '

3) Articulo 17.1

Entienden que actualmente seria posible presentar las solicitudes en cualquiera de
los fugares y registros indicados en el articulo 38.4 de la Ley 30/1992, de 26 de
noviembre.

- Se acepta la alegacion.

“Las solicitudes de autorizacién, presentadas conforme al modelo correspondiente
junto con la documentacion indicada en este Decreto, se presentaran en los registros
de las Delegaciones Territoriales con competencias en materia de salud o _en
cualquiera de los lugares y registros previstos en el articulo 38.4 de ia Ley 30/1892,
de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del
Procedimiento Administrativo Comun_y en el articulo 82 de la Ley 9/2007, de 22 de
octubre, de la Administracion de la Junta de Andalucia’.

4) Articulo 17.2:
Alegan que se deberia comprobar si actualmente es posible el acceso a través de la
direccién electrénica “andaluciajunta.es”.
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Por ofro lado, en relacion con los prestadores de servicios de certificacion, se
deberia madificar Ia redaccion de este apartado para adaptarla a la del articulo
13.2.b de la Ley 11/2007 de 22 de junio. -

Por ulimo, se deberia indicar como se podria presentar la documentacién que se
indica en otro preceptos, que deba acompaiiar a las solicitudes cuando se presenten
a través del Registro Telematico Unico (documentos originales electrénicos, copias
electronicas, etc). .

- Por lo que respecta a la direcciéon web: “andaluciajunta.es”, se ha comprobado y no
resulta accesible. La Consejeria de Salud cuenta con una pagina web principal asi
como con una direccion concreta para una Oficina Virtual, por otro lado, la
Consejeria de Hacienda y Administracién Pdblica cuenta con una direccién concreta
de “Afencion a la ciudadania”. A través de estas paginas web se podra acceder tanto
al formulario para imprimir como en su caso la presentacion telematica de la solicitud
conforme a dicho formularic. Se ha optado por la siguiente redaccién:

2. La presentacién de solicitudes podra efectuarse también por medios felematicos
en el Registro Telemético Unico de fa Administracién de la Junta de Andalucia a
través de la aplicacion correspondiente disponible, asi como en la pagina web de Ia
Consejeria competente en materia de salud.

Por otro lado, se acepta la propuesta de modificacidn de este apartado para ajustarlo
a la redaccion del 13.2.b de la Ley 11/2007 de 22 de junio, de la siguiente manera:

Para ulilizar este medio de presentacion, las personas interesadas deberan disponer
del sistema de firma elecitronica incorporado al Documento Nacional de Identidad,
para personas fisicas, o de sistemas de firma eleclrénica avanzada basados en
certificados electrénicos reconocidos conforme a la normativa vigenfe en cada
momento.

Por ditimo en lo que respecta a la documentacion que acompariara a la solicitud,
entendemos que la misma son planos o documentacion escrita meramente
declarativa del propio solicitante, que no es expedida por ningn organismo oficial ni
tiene que ser firmada por tercero alguno, por lo cuai basta con que se adjunte con ia
solicitud sin necesidad de que tenga caracter de documento original o copia. Es
decir, tanto si se presenta de manera impresa como a través del Registro Telematico
no va a requerir de compulsa o copia electrénica alguna.

No obstante lo anterior, dado que ia plasmacion de estos procedimientos se realizara
en un futuro en aplicaciones informaticas y en la homologacion de los formularios, el
texto del borrador Decreto y su posterior aplicacién, habra que adaptarse a las
exigencias logicas propias de la Administracion electrénica.

5) Articulo 18.4:

Entienden que no parece correcta la alusién a “drgano competente para resolver’,
pues actualmente habria que tener en cuenta el articulo 42.3.b de la Ley 30/1992, de
26 de noviembre, que en relacién con el inicio del computo del plazo para resolver y
notificar en los procedimientos iniciados a solicitud del interesado, io vincula a la
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fecha en que la solicitud haya tenido entrada en el “registro del 6rgano competente
para su tramitacién”. QL(D

Se acepta la alegacion.

6) Articulo 20:

Alegan que se deberia corregir la numeracion de los apartados; y mejorar Ia
redaccion del segundo parrafo del apartado 6, pues habria que aclararse cuando hay
que presentar la declaracion responsable, asi como tener en cuenta que el articulo
69.6 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, prevé que Unicamente sera exigible, bien
una deciaracién responsable, bien una comunicacién para iniciar una misma
actividad u obtener el reconocimiento de un mismo derecho o facuitad para su
ejercicio, sin que sea posible la exigencia de ambas acumulativamente.

Se aceptan ambas alegaciones, se renumeran correctamente los apartados y por
otro lado, se modifica la redaccién del apartado 6 en el siguiente sentido:

7) Disposicion adicional segunda: _
Entienden que se deberia corregir la segunda linea del titulo, al repetir la preposicién
Hde!l'

Se acepta la alegacion.

Servicio de Farmacia, 19 febrero de 2016
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INFORME DEL SERVICIO DE FARMACIA A LAS ALEGACIONES, PRESENTADAS
EN TRAMITE DE AUDIENCIA POR EL CONSEJO DE LAS PERSONAS
CONSUMIDORES Y USUARIAS DE ANDALUCIA, AL PROYECTO DE DECRETO
POR EL QUE SE REGULAN LOS REQUISITOS TECNICOS, DE ESPACIOS, LA
PUBLICIDAD Y SENALIZACION DE LAS OFICINAS DE FARMACIA; ASi COMO EL
PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACION DE LA ELABORACION Y/O CONTROL DE
FORMULAS MAGISTRALES Y PREPARADOS OFICINALES PARA TERCEROS.

Ei Consejo de las Personas Consumidores y Usuarias de Andalucia ha presentado
escrito, ante la Secretaria General Técnica de esta Consejeria, en el que formula
alegaciones en los siguientes términos: ,

1) Observaciones generales:

Ponen de manifiesto la demora en esta norma, pero también su oportunidad,
conveniencia e idoneidad. Advierten numerosas remisiones legislativas que dificultan
una comprension integral de la misma, considerando necesario incluir el nombre
completo de las legislaciones a las que se remite.

- Se comparte la idea de que esta norma resulta convenienie e idénea para el sector.
Asimismo, se ha procedido a redactar el titulo de las normas a las que se remite este
Decreto, conforme fueron aprobadas, siguiendo las directrices de técnica normativa.

2) Obhservacion at titulo del proyecto:
Proponen hacer referencia a la Comunidad Auténoma de Andalucia.

- Se desestima esta alegacién. De un lado, el titulo del Decreto es ya suficientemente
extenso como para afiadir este extremo, que en reatlidad resulta intrinseco dado que
es un Decreto del Consejo de Gobierno de la Junta de Andalucia, y dadas las
competencias en esta materia el decretc se refiere a todas las oficinas de farmacia
sitas en Andalucia, lo que se concreta en el articulo que trata sobre el ambito de
aplicacion.

Por otro lado, cabe senfalar que los Decretos reguladores de requisitos de otros
centros y establecimientos sanitarios no contenian referencia alguna a la Comunidad
Auténoma de Andalucia (Decreto 97/1990 de 13 de marzo, Decreto 416/1994 de 25 de
octubre, Decreto 112/1998 de 2 de junio, Decreto 132/2006 de 4 de julio)

No obstante, se ha mejorado la redaccion del titulo para dar cabida a todos los
procedimientos de autorizacion regulados siendo cohe_rente con ¢l objeto del Decreto.

3) Exposicion de motivos:
Proponen que se mencione el tramite de audiencia a ese érgano.

- Se desestima esta alegacion.
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La formula promulgatoria usada en el borrador de Decreto obedece a la aplicacién

directa de las direcirices de téchica normativa, siendo la formula habitual usada en los
Decretos actualmente aprobados.

Asi, la Resolucion de 28 de julic de 2005, de la Subsecretaria, por la que se da
publicidad al Acuerdo del Consejo de Ministros, de 22 de julio de 2005, por el que se
aprueban las Directrices de técnica nommativa, establece en su apartado 1.¢).16 lo
siguiente:

“Formulas promulgatorias.—En primer lugar, debe hacerse referencia al ministro que
ejerce la iniciativa; en segundo lugar, al ministro o ministros proponentes (nunca de los
ministerios); en tercer lugar, en su caso, a la aprobacion previa del titular del ministerio
con competencias en materia de Administraciones Puablicas y al informe del titular del
ministerio con competencias en materia de Hacienda, y siempre en uUltimo lugar, la
referencia, si lo hubiese, al dictamen del Consejo de Estado, utilizando las férmulas,
segin proceda, de «oido» 0 «de acuerdo con» el Consejo de Estado.

Ejemplo:

«En su virtud, a iniciativa del Ministro de......... , @ propuesta de............ , coh la
aprobacion previa del Ministro de Administraciones Pablicas, con el informe del
Ministro de Economia y Hacienda, oido el Consejo de Estado y previa deliberacion del
Consejo de Ministros en su reunion del dia......, :
DISPONGO:».

La referencia al Consejo de Estado que figura en dichas directrices han de entenderse
referidas al Consejo Consultivo de Andalucia, conforme a lo establecido en el Decreto
273/2005, de 13 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento Organico del
Consejo Consuitive de Andalucia, que dispone que:

“Articulo 10. Expresién de conformidad o desacuerdo con o dictaminado.
Comunicacion de disposiciones y resoluciones adoptadas.

Las disposiciones y resoluciones sobre asuntos informados por el Consejo
incorporaran una de las siguientes formulas: «De acuerdo con el Consejo Consultivoy,
si se adoptan de conformidad con el dictamen; «oido el Consejo Consultivo», si se
apartan de él. En cualquier caso, las resoluciones que se aparten de los dictamenes
deberan ser motivadas.”

Se entiende prudente esta concision, que se limita a las Consejerias intervinientes y al
Consejo Consultive (al exigirlo expresamente una norma), puesto que en el
procedimiento de elaboracién del reglamento se suelen pedir varios informes
preceptivos asi como darse audiencia a diversas entidades, representativas de
intereses generales o sectoriales, sin que el hecho de que no se mencionen tales
entes u organismos en [a formula promulgatoria en fos reglamentos suponga un
detrimento en sus competencias, funciones o su relevancia social, que en el caso del
Consejo de los Consumidores y Usuarios de Andaiucia queda plasmado en la
regulacion contenida en el Decreto 58/2006, de 14 de marzo.

-Baste citar como ejemplo reciente de una norma que resulta de relevancia directa para
la salud del consumidor, el Decreto 512/2015, de 29 de diciembre, de prestacién
farmacéutica en los centros sociosanitarios residenciales de Andalucia, que utiliza una
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formula promulgatoria acorde con las directrices técnicas normativas expuestas y que
en este borrador se han seguido estrictamente.

4) Articulo 5.1:
Realizan las siguientes propuestas:

+ Que ademas e hacerse referencia al articulo 21.1 de la Ley 22/2007 ha de
sefialarse el apartado g.

+ Que se debe -indicar la -obligatoriedad de la existencia de hojas de
reclamaciones en las oficinas de farmacia asi como la presencia de un cartel
anunciador de la existencia de las mismas que sea claramente visible desde la zona
de dispensacion y atencion al usuario. :

- La alegacidon se desestima. Cabe recordar que la Ley 22/2007, en su articulo 21
(denominado Derechos y deberes de los ciudadanos), dispone que sin perjuicio de los
derechos reconocidos para la asistencia sanitaria en la normativa vigenie, la
ciudadania, en materia de asistencia farmacéutica, tiene diversos derechos, como son:

a) A Ia asistencia farmacéutica continuada.

b) A la dispensacion de los medicamentos y productos sanitarios necesarios
para promover, conservar o restablecer su salud, en los términos legalmente
establecidos, y especiaimente a la dispensacion de los medicamentos y
productos sanitarios determinados como de tenencia minima obligatoria por la
Consejeria competente en materia de salud.

c¢) Recibir atencién farmacéutica con garantias de confidencialidad.

d) Recibir informacion objefiva necesaria de forma clara y comprensible para
usar adecuadamente los medicamentos y productos sanilarios que se le
dispensen.

e} Conocer la identidad y la cualificacion profesional de la persona que le
atienda en la oficina de farmacia y a que esta sea un farmacéutico cuando asi lo
solicite, como garantia de calidad de Ila asistencia farmacéutica que demandan.

) Formular ante la Administracion sanitaria cuantas quejas, reclamaciones y
sugerencias estime necesarias en relacién con la asistencia farmacéutica
recibida, para lo cual deberan existir en las oficinas de farmacia las hojas de
reclamaciones u otros medios de reclamacion que al efeclo se deferminen.

g) A la confidencialidad sobre todos los datos relativos a su estado de salud ya
los medicamentos y productos sanitarios que le sean dispensados. Dafos a los
que podra fener acceso cuando asi lo solicite.

Este precepto es esencial ya que define derechos de la ciudadania, directamente
reiacionados con la atencion farmacéutica que justifica la existencia y finalidad de las
oficinas de farmacia. El Consejo de Personas Consumidoras y Usuarias de Andalucia
considera relevante el aspecto de la confidencialidad de los datos de los pacientes y el
derecho a su acceso, y el contar con hojas de reclamaciones y que esté publicitado.
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Sin embargo, en lo que respecta a la confidencialidad de los datos de los pacientes, es
un aspecto comun a todos los centros y establecimientos sanitarios y regulado en la
Ley 41/002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de
derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacién clinica, por lo que
entendemos que no hace falta concretario en este articulo 5, pues ni tan siquiera la
documentacion de los usuarios de ia oficina de farmacia se exige que se encuentre en
esta zona. '

Y en cuanto a las hojas de reclamaciones, en las oficinas de farmacia rige el Decreto
7212008, de 4 de marzo, por el que se regulan i{as hojas de quejas y reclamaciones de
las personas consumidoras y usuarias en Andalucia y las actuaciones administrativas
relacionadas con elias.

Et articuio 1 del Decreto 72/2008 dispone lo siguiente:
Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacién
1. El presente Decrelo tiene por objefo la regulacion de las hojas de quejas y
reclamaciones en matenia de consumo y su framitacién administrativa.
2. Este Decreto es de obligado cumplimiento para todas las personas fisicas o
juridicas, fanto pablicas como privadas, litulares de establecimientos y centros
que comercialicen bienes o presten servicios en la Comunidad Auténoma de
Andalucia, sin perjuicio de que las personas consumidoras o usuarias puedan
optar por los sistemas de quejas, reclamaciones 0 mecanismos analogos
regulados en la normaliva sectorial.

En su articulo 3.1 se dispone que “Todas las personas litulares de actividades que
comercialicen bienes o presten servicios en la Comunidad Auténoma de Andalucia
deberan tener las hojas de quejas y reclamaciones a disposicion de las personas
consumidoras y usuarias en sus centros y establecimientos, de acuerdo con el modelo
establecido en el Anexo I.”

Y en su articulo 4.1 se dispone que: “En fodos los centros y establecimientos incluidos
en el ambito de aplicacion del presenie Decrefo existira, de modo permanente y
perfectamente visible y legible, un carfel en el que se anuncie que existen hojas de
quejas y reclamaciones a disposicién de quienes las solicifen. El cartel se colocara en
las zonas de entrada y, en su caso, de salida de los establecimientos o centros, asi
como en las zonas de alencion a la clientela.”

En el caso de las oficinas de farmacia, no existe actualmente normativa sectorial
alguna que prevea sistemas de quejas, reclamaciones o mecanismos analogos. Por
tanto, resulta de aplicacién las hojas de quejas y reclamaciones contempladas en el
Decreto 72/2008; concretando este Ultimo Decreto ¢cdmo han de ser dichas hojas asi
como el cartel anunciador de su existencia.

Entendemos innecesario e inciusc inoportuna le mencion expresa a este Decreto
72/2008, pues podria suceder que dicho Decreto fuese derogado o que se previera
algtin mecanismo especifico para las quejas y reclamaciones de usuarios en el ambito
sanitario o en el de la atencion farmacéutica, por lo que se considera mejor no
concretar en este Decreto el sistema actual de hojas de quejas y reclamaciones,
basado en el establecido con caracter general en materia de consumo por el Decreto
72/2008.




JUNTA DE ANDALUCIA

Y

5) Articulo 5.4.
Proponen anadir al término “atencién reservada” el de “y segura”

- Se desestima; dado que la atencion a las personas usuarias en el exterior no va a
resultar mas segura gue Ia que se presta en el interior.

Se ha procedido a modificar la redaccion en el sentido siguiente:

4. En los casos en que la oficina de farmacia en los horarios fuera del establecido
como minimo obligatorio, que leniendo que estar abierta al puablico, opte por no
mantener el sistema habitual de entrada al pablico, podra contar con un dispositivo
que pemmita realizar la dispensacién, sin necesidad que las personas usuarias
accedan al interior. En tales casos, se debera contar con un sistema para la proteccion
de las inclemencias del tiempo. Asimismo, para la persona usuaria que necesite una
alencion reservada, debe estar habilitada la posibilidad de acceder al interior de la
oficina de farmacia.

Se suprime ia referencia a un “espacio protegido de las inclemencias del tiempo” y en
su lugar se exige cuando se tenga este dispositivo, que cuente con un “sistema para la
proteccidon de las inclemencias del tiempo®. Atendiendo a alegaciones de algunas
entidades sobre la imposibilidad en muchos casos de habilitar un espacio protegido. Y
en cuanto a la atencién reservada, se ha modificado igualmente para garantizar la
intimidad en caso necesario, en los cuales el dispositivo que se tenga sera sustituido
por la apertura del establecimiento.

6) Articulo 10.3:
Proponen afadir al final el término “del presente Decreto”.

- Se acepta.

7) Articulo 11:
Proponen gue no se considere como comuin la zona de dispensacién a los usuarios

para ofras actividades, y que se mencionen expresamente cuales son esas zonas
comunes.

- Se desestima la alegacion, ia zona de dispensacion permite ia concurrencia comuan
de las personas usuarias y no dificulta la labor de los profesionales sanitarios que
cuentan con estancias diferenciadas en el interior para cada actividad.

Por otro lado, se ha optado por referirse a los articulos concretos, dade que una de ias
“zonas” es la zona de recepcién, revision y almacenamiento de medicamentos y
productos sanitarios, dentro de la cual pueden distinguirse entre varias areas siendo
algunas exclusivas y otras no a efectos de este precepto.

8) Articulo 12:
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Proponen que concrete términos indeterminados (cofrecta conservacion, condiciones
adecuadas, etc).

- Se desestima la afegacién, los términos usados detallan las distintas condiciones
higiénico-sanitarias dentro del local, que han de ser adecuadas para los distintos
medicamentos y productos que en el mismo se encuentren. Lo que no tiene sentido
que se precise es intentar catalogar los valores concretos exigidos para la
conservacion de cada producto.

9) Articulo 13.1:
Proponen que especifique la normativa a la que hace referencia.

- Se desestima la alegacion, los términos usados dejan claro la obligacién de
garantizar la trazabilidad. L.o que no tiene sentido que se precise es intentar catalogar
la normativa de las distintos materias primas, medicamentos y productos sanitarios a
efectos de trazabilidad.

10) Articulo 14:
Proponen que se normalice y estandarice

Se desestima la alegacion. Este Decreto soio pretende homogeneizar los rétulos en
cuanto a la palabra FARMACIA; el resto no es materia de regulacién por este Decreto.

Tampoco se considera necesario limitar la sefializacion luminica identificativa de la
oficina de farmacia de Andalucia a un solo simbolo, ni que este sea estandarizado,
dejando abierta la posibilidad de que sea a voluntad del establecimiento el disponer de
cualquiera de ios simbolos que habitualmente se relacionan con este tipo de
establecimiento sanitario, por supuesto toda oficina de farmacia, si tiene que disponer
de alguno y debe permanecer encendido durante el horario de apertura de la misma.

Seria restrictivo el establecer un tipo de simbolo tnico para identificar a las oficinas de
farmacia.

11) Articulo 15.1 segundo parrafo:

Proponen que en el segundo parrafo se indigue que sean mensajes genéricos, no
publicitarios o de marcas ajenas a la farmacia

La alegacién se desestima por innecesaria. De un lado, el atticulo 80 del Real Decreto
Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de
garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, regula las
garantias en la publicidad de medicamentos y productos sanitarios destinada al
publico en general; y de otro, rige e! Real Decreto 1416/1894, de 25 de junio, por el
que se regula la publicidad de los medicamentos de uso humano. En dichas normas
queda claro que es el laboratorio el que realiza la publicidad de los medicamentos
fabricados industrialmente, no las oficinas de farmacia.

12) Articulo 15.1 dltimo parrafo:

En el dltimo parrafo proponen afiadir “u otros, o que induzcan a error”.
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- Se desestima la alegacion. Los medicamentos y productos sanitarios son los
productos -alrededor de los cuales giran las funciones esenciales de la oficina de
farmacia, como se aprecia a lo largo del articulado de la Ley 22/2007 de Farmacia de
Andalucia.

Por lo demas, resuita de aplicacioén el Real Decreto 1907/1996, de 2 de agosto, sobre
publicidad y promccion comercial de productos, actividades o servicios con pretendida
finalidad sanitaria asi como la normativa sectorial asociada al producto concreto de
que se trate, distinto del producto sanitario ¢ el medicamento, sin que sea oporiuno
detallar en este preceptc esos otros p03|bles preductos cuya induccion al consumo
esta vedada en ofras normas. -

13) Articulo 16:
Proponen suprimir “y la restante normativa que ie resulte de aplicacién” y que se
incluya relacion sucinta de normativa o régimen juridico a aplicar.

- Se desestima la alegacion. No puede establecerse un catalogo de antemano de las
distintas normas existentes, dado que esa referencia genérica pretende adaptarse en
cada momento al resto del ordenamiento juridico vigente en los aspectos que este
Decreto no aborda.

14) Articulo 17:

Proponen que se desarrollen las referencias normativas y que se cite su contenido
completo para una mejor comprension del articulo.

- Se acepta la alegacion. Ademas se ha procedido a completar todas las referencias
normativas mencionadas en el Decreto.

15) Articulo 18: '
Proponen especificar las formalidades comunes de los procedimientos de autorizacién
o la redaccion de un nuevo atticulo para los tramites comunes

- Se desestima las alegaciones. An no se ha procedido a aprobar los reglamentos de
los procedimientos de autorizacién de instalacién, traslado o modificacion de oficinas
de farmacia; sin perjuicio de la aprobacion de la Orden de 8 de abril de 2010 por fa que
se convocaban concurse para la adjudicacion de nuevas oficinas de farmacia y que
establecid unas reglas aplicables exclusivamente a las oficinas de farmacia
adjudicadas en dicho concurso. Siendo asi prematuro intentar establecer cuestiones
conexas con estos procedimientos. Sera cuando se aprueben esos reglamentos, una
vez se conozca los tramites que se seguiran los mismos, donde se podria aclarar, si
se estima necesario, su relacion con estos procedimientos abordados en este Decreto.

16) Articulo 18.4
Deberia corregir el error al hacerse referencia a Disposicién Transitoria Primera
cuandoc en realidad es Unica.

Se acepta la alegacion.
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17) Articuio 20.3:
Proponen que junto al requerimiento se incluya advertencia clara que de no subsanar
en tiempo y forma de denegara

- No se admite la alegacion pues lo que se establece es un tramite de audiencia previo
a recaer la resolucion de fondo, que viene regulada en el apartado 4, que dispone que
tras la comprobacion de .los requisitos exigidos, la persona titular de ia Delegacion
Territorial competente, concedera o denegara, motivadamente, la autorizacion de las
instalaciones donde se van a elaborar las formulas magistrales y preparados oficinales
en la oficina de farmacia, en los diferentes niveles de efaboracidn.

18) Articulo 20.6:
Proponen que se prevea visita de inspeccion que verifiqgue el cumplimiento de estos
requisitos.

18) Articulo 22.4
Proponen el mismo cambio que en el articulo 20.3

- No se acepta por las mismas razones que en el mencionado articulo.

20) Articulo 22.8:

Proponen:
Que se prevea piazo para la revocacion
Que se prevea resolucidn denegatoria

Se acepta la alegacion y se modifica el texto en lo siguiente:

En estos casos, la revocacion de la autorizacion sera acordada por el 6rgano que la
concedio, previa audiencia a la persona inferesada al interesado siendo de aplicacion
a dicho procedimiento los tramites y plazos que establece la Ley 30/1992, de 26 de
noviembre.

21) Disposicién Adicional Primera:
Alegan que no se indica quien esta autorizado para efectuar dicha verificacion y en
base a qué normativa.

- El texto sometido a tramite de audiencia dispone que “A tal fin, previa visita de
inspeccién, las personas ftitulares de las Delegaciones Territoriales emitiran una
resolucion de verificacion de dichas instalaciones.”

Por ello, se ha modificado el texto para indicar que esas resoluciones de verificacion
se emiten por las Delegaciones Territoriales, concretando que son las competentes en
materia de salud.

Se aplicaria formalmente la normativa sobre el procedimiento administrativo comun,
dado que no son de aplicacion las regias que aparecen en el Capituio IV, que se
refieren a autorizaciones de oficinas de farmacia. Y en cuanto a las condiciones
materiales, el Real Decreto 175/2001 que se refiere no exclusivamente a las oficinas
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de farmacia sino de manera abstracta a fas normas de correcta elaboracién y control
de calidad de formulas magistrales y preparados oficinales.

22) Disposicion Adicional Segunda:
Echan en falta la alusién a quien estd autorizado para otorgar ia certificacion de
calidad y en base a qué normativa se concede la misma.

En cuanto a quién debe otorgar la certificacion, no se delimita érgano, institucion o
agencia certificadora, ni la normativa pudiendo acudirse a cualquiera de las que estan
reconocidas para ello, en ese sentido se aclara el texto para referimos a “una
certificacion” en lugar de “la certificacion”.

23) Disposicion Adicional Tercera:

Proponen que se establezca plazo para la implementacion en la web de dicha
informacion

Se desestima la alegacién. Ya se da informacion de este tipo en las paginas web de
ios COF, estimandose innecesario prever un plazo dado que esa aplicacién deberia
funcionar sin problemas a la entrada en vigor del Decreto. Muestra de ello es que el
Consejo Andaiuz de Colegios Oficiales de Farmacéuticos no han alegado nada sobre
esta implantacion. : .

No dbstante, se ha procedido a modificar {a redaccién de esta Disposicion Adicional
para aclarar su significado.

24) Disposicion Transitoria Unica, apartado a.2:
Proponen aadir al final “sin perjuicio de posterior visita de comprobacion”.

Se desestima la alegacion. Y es que siempre esta abierta la posibilidad de que la

oficina de farmacia sea visitada y de que se revise la elaboracion de formuias
magistrales y preparados oficinales.

Servicio de Farmacia, 19 febrero de 2016
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CONSIDERACION DEL SERVICIO DE FARMACIA AL ESCRITO PRESENTADO
POR EL CONSEJO ANDALUZ DE GOBIERNOS LOCALES, EN TRAMITE DE
AUDIENCIA DEL BORRADOR DE ESTE DECRETO.

El Consejo Andaluz de Gobiernos locales en dicho escrito dirigido ante la
Secretaria General Técnica de esta Consejeria, adjunta informe en el sentido de
que no formula observaciones al proyecto de decreto por el que se regulan los
requisitos técnicos, de espacios, la publicidad y sefalizacion de las oficinas de
farmacia; asi como el procedimiento de autorizacion de ia elaboracion y/o control
de férmulas magistrales y preparados oficinales para terceros.

Sin que proceda realizar, por tanto, desde este centro directivo, observacién alguna
a dicho informe.

Servicio de Farmacia, 18 febrero de 2016
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INFORME SOBRE CAMBIO INTRODUCIDO EN EL BORRADOR DE DECRETO ../2015, DE ..
DE .., POR EL QUE SE REGULAN LOS REQUISITOS TECNICOS, DE ESPACIOS, LA
PUBLICIDAD Y SENALIZACION DE LAS OFICINAS DE FARMACIA; ASi COMO EL
PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACION DE LA ELABORACION Y/O CONTROL DE
FORMULAS MAGISTRALES Y PREPARADOS OFICINALES PARA TERCEROS

Servicio de Farmacia, 19 febrero de 2016

Las alegaciones de las principales entidades en framite de audiencia (CACOF, CEA, CEOFA, SEFAC,
SEFAR, Facultad de Farmacia de Granada) coinciden en la no exigencia a todas las oficinas de
farmacia en Andalucia de una obligacion de efaborar férmulas magistrales y preparados oficinales en
sus instalaciones, con matices de exigencia de un “nivel 0" de no elaboracion o similar, todo ello
unido a la necesidad de no pasar por una autorizacion especifica para ello.

Dichas alegaciones afectan a varios articulos y Disposiciones de este borrador. Una vez examinadas
las mismas, desde este centro directivo se ha considerado procedente modificar el texto, aceptando
que se exima de la obligacion de que todas las oficinas de farmacia deban elaborar férmulas
magistrales y preparados oficinales; no obstante lo cual si se exigird una zona diferenciada en el local
autorizado de la oficina de farmacia de efiquetado, custodia y conservacion de las formuias
magistrales y preparados oficinales que se dispensen, siendo tareas imprescindibles de toda oficina
de farmacia que vaya a dispensar este tipo de medicamentos.

En cambio, la Gnica entidad que se muestra partidaria de que todas las oficinas de farmacia deban
elaborar es la Asociacion de Formulistas de Andalucia, si bien no concreta en sus alegaciones un
nivel minimo de elaboracién, al limitarse a alegar que se deben repensar los niveles que figuran en el
texto sometido a tramite de audiencia; y ademas asocia este argumento a la idea de que no se debe
exigir la autorizacion preceptiva prevista en el articulo 13.2 de la Ley 22/2007.

Téngase en cuenta que la regulacion contenida en este Decreto en este punto concreto lo es
tnicamente en cuanto a los aspectos organizativos (conforme el articulo 13.2 de la Ley 22/2007),
dado que la elaboracion de formulas magistrales y preparados oficinales se considera parte de la
legislacién exclusiva estatal sobre productos farmacéuticos (Real Decreto Legislativo 1/2015 vy Real
Decreto 175/2001). En concreto, dichas normas disponen lo siguiente:

1) Real Decreto 175/2001, de 23 de febrero, por el que se aprueban las normas de
correcta elaboracion y control de calidad de féormulas magistrales y preparados
oficinales.

Preparacion: conjunto de operaciones, de caracter técnico, que comprenden la elaboracion
de la formula magisiral o preparado oficinal bajo una forma farmacéutica determinada, su
control y acondicionamiento siguiendo las normas de correcta elaboracion.

2.1 Caracteristicas generales del local de preparacion.

2.1.1 Las operaciones de elaboracion, acondicionamiento, etiquetado y control de una forma
farmacéutica deben efectuarse en un local, o en una zona diferenciada del local, flamado de
preparacion, disefado ¢ concebido para estos fines y sifuado en el Interior de la oficina de
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farmacia o setvicio farmacéutico, para permitir una eficaz supervision por parte del
farmacéutico.

2.1.2 En la zona también se podran elaborar aquelios otros preparados cuya elaboracion es
competencia del farmacéutico seglin la normativa vigente, no pudiéndose realizar en la
misma otras actividades que puedan producir contaminacion en las formulas que se
preparen.

2) Real Decreto Legislative 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto
refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios.

Articulo 42. Requisitos de las formulas magistrales.

1. Las formulas magistrales serdn preparadas con susiancias de accidén e indicacion
reconocidas legalmente en Espaiia, de acuerdo con el articulo 44.1 y segun las directrices
del Formulario Nacional.

2. Las formulas magisirales se elaboraran en las oficinas de farmacia y servicios
farmacéuticos legalmente establecidos que dispongan de los medios necesarios para su
preparacion de acuerdo con las exigencias establecidas en el Formulario Nacional.

No obstante, las oficinas de farmacia y semvicios farmacéuticos que no dispongan de los
medios necesarios, excepcionalimente y sin perjuicio de lo establecido en el articulo 66.2,
podran encomendar a una entidad de las previstas en esta ley, autorizada por la
Administracion sanitaria competente, la realizacion de una o varias fases de ia elaboracion
y/o control de formulas magistrales.

3. En la preparacion de formulas magisirales se observaran las normas de correcta
elahoracion y control de calidad de formulas magistrales y preparados oficinales.

4. Las formulas magistrales destinadas a los animales estaran prescritas

Articulo 43. Requisitos de los preparados oficinales.
1. Los preparados oficinales deberan cumplir las siguientes condiciones:
a} Estar enumerados y descritos en el Formulario Nacional.

- b) Cumplir las normas de la Real Farmacopea Espaiiola.
c) Ser elaborados y garantizados por un farmacéutico de ia oficina de farmacia o del servicio
farmacéutico que los dispense.
d) Presentarse y dispensarse necesariamente bajo principio activo o, en su defecto, bajo una
denominacion comiin o cientifica o la expresada en el formulario nacional y, en ningin caso,
bajo marca comercial. _
e} Ir acompanados del nombre del farmacéutico que los prepare y de la informacion
suficiente que garantice su correcta identificacion y conservacion, asi como su segura
utilizacion.
2. Excepcionalmente, y sin perjuicio de lo establecido en el articuio 66.2, las oficinas de
farmacia y servicios farmacéuticos que no dispongan de los medios necesarios podran
encomendar a una entidad legalmente autorizada para tal fin por la Administracion sanitaria
competente la realizacion de una o varias fases de la elaboracion y/o control de,
exclusivamente, aquellos preparados oficinales que respondan a una prescripcion facultativa.

3) Ley 16/1997, de 25 de abril, de Regulacién de Servicios de las Oficinas de Farmacia.

Articulo 1. Definicion y funciones de las oficinas de farmacia.
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En los términos recogidos én la Ley 14/1986, General de Sanidad, de 25 de abril, y la Ley
25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamenio, [as oficinas de. farmacia son
establecimientos sanitarios privados de interés publico, sujetos a la planificacién sanitaria que
establezcan las Comunidades Auténomas, en las que el farmacéutico titular-propietario de las
mismas, asisiido, en su caso, de ayudantes o auxiliares, debera prestar los siguientes
servicios basicos a la poblacion:

1. La adquisicion, custodia, consetvacion y dispensacién de los medicamentos y productos
sanitarios.

4. La elaboracion de férmulas magistrales y preparados oficinales, en los casos y segun los
procedimientos y controles establecidos.

4) Ley 22/2007, de 18 de diciembre, de Farmacia de An&alucia

Articulo 13 Elaboracidn y dispensacion de formulas magistrales y preparados oficinales

1. La elaboracién y dispensacion de formulas magistrales y preparados oficinales se realizara
de acuerdo con lo establecido en la Ley 29/2006, de 26 de julio, y demas normativa
reglamentaria aplicable, asi como con lo dispuesto en la presente Ley, en el marco de las
competencias de la Comunidad Autdnoma de Andalucia en esta materia.

2. Las instalaciones donde se elaboren las formulas magistrales v preparados oficinales en
las oficinas de farmacia, -en los diferentes niveles de elaboracion, requerirdn de la

autorizacion previa_por parte de la Conseieria competente en materia de salud, en los
términos gue se establezcan reglamentariamente.

Sobre el articulo 13 ha recaido sentencia del Tribunal Constitucional 181/2014, de 6 de noviembre
de 2014, que sera analizada posteriormente, si bien se puede resumir, en cuanto al apartado 2 del
articulo 13, que la regulacion autondmica sobre esta autorizacion debe limitarse a los aspectos
meramente organizativos.

4) Normativas de otras CCAA:

Trece Comunidades Autdnomas de las que tienen recogidas en normas o guias, fa elaboracion de
formulas magistrales y preparados oficinales en las oficinas de farmacia, dejan a voluntad del titular
de la misma el disponer de los medios necesarios para elaborar en sus instalaciones, ias que se
dispensan en su oficina de farmacia o bien, encomendar a un tercero dicha elaboracidn. Tan solo
Murcia y Catalufia obligan a disponer de unos minimos en todas las oficinas de farmacia y Valencia
solo exceptila a oficinas de farmacia de determinados nlcleos de poblacmn (menos de 1500
habitantes).

Estas normas autonomicas gue no exigen elaborar formulas mag[strales y preparados oficinales a
todas las oficinas de farmacia son: oo

- Aragon: Orden de 16 de diciembre de 2003, del Departamento de Saiud y Consume, por la
que se regula 1a autorizacién y acreditacion de los setvicios de farmacia y oficinas de
farmacia que elaboran férmulas magistrales y preparados oficinales.




- Asturias: Decreto 51/2004, de 3 junio por el que se regula el procedimiento de
acreditacion, autorizacion y registro de las oficinas de farmacia y servicios farmacéuticos en
relacion con la elaboracion y control de formulas magistrales y preparados oficinales.

- Baleares: Decreto 93/2004, de dia 5 de noviembre, sobre formulas magistrales y
preparados oficinales, tras su modificacion mediante Decreto 101/2010, de 27 de agosto.

- Cantabria: Decreto 7/2003, de 30 de enero, por el que se aprueba la Planificacion
Farmacéutica y se establecen los requisitos Técnico-Sanitarios, el régimen juridico y el
procedimiento para la autorizacion, transmision, traslados, modificaciones y cierre de las
oficinas de farmacia; en relacion con instrucciones para la aplicacion del Real Decreto
17572001, de 23 de febrero, por el que se aprueban las normas de correcta elaboracion y
control de calidad de formulas magistrales y preparados oficinales

- Castilla La Mancha: Orden de 10 marzo 2004 de la Consejeria de Sanidad por la que se
regula la aplicacion de normas contenidas en el Real Decreto 175/2001, de 23 de febrero,
por el que se aprueban las normas de correcta elaboracion y control de calidad de formulas
magistrales y preparados oficiales.

- Castitla y Ledn: Orden SAN/844/2004, de 28 de mayo, por la que se regula la autorizacion
y acreditacion para la elaboracion de formulas magistrales y preparados oficinales en Castilla
y Leon.

- Comunidad Valenciana: Decreto 14/2006, de 20 de enero, del Consell de la Generalitat, por
el que se establece fa normativa para la aplicacién en la Comunidad Valenciana del Real
Decreto 175/2001, de 23 de febrero, por el que se aprobaron las normas de correcta
elaboracion y controf de calidad de formulas magistrales y preparados oficinales. Si bien
exime de manera excepcional a las oficinas de farmacia tinicas de municipios de menos de
1.500 habitantes, o de superficie igual o inferior a 50 metros cuadrados.

- Extremadura; Decreto 121/1997, de 7 de octubre, por el gue se aprueba el Reglamento de
desarrolio de la Ley de atencion farmacéutica en materia de oficinas de farmacia y
botiquines; en relacién con una Guia de aplicacion del Real Decreto 175/2001, de 23 de
febrero, a las Oficinas de Farmacia y Servicios Farmacéuticos.

- Galicia: Decreto 443/2003, de 11 de diciembre, de regulacion de las actividades de
elaboracion y control de calidad de formulas magistrales y preparados oficinales.

- La Rioja: Resolucion, de 29 de diciembre de 2003, por la que se aprueba el Protocolo de
aplicacion del Real Decreto 175/2001, de 23 de febrero, a las Oficinas de Farmacia y
Servicios Farmacéuticos autorizados.

- Madrid: Decreto 65/2009, de 9 de julio, del Consejo de Gobierno, por el que se regulan los
procedimientos de certificacion de las oficinas de farmacia y servicios de farmacia que
elaboren férmulas magistrales y preparados oficinales y de auforizacién para ia elaboracion a
terceros, y se crea el Registro correspondiente.

- Navarra: Orden Foral 142/2003, de 12 de diciembre, de la Consejera de Salud, por la que
se regula el procedimiento de acreditacién de las oficinas de farmacia y servicios de farmacia
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para la elaboracion de formulas magistrales y preparados oficinales, asi como la autorizacién
para la elaboracién a terceros.

- Pais Vasco: Guia para la aplicacion de las normas contenidas en el Real Decreto 175/2001,
de normas de correcta fabricacion de férmulas magistrales y preparados oficinales

Explicacion de la modificacion del borrador de Decreto remitido en relacién al sometido a tramite de
audiencia, con referencia a esta cuestion:

Andalucia no ha desarrollado reglamentariamente este aspecto ni tras la norma estatal de 2001
sobre las normas de correcia elaboracion, ni tras la Ley 22/2007, de 18 de diciembre de farmacia
de Andalucia y, habiendo recaido en esta Gltima, Sentencia del Tribunal Constitucional que se
pronuncia en octubre de 2014 en cuanto al contenido de su articulo 13, s en este decreto donde se
va a reglamentar. Al haber coincidido las entidades mayoritarias en sus alegaciones aportadas, a
favor de no exigir un nivel de elaboracion minimo a las oficinas de farmacia que han venido
acompafadas de argumentacién juridica y de fondo; han lievado a este centro directivo a
reconsiderar el posicionamiento anterior.

Y es que el borrador de Decreto sometido a tramite de audiencia, mantenia el exigir a todas las
oficinas de farmacia la elaboracién de determinadas formulas magistrales y preparados oficinales

Haciendo eco de las alegaciones de las Asociaciones mayoritarias, en las que se pone de manifiesto
en resumen:

e las circunstancias muy puntuales donde se¢ hacen prescrlpcmnes médicas de estos
preparados.

» La importancia de contar con un coste efectividad que estimule la realizacion de una
determinada inversion en el material, utillaje y matenas primas necesarias para mantener un
determinado nivel de elaboracion.

e El hecho de poder garantizar un -sistema de calidad a la hora de poner a disposicion de {a
poblacion que lo necesite, un volumen de preparados suficientes como para que las
instalaciones, los medios, etc. sean sostenibles para Ias oficinas de farmacia que opten por la
autorizacion para fabricar a terceros. - :

* Que la normativa estatal no exige a todas las oficinas de farmacia que realicen la elaboracion
de las formulas magistrales y preparados oficinales que dispensan, aunque si tienen ia
obligacion de dispensarlas.

Los cambios en los articulos afectados del texto responden a lo siguiente;
A) En cuanto a la justificacion legal.

La normativa estatal, por un lado, acoge esta posibilidad en tanto en cuanto no hay un mandato
univoco para que dicha elaboracion vaya implicita en foda oficina de farmacia abierta al publico, y por
otro, la Ley 22/2007, que establece el requisito de la autorizacion previa de las instalaciones donde
se elaboren estos preparados, en las oficinas de farmacia, en los diferentes niveles de elaboracion.
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Y es que, conforme lo indicado anteriormente, la Ley 16/1997 dispone en su articulo 1 que la oficina
de farmacia debe prestar como servicios la "adquisicion, custodia, conservacion y dispensacion de
los medicamentos y productos sanitarios” camo obligacion incondicionada, asi como la “elaboracion
de formulas magistrales y preparados oficinales, en los casos y segun [os procedimientos y controles
establecidos™ introduciendo por tanto un elemento condicionado a efectos de la elaboracion de las
mismas. Y los articulos 42.2 y 43.2 del Real Decreto Legislativo 1/2015 dejan claro que no en todos
los casos se ha de proceder a elaborar las formulas magistrales y preparados oficinales por las
oficinas de farmacia, pues de un lado se establece que las formulas magistrales se elaboraran en las
oficinas de farmacia y servicios farmacéuticos legalmente establecidos que dispongan de los medios
necesarios para su preparacion, y prevé supuestos donde se encomienda la realizacidn de una o
varias fases de la elaboracién y/o control de férmulas magistrales y preparados oficinales que se va a
dispensar.

En orden a dicha normativa estatal, se considera que la Comunidad Auténoma de Andalucia debe
respetar esa posibilidad admitida en la norma estatal de que las oficinas de farmacia no cuenten con
los medios necesarios para la elaboracion de formulas magistrales y preparados oficinales, y ademas
previendo en tales casos, la forma en que las oficinas de farmacia pueden encomendar a otras una o
varias fases de la elaboracion y/o control de formulas magistrales y preparados oficinales.

Por otro lado, el articulo 13.2 de la Ley 22/2007 resulta claro a la luz de la sentencia del Tribunal
Constitucional, siendo errénea la manifestacion de algunas entidades que consideran que no debe
exigirse dicha autorizacion a las oficinas de farmacia en ef presente Decreto, pues dicha autorizacion
ha sido declarada constitucional si se limita a aspectos organizativos.

También hay que distinguir entre varias autorizaciones referidas a la oficina de farmacia. La
autorizacion de funcionamiento, aunque determinante del inicio o reinicio de {a actividad de una
oficina de farmacia en un determinado local, no exime de contar con ias restantes autorizaciones
exigidas en el ordenamiento juridico.

Asi, debe contar ademas de la autorizacion de funcionamiento, con una autorizacion de instalacion
previa, o contar con una autorizacion de modificacién posterior de caso de cambios en la estructura
del local, previstas todas ellas en el Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por el que se
establecen las bases generales sobre autorizacion de centros, servicios y establecimientos sanitarios
y también recogidas en la Ley 22/2007 de Farmacia de Andalucia.

Y contar con las autorizaciones especificas previstas en la Ley 22/2007, como son las autorizaciones
de traslado, las de cambio de titularidad, asi como la autorizacién de las instalaciones donde se vaya
a elaborar las férmulas magistrales y preparados oficinales en las oficinas de farmacia, en los
diferentes niveles de elaboracién. kn definitiva la oficina de farmacia se encuentra “autorizada” pero
no cuenta con una tnica autorizacion pues cuenta con una serie de autorizaciones de las que deriva
su ubicacion, distribucion, fitularidad y nivel o niveles de elaboracion actual. Que existan
autorizaciones distintas a las de funcionamiento, que se refieren esos aspectos de la oficina de
farmacia, no significa que deban ser objeto de una simple comunicacion; en definitiva, la oficina de
farmacia abierta responde al conjunto de autorizaciones concedidas previamente aungue no sea ia
autorizacion de funcionamiento.

La autorizacion del articulo 13.2 de la Ley 22/2007, como se dije antes, ha de ser interpretada en
los términos de la Sentencia 181/2014 del Tribunal Constitucional, de 6 de noviembre de 2014,
sobre el que declara lo siguiente:
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“El aparfado 2 del art. 13 de la Ley de farmacia de Andalucia atribuye a la Comunidad
Autonoma la compelencia de autorizacion de las instalaciones donde se elaboren las
ormulas magistrales y preparados oficinales, en los términos que reglamentariamente se
establezcan. Se frata de una compelencia ejecutiva gue no contradice lo establecide en la Le

29/2006, y que tiene cabida en la_compefencia_autondmica para la ejecucion de iz
legislacion de productos farmacéuticos (art. 55.3 del Estatuto de Autonomial siempre y
cuando se_interprete que la_remision al reglamento no o es para regulgr /as_condiciones

materiales de fas instalaciones en las que se elaboren este tipo de medicamertios, sing para
meros aspeclos organizativos, pues, una vez mads, debemos refierar que fa comperencia
legisiativa del Estado sobre los medicarnentos no sdlo comprende Ia regufacion por ley sino
farnbién la regulacion por reglamertto. Esta interprefacion conforme se flevara al fallo”.

En este sentido, el Decreto respeta escrupulosamente dicho limite y no regula de manera alguna las
condiciones materiales de las instalaciones; destacando la constante referencia del borrador de
Decreto al Real Decreto 175/2001, de 23 de febrero, por el que se aprueban las normas de correcta
elaboracion y control de calidad de formulas magistrales y preparados oficinales. En concreto, el
borrador se remite a dicha norma en su parte expositiva, y en los articulos 2.3, 20.2.a, 20.3, 20.8,
22.2.a, 22.3, Disposicion Adicional Primera, Apartado 4 del Anexo !, Apartado 4 del Anexo H,
Apartado 5 del Anexo IV.

Segln el Objeto de estas Normas de correcta elaboracion (Real Decreto 175/2001, de 23 de
febrero), éste es permitir al farmacéutico garantizar la calidad de sus preparaciones, estas normas de
correcta elaboracion y control de calidad describen las condiciones generales minimas que deben
reunir el personal, los locales, el utillaje, la documentacion, las materias primas utilizadas y los
materiales de acondicionamiento, la elaboracién, el control de calidad y dispensacion. En ellas se
contemplan todos los aspectos que influyen directa o indirectamente en la calidad de las
preparaciones que se realizan tanto en las oficinas de farmacia como en los servicios farmacéuticos.

También hay que tener en cuenta la definicion que en dichas Normas se hace de “Preparacién”
como conjunto de operaciones, de caracter técnico, que comprenden ia elaboracion de la formula
magistral o preparado oficinal bajo una forma farmacéutica determinada, su control y
“acondicionamiento siguiendo las normas de correcta elaboracion, por lo que encuentra cabida la
delimitacion de tareas en todo el procedimiento, desde la prescripcion a la dispensacion de una
formula magistral. : -

En definitiva la oficina de farmacia que dispone de los medios técnicos para elaborar formulas
magistrales no solamente esta sometida a la autorizacion de instalacion/traslado y de funcionamiento
en el local concreto donde se ubica la oficina de farmacia, sino que ha de contar formalmente con la
autorizacion especifica de [as instalaciones donde vaya elaborar formulas magistrales y preparados
oficinales en los niveles de elaboracién, para el uso de esas instalaciones para elaborar las formulas
magistrales y preparados oficinales que dispensen. De manera similar, aguella oficina de farmacia
que ademas de elaborar las que dispensen, elabore para terceros, debera obtener una autorizacion
adicional, pese a que dicha actividad se realiza en un {ocal que cuenta anteriormente al menos con 3
autorizaciones previas (instalacion/traslado, funcionamiento, autorizacion de las instalaciones del
articulo 13.2 de la Ley 22/2007).

No obstante lo anterior, la obligacidn de dispensar las formulas magistrales y preparados oficinales
por las oficinas de farmacia implica una serie de operaciones inmediatamente anteriores al acto de
dispensacion y que tienen lugar en la oficina de farmacia encargada de la dispensacién. Tales




operaciones son el etiquetado, la custodia y conservacion, estimandose conveniente que la oficina de
farmacia reserve un espacio para dicho fin, aspecto éste que si entra dentro de la competencia
autondmica, conforme al articulo 25.3 de la Ley 22/2007, aunque en tales operaciones siempre
habra de tenerse en cuenta las exigencias establecidas en la normativa estatal. Desde este punto de
vista la prevision de este nuevo area en ¢l borrador remitido (articulos 4.1.c.5 y 9), que no aparecia
en el borrador sometido a tramite de audiencia, no pretende regular las condiciones materiales de la
elaboracion de las formulas magistrales, sino la necesidad de contar con esta zona. Por ello se
dispone que "En cumplimiento de sus obligaciones de dispensacion de formulas magistrales y
preparados oficinales, lodas las oficinas de farmacia deberdn disponer de una zona diferenciada
destinada a las aperaciones de eliguetado, custodia y conservacion de las preparaciones, adecuada
para tal fin, que debera ser parte del local autorizado de la oficina de farmacia.”

Nada impide, 'por otro lado, que una oficina de farmacia que cuente con la autorizacion de las
instalaciones para elaborar formulas magistrales y preparados oficinales, quiera proceder a usar esas
misma zona de la oficina de farmacia para llevar a cabo etiquetado, custodia y conservacién de las
formulas magistrales y preparados oficinales, siendo légico que haga uso de las mismas. Por ello, la
zona de etiquetado, custodia y conservacién de las formulas magistrales y preparados oficinales que
se dispensen, no esta sometida a una autorizacién especifica; aungue pueda convivir fisicamente con
las instalaciones donde se elaboren las formulas magistrales, siendo estas Uitimas las que exigen
formalmente, en los distintos niveles de elaboracién, una autorizacion adicional conforme al articulo
13.2 de la Ley 22/2007.

Se entiende que esta opcién es la mas ajustada tanto a la legislacion estatal come autonémica, frente
a [as distintas alternativas planteadas en las alegaciones.

En definitiva, las formulas magistrales y preparados oficinales deben elaborarlas las oficinas de
farmacia que dispongan de los medios suficientes, y las instalaciones donde se elaboren se autorizan
“en los distintos niveles de elaboracion”. Por eso, carece de sentido, frente a o alegado por algunas
entidades, el prever un “nivel de elaboracion 0”. Lo que se autorizan son las instalaciones en
diferentes niveles de elaboracion; no los niveles de elaboracion en si.

Para ello se hace necesario introducir cambios relativos a este asunto en diferentes disposiciones del
borrador de Decreto:

En el nombre del Decreto, para hacer una referencia genérica a los procedimientos regulados en este
Decreto, que tienen relacidn con la elaboracion formulas magistrales y preparados oficinales

En el Predmbulo, dando entrada a esas oficinas de farmacia que carecen de la autorizacion para
elaborar en nivel alguno, y citando fos articulos 42 y 43 del Real Decreto Legislativo 1/2015, que
tratan sobre las formulas magistrales y los preparados oficinales.

El articulo 1 del borrador remitido es resultado de unir los anteriores articulos 1 y 2, siendo cornein en
los decretos abordar en el mismo articulo el objeto y el ambito de aplicacién cuando estdn muy
relacionadaos.

El articulo 2 del borrador remitido se ha incorporado a fin de clarificar determinados principios
generales. Como indicar la exigibilidad de los requisitos establecidos en el Decreto, fa obligacion de
dispensar medicamentos {y en concreto las férmulas magistrales) por las oficinas de farmacia, el
sometimiento al Real Decreto 175/2001, el recordatorio de las autorizaciones exigibles a las oficinas
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de farmacia y la inscripcion en el Registro de Centros y Establecimientos Sanitarios de Andalucia de
las autorizaciones recogidas en este Decreto. Al no ser la zona de elaboracion de formulas
magistrales y preparados oficinales, una zona comin para toda oficina de farmacia, se hace
necesario clarificar cuales son las actividades que son obligatorias en toda oficina de farmacia que
dispense estos preparados, pero que no han sido elaborados en ella y por tanto, distinguirlas de
aquellas otras en las que si tiene que existir esa otra zona en la que al haber fases de elaboracién y/o
controi de calidad de [as mismas, es exigible una autorizacion especifica de las instalaciones donde
se realicen en cumplimiento del articulo 13.2 de la Ley 22/2007.

En el articulo 3 del borrador remitido desaparecen ias definiciones tal y como estaban en el articulo 2
de la redaccion anterior al apreciarse que no requiere de mayor aclaracion esos términos que antes
aparecian en el articulo de definiciones, a expensas de un andlisis posterior que pueda hacer
necesario introducir nuevas definiciones a efecto de este decreto. Algunas entidades han alegado
proponiendo definiciones pero se ha estimado que no afiadian nada al articulado del Decreto y su
interpretacion. No se ha reenumerado el texto con respecto a esto hasia no tener el informe del
Servicio de Legislacion, que pueda entender necesario la referencia a otras definiciones de conceptos
imprescindibles para infroducir en este articulo, de [o contrario, se reenumeraria al perder el
contenido todo el articulo 3.

En el articulo 4 del borrador remitido se introduce, en relacion a la redaccién anterior, la zona de
etiquetado, custodia y conservacion de las formulas magistrales y preparados oficinales que se
dispensen para todas las oficinas de farmacia, diferente a la de elaboracion, solo para las que io
hagan. También se afade, que las oficinas de farmacia que no cuenten con la autorizacién previsia
en el articulo 13.2 de la Ley 22/2007, de 18 de diciembre, o que cuenten con la misma pero solo
para parte de los niveles de elaboracion previstos en el articulo 19, deberan disponer del contrato de
elaboracion por terceros de formulas magistrales y preparados oficinales que hubieran suscrito.

En el articulo 10 se introduce una medificacion, suprimiendo la obligatoriedad de la zona de
elaboracion y/o control de férmulas magistrales y preparados oficinales, disponiendo que las oficinas
de farmacia que elaboren férmulas magistrales y preparados oficinales deberan disponer de
instalaciones para dicho fin, en una zona diferenciada del local, destinadas a las operaciones de

- elaboracién, acondicionamiento y control de las preparaciones; y que dichas instalaciones, en los
diferentes niveles de elaboracion, estaran sometidas a la autorizacion prevista en el articulo 13.2 de
la Ley 22/2007, de 18 de diciembre y desarrollada en este Decreto. Ademas se prevé la posibilidad
de que [a zona puede convivir fisicamente con la zona de etiquetado, custodia y conservacion de las
formulas magistrales y preparados oficinales.

En el articuio 19 se suprime ia obligatoriedad de contar con autorizacion de instalaciones en el nivel
de elaboracién 1, en coherencia con el contenido de los articulos precedentes; y se estima oportuno
la separacion de un nivel especifico para liofilizados y estériles por considerarse un nivel con
requerimientos técnicos, de material y utillaje muy concretos con respecto a las exigencias de los
niveles inferiores. oL

En el articulo 20 se incorpora un nuevo apartado 8 para el caso de que {a oficina de farmacia desee
dejar de elaborar las formulas magistrales y preparados oficinales que vaya a dispensar, dado que

ese caso no estaba previsto en borradores anteriores.

En el articulo 22.6.c se suprime la referencia a la “"zona de formulacion” dado que no es la
denominacion formal de la zona a la que pretende referirse. Hay entidades que han propuesto que
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dicha zona se denomine “laboratorio” desechandose la alegacion por la razon de que dicho término
resulta ambiguo.

La Disposicion Adicional Primera se ha limitado su aplicacion a ias oficinas de farmacia autorizadas
para la elaboracién de formulas magisirales y preparados oficinales, dado que el uso de jas
instalaciones ubicadas en los Colegios Oficiales de Farmacéuticos no fienen sentido para aquellas
otras que si bien las dispensan, no tienen instalaciones propias autorizadas para elaborarlas y que
por tanto lo tienen que tener contratado con ofras oficinas de farmacia. El uso de las citadas
instalaciones colegiales nunca podran suponer una elaboracion para terceros, puesto que lo que
regula esta Disposicion es un uso excepcional, por parte de los titulares de oficinas de farmacia que
cuentan con instalaciones autorizadas para elaboracion de formulas magistrales y preparados
oficinales en un determinado nivel; y solo para ese determinado nivel.

En la Disposicién Transitoria Unica, se ha modificado los plazos y las opciones que se abre a las
oficinas de farmacia en esos plazos. Desaparece asi la exigencia de demostrar la imposibilidad de
contar con una zona para elaborar férmulas magistrales y preparados oficinales para dejar a voluntad
de las personas titulares solicitar la autorizacion de las instalaciones prevista en el articulo 13.2 de la
Ley 22/2007, o comunicar gue no elaboran.

En el Anexo | se han hecho las adaptaciones para dar respuesta a los cambios infroducidos

referentes a los niveles de elaboracion y se crea un nuevo Anexo (Anexo V) como modelo de
comunicacion de las oficinas de farmacia que no cuenten con instalaciones para elaborar.
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CONSEJERIA DE SALUD

JU“TH DE H“B H]_U C] H Direccién General de Salud Piiblica y Ordenacién Farmacéutica

INFORME QUE EFECTUA EL SERVICIO DE FARMACIA RELATIVO A LA
EXIGENCIA LEGAL DE UN ANO PARA LA CONSERVACION DE RECETAS Y
ALBARANES DE SUMINISTRO A DEPOSITOS DE MEDICAMENTOS, EN
ANDALUCIA, EN RELACION A LAS ALEGACIONES, PRESENTADAS EN
TRAMITE DE AUDIENCIA EN RELACION A ESTE BORRADOR DE

En relacion a la alegacion puesta de manifiesto por diversas entidades en
relacién al borrador de Decreto por el que se regulan los requisitos técnicos, de
espacios, la publicidad y sefalizacidn de las oficinas de farmacia asi como el
procedimiento de autorizacién de la elaboracion y/o control de férmulas magistrales y
preparados oficinales para terceros, se estima necesaric abordar en un dnico
documento la argumentacion juridica sobre la validez del plazo de un afio previsto en
la nomativa andaluza '

De un lado, el Real Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre, sobre receta

médica y 6rdenes de dispensacion, su articulo 18.3 establece que:
“Una vez dispensadas y diligenciadas, las recefas médicas en soporfe papel
seran conservadas en la oficina de fammacia durante tres meses. El
farmacéutico garantizara su seguridad, correcta conservacion y
confidencialidad. Finalizado el plazo de conservacion, procedera a su
destruccién, utilizando méfodos que garanticen la imposibilidad de la
reconstruccion del documento. No obstante, las recefas médicas de
medicamentos estupefacientes o psicotropicos y aquellas otras que deban ser
sometidas a procedimientos de ulterior gestion o control, seran tramitadas por
el farmacéutico de acuerdo con las nommas e instrucciones especificas
aplicables en cada caso.”

Conforme al apartado 2 de la Disposicion Final Primera de dicho Real
Decreto, el articulo 18 en su apartado 3 se dicta al amparo detl articulo 149.1.16.2 de
la Constitucion, que atribuye al Estado la competencia exclusiva en materia de bases
y coordinacion general de la sanidad.

Por otro iado, el articulo 19.1 de la Ley 22/2007, de Farmacia de Andalucia,
de 18 de diciembre, de Farmacia de Andalucia establece que:

“Sin peruicio de los plazos establecidos para determinados lipos de
medicacion, las recetas no sujetas a facturacion, por parte del Servicio
Andaluz de Salud u ofra entidad de gestion sanitaria ptblica o privada, deben
quedar depositadas en la oficina de farmacia durante al menos un afio desde
la dispensacion, en original o copia sellada, como documento acreditativo del
acto de dispensacion. Igual tratamiento recibiran los albaranes de suministro a
los depositos de medicamentos autorizados, como documentos acreditativos
del acto de suministro.

En el supuesio de recetas referidas en el pamafo anterior para tratamiento de
larga duracion que puedan ser devueltas al paciente, de acuerdo con lo
dispuesto en la legislacion vigente, debe quedar copia en la oficina de
farmacia de la dispensacion efectuada, conteniendo, igualmente, aquellos
datos que permifan la localizacion de Ila misma a efectos de su
comprobacion.”
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Con caracter general, y tomando en consideracion el reparto competencial
que realiza la Constitucion Espariola de 1978 (en adelante, CE), y concretamente el
articulo 149.1, que otorga competencia exclusiva al Estado sobre determinadas
materias, se ha de diferenciar entre preceptos basicos y preceptos de aplicacion
general. .

Los preceptos basicos constituyen normativa estatal aprobada en el ejercicio
de competencias legislativas compartidas entre Estado y Comunidades Auténomas,
correspondiendo al Estado la determinacion y aprobacién de las Bases Legislativas,
y a las Comunidades Auténomas, siempre y cuando les venga atribuido por su
Estatuto de Autonomia, ei desarrollc legislativo de la normativa basica estatal.

Los preceptos de aplicacion general constituyen normativa estatal aprobada
en el ejercicic de la competencia iegislativa piena, o exclusiva conforme a la CE, del
Estado, correspondiendo a las Comunidades Autdbnomas su ejecucion, y en su caso,
el desarrollo que le permita ia propia CE y su Estatuto de Autonomia.

En el biogue constitucional no queda definido el concepto de bases, siendo
uno de los aspectos mas polémicos en el desarrcllo de las competencias
autonomicas, por lo que ha sido la jurisprudencia constitucional la que ha delimitado
su alcance partiendo de su caracter material. De esta forma, una norma no puede
ser catalogada como basica por el solo hecho de estar contenida en una ey y recibir
en la misma tal calificativo, ya que lo esencial del concepto de bases es el contenido
mismo; otra caracteristica fundamental de ias bases reside en sus limites, ya que
éstas no pueden alcanzar un grado de desarrollo que deje vacias de contenido las
correlativas competencias de las Comunidades Auténomas.

En este sentido se expresd la STC 69/1988 del Tribunal Constitucional,
determinando que la exigencia material de las bases determinan que el Estado
pueda regular la materia a través de unos principios, objetivos y estandares minimos
o minimo comin normativo, que permita a las Comunidades Autonomas definir y

aplicar politicas propias.

En el ambito concreto de la sanidad, la STC 98/2004 del Tribunal
Constitucional declara en su Fundamento Juridico Sexto, en relacién al concepto de
bases lo siguiente:

“Concretado este marco competencial es preciso aclarar, en primer lugar, que
cuando el art. 149.1.16 CE se refiere a la competencia esfatal para fijar las
bases y realizar la coordinacion general de la «Sanidad», este Ultimo vocablo
hay que entenderio referido a la «sanidad interior» por exclusion con el de
«sanidad exterior» que previamente es utilizado en ese mismo apartado ( STC
32/1983, de 28 de abnl [ RTC 1983, 32] , F. 2). En segundo témino, y en
relacion al concepfo de «bases», nuestra doctrina constitucional ha venido
sosfeniendo que por fales han de entenderse los principios normativos
generales que informan u ordenan una determinada maieria, constifuyendo,
en definitiva, el marco o denominador comin de necesaria vigencia en el
territorio nacional. Lo basico es, de esfa forma, lo esencial, lo nuclear, o lo
imprescindible de una materia, en aras de una unidad minima de posiciones
Jjuridicas que delimita lo que es compelfencia estatal y determina, al tiempo, el
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punto de partida y el limite a partir del cual puede ejercer la Comunidad
Auténoma, en defensa del propio interés general, la competencia asumida en
su Estatuto. Con esa delimitacion material de lo basico se evita que puedan
dejarse sin conlenido o cercenarse las competencias aufonémicas, ya que el
Estado no puede, en el ejercicio de una competencia basica, agotar la
regulacién de la malteria, sino que debe degjar un margen normmativo propio a la
Comunidad Auténoma ( SSTC 1/1982, de 28 de enero [ RTC 1982, 1], F. 1;
69/1988, de 19 de abril [ RTC 1988, 69], F. 5; 102/1995, de 26 de junio [ RTC
1995, 102], FF. 8 y 9; 197/1996, de 28 de noviembre [ RTC 1996, 197] F. 5;
223/2000, de 21 de sepfiembre [ RTC 2000, 223] , F. 6; 188/2001, de 20 de
septiembre [ RTC 2001, 188] , F. 8, 126/2002; de 23 de mayo [ RTC 2002,
126], F. 7, 24/2002, de 31 de enero [ RTC 2002, 24], F. 6; 37/2002, de 14 de
febrero [ RTC 2002, 37], F. 9; y 1/2003, de 16 de enero [ RTC 2003, 1], F. 8,
en tormo al conceplo de lo «basico»). Por tanto, ni fa fijacion de fas bases ni la
coordinacién general a la que también se refiere la regla 16 del art. 149.1 CE
(que persigue la integracion de la diversidad de las partes o subsistemas en el
conjunfo ¢ sislema, evitando contradicciones, y reduciendo disfunciones
segtin SSTC 32/1983, de 28 de abril [ RTC 1983, 32], F. 2; 42/1983, de 20 de
mayo [ RTC 1983, 42], F. 3; 80/1985, de 4 de julio [ RTC 1985, 80] , F. 2),
deben llegar a tal grado de desarrollo que dejen vacias de contenido las
correspondientes compelencias que las Comunidades Auténomas hayan
asumido en la materia (STC 32/1983, de 28 de abril, F. 2).

Aplicando el criterio jurisprudencial al objeto de la alegacién rebatida, se ha de
enmarcar la regulacion de la receta médica y su marco normativo en la finalidad
perseguida de “mejora del uso racional de los medicamentos en los ambitos publico
y privado y que, al liempo contribuya a la simplificacién de la larea de los
profesionales sanitarios y refuerce las garantias de los ciudadanos”, tal y como
establece la Exposicion de Motivos del propio Real Decreto 1718/2010.

Atendiendo a esta finalidad, es necesario distinguir el régimen juridico al que
se ha sometido el citado Real Decreto, que determina que la mayoria de sus
preceptos constituyen desarrollo normative al amparo del articulo 149.1.16% de la CE,
que atribuye competencia exclusiva en materia de legislacidon scbre productos
farmacéuticos, mientras que otros, entre los que se encuentran los apartados 3 y 4
del mencionado articulo 18, realizan este desarrolio pero en virtud de la compeiencia
exclusiva en materia de bases y coordinacion general de la sanidad.

Por tanto, en este contextc y bajo la interpretacion jurisprudencial del
concepto de bases, el articulo 19.1 de la Ley de Farmacia de Andalucia es del todo
respetuoso con la legislacién estatal basica sobre custodia de recetas, dado que en
virtud de las competencias atribuidas a la Comunidad Auténoma de Andalucia por el
articulo 55 de la Ley Organica 2/2007, de 19 de marzo, de reforma del Estatuto de
Autonomia de Andalucia (en adelante, EA Andalucia), se aprobd y publico la citada
Ley de Farmacia de Andalucia, asi como decretos de desarrolio de la misma.

“Articulo 55 Salud, sanidad y farmacia
1. Corresponde a la Comunidad Auténoma la competencia exclusiva
sobre organizacion, funcionamiento infemo, evaluacién, inspeccion y
control de centros, servicios y establecimientos sanitarios, asi como




g;ﬁ; en el marco del articulo 149.1.16.2 de la Constitucion la ordenacion
farmacéutica. Igualmente le cormresponde la investigacion con fines
terapéuticos, sin petjuicio de la coordinacion general del Estado
sobre esta materia.

2. (--2) '

3. Corresponde a Andalucia la ejecucion de la legisiacion estatal en
maleria de productos farmacéuticos.

4, {.)”"

A este respecto, la reguiacion autondmica mejora la prestacion farmacéutica
al aumentar el plazo de conservacion de recetas médicas no sujetas a financiacidon
publica, reforzando las garantias de los ciudadanocs, en el marco de la obtencion de
los medicamentos en condiciones de seguridad y del seguimiento documental del
tratamiento dei paciente, fal y como recoge la Exposicion de Motivos del Real
Decreto 1718/2010, asi como de las medidas autonémicas de control en que se
enmarcan los Planes de Inspeccién de los Servicios Sanitarios.

Igualmente, aln cuando el articulo 18 del Real Decreto 1718/2010, no
establezca de forma expresa que el plazo de tres meses se considere como un
minimo, queda claro que a la luz de la consolidada jurisprudencia al respecto dicho
plazo debe considerarse como tai, salvando que las normas de desarrollo
autonomicas puedan prever uno mayor, haciendo uso de sus legitimas competencias
legislativas.

Seiialar, por ultimo, que articulo 19.1 de la l.ey de Farmacia de Andalucia no
ha sido objeto de Recursc de Inconstitucionalidad alguno, ni por tanto, declarado
nulo por esta razon, siendo constitucional y plenamente aplicable, en base a los
razonamientos expuestos, el plazo de conservacién de recetas médicas contenido en
el articulo 19.1 de la Ley 22/2007, de 18 de diciembre, de Farmacia de Andalucia.

De igual forma, y de acuerdc con el criteric expuesto anteriormente se han
prenunciado ya varias Sentencias.

1) La Sentencia de la Sala de lo Contencioso- administrativo, Sede Sevilla, del
Tribunal Superior de Justicia de Andalucia de fecha 24 de febrero de 2015 (recurso
336/2014), a la que se remite la sentencia posterior del mismo Tribunal, de 17 de
noviembre de 2015 (recurso 203/2014), consolida este criterio juridico, al determinar
en sus Fundamentos de Derecho Cuarto y Quinto, que:

“CUARTO.- El Real Decrefo 1718/2010, Receta médica y ordenes de
dispensacion, en su art. 18.3 dispone ‘una vez dispensadas y diligenciadas, las
recefas médicas en soporte papel seran conservadas en la oficina de farmacia
durante tres meses, El farmacéutico garantizara su seguridad, correcta conservacion
y confidencialidad. Finalizado el plazo de conservacion, procedera a su destruccion,
utilizando meétodos que garanficen la imposibilidad de la reconstruccion del
documento “. La Disposicion Final pnimera establece “1. Este Real decreto se dicta al
-amparo de lo dispuesto en el articulo 149. 1. 16. ? de la Consfitucién, que atribuye al
Estado la competencia exclusiva en materia de legislacién sobre produclos
farmacéuticos. 2. Los articulos 7, 9, 15, 16, 17, aparfados 2, 3, 4 y 5, 18 apartados 3
v 4, la disposicion adicional sexta y la disposicion fransitoria primera se dictan al
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amparo del articulo 149. 1. 16. @ de la Constitucién, que atribuye al Estado la
competencia exclusiva en materia de bases y coordinacién general de la sanidad”.

Por su parte la Ley 22/07, de Farmacia de Andalucia, en el art. 19 dispone
“Sin perjuicio de los plazos establecidos para deferminados tipos de medicacion, las
recetas no sujetas a facturacion, por parte del Servicio Andaluz de Salud u ofra
entidad de gestién sanitaria publica o privada, deben queda depositadas en la oficina
de farmacia durante al menos un afio desde la dispensacion, en original o copia
sellada, como documento acreditativo del acto de dispensacion “.

El art. 18.3 del Real Decrefo, ha sido dictado, como establece la propia
disposicién antes transcrita, en el gjercicio de la competencia del Estado en materia
de bases y coordinacién general de la sanidad, y no como mantiene el recurrente
como competencia exclusiva en maleria de legislacibn sobre productos
farmacéuticos. Ello permite a la comunidad auténoma el desarrolfo normativo de las
bases fijados por el Estado cuando asi lo prevé estatuto de autonomia, como lo hace
el articulo 55.1 del Esfatuto de Autonomia de Andalucia.

La discrepancia de los plazos de conservacion de la factura debe ser
enfendida como que la Comunidad Aufénoma de Andalucia, en virtud de la
competencia de desamollo, estalutariamente establecida, para la regulacion de las
oficinas de farmacia y su inspeccién, puede establecer un plazo superior al fijado con
caracter general por la normaliva basica del Estado que debe, en fodo caso
respetarse como minimo.

Por lo expuesto, hemos de concluir que las oficinas de fahnacia en Andalucia
deben respetar el plazo de doce meses fijado por la Ley aufonémica.

QUINTO.- No puede entenderse vulnerados los principios de presuncién de
inocencia y culpabilidad.

Ha quedado acreditada la dispensacion de los medicamentos, que no es
negada por la actora, sin que la misma haya aportado receta alguna que respalde
dicha dispensacion, por cuanto s6lo aporté dos en la visita de inspeccion y
posteriormente manifesté haber destruido fodas las recetas. Aun cuando enfendiera
que s6lo tenia obligacion de conservar las recelas tres meses, lo cierfo es que no
conservé ninguna, por ningtin periodo de tiempo, por lo que quedan acreditados los
hechos que se le imputan y existe cuanfo menos, una grave negligencia en el
cumplimiento de la obligacion de conservacion de las recelas, delerminanie de la
culpabilidad de la conducta.”

2) O la Sentencia de 27 de marzo de 2013 del Juzgado de lo Contencioso-
administrativo n® 7 de Sevilla (procedimiento abreviado 80/2012), en su Fundamento
de Derechc Tercero:.

“Mantiene la recurrente, que las recefas unicamente deben ser cuslodiadas
por el farmacéutico durante los fres meses siguienfes a su dispensacion. Infraccion
del principio de culpabilidad e imputabilidad en maferia administrativa sancionadora.

En el presente supuesto no se puede eniender que se haya vulnerado el
principio de culpabilidad ya que el art. 72.2 Ley de Farmacia de Andalucia establece
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que “Son sujetos responsables de las infracciones en materia de atencion y
ordenacion farmacéutica las personas fisicas o juridicas que, por accién u omision
hubiesen participado en aqueflas mediando dolo, culpa o mera inobservancia’,
ademas resulta llamativo que la recurrente reconoce la obligaforiedad de
conservacion de la receta, aunque manfenga que Gnicamenie por tres meses.

El articulo 19 de la Ley 22/2007 de 18 de diciembre de Farmacia de Andalucia
establece que “Custodia de las recetas dispensadas y otros documentos sanitarios.

Sin perjuicio de los plazos establecidos para deterninados ftipos de
medicacion, las recetas no sujetas a facturacion, por parte del Servicio Andaluz de
Salud u ofra entidad de gestion sanitania publica, o privada, deben quedar
depositadas en- la oficina de fammacia durante al menos un afio desde la
dispensacion, en original o copia sellada, como documento acreditativo del acto de
dispensacion. Igual tratamiento recibiran los albaranes de suministro a los dep6sitos
de medicamenios aulonzados, como documentos acredifativos del acto de
suministro. En el supuesto de recetas referidas en el parrafo anterior para
tratamiento de larga duracion que puedan ser devueltas al paciente, de acuerdo con
lo dispuesto en la legislacion vigente, debe quedar copia en la oficina de farmacia de
{a dispensacion efectuada, conteniendo, igualmente, aquelios dafos que permitan la
localizacién de la misma a efectos de su comprobacion....”

El citado arliculo es respetuoso con la regulacion esiatal basica sobre la
custodia de recetas, al establecer un plazo superior al estatal.”

3) O la Sentencia de 23 de diciembhre de 2013, del Juzgado de lo
Contencioso-administrativo n® 4 de Sevilla (procedimiento abreviado 701/2011), en
su Fundamento Juridico Quinto:

“En relacion con el tiempo de cuslodia de la recetas dispensadas, hay que
mostrarse de acuerdo con la demandada de que rige lo dispuesto en el art. 19 de la
Ley de Fammacia de Andalucia, que establece que deben quedar depositadas, a
excepcion de los que se esfablece, en la oficina de farmacia durante al menos un
- aro desde la dispensacion, en original o copia sellada, como documento acreditativo
del acto de dispensacién. Dicha circunstancia no empece que ofras normas referidas
a las recetas, fijen un plazo inferior, dado que se estima que la Comunidad
Auténoma es compelente para la regulacién de las Oficinas de Farmacias y
légicamente también para la inspeccion de las mismas, y puede establecer un plazo
de custodia distinto.”

Conforme a lo anterior, y respecto al deber de destruccion de recetas
meédicas, de la lectura y andlisis det articulo 18.3 del Real Decreto 1718/2010, no se
puede concluir que esa destruccion haya de producirse a los tres meses y un dia de
la dispensacién de los medicamentos prescritos con esas recetas médicas, ya que
no dice “Finalizado esfe plazo de conservacién,...” ¢ “ Finalizado el plazo de
conservacién anlerior,...”, sino “Finalizado el plazo de conservacion,...”, refiriéndose
al plazo de conservacion que haya sido establecido, bien por el Estado o bien por ias
Comunidades Autbnomas, haciendo uso de sus competencias legislativas y
atribuciones estatutarias. Lo que si determina el Real Decreto de 2010 es como se
ha de proceder a esa destruccion, tras el plazo de conservaciéon, ya sea uno u otro,
para garantizar unas condiciones especificas de destruccion del documento.
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Por tanto, en Andalucia, conforme a ia legisiacion estatal basica y la
jegislacién autondmica aplicable, el farmacéutico debe proceder, en este caso gque
nos ocupa, finalizado el plazo de un afio de conservacion de las recetas meédicas, a
la destruccion de las mismas, utilizando métodos que garanticen fa imposibilidad de
la reconstruccién del documento. Todo elio, sera sin perjuicio de lo dispuesto en el
articulo 19.4 de la Ley de Fammacia de Andalucia, conforme al cual las
dispensaciones efectuadas de medicamentos psicotropos, estupefacientes, formulas
magistrales y medicamentos de especial control médico deberan ser anotadas
diariamente en el libro recetario de las oficinas de farmacia, y conforme a los. plazos
especificos de conservacion de las respectivas recetas médicas estabiecidos en la
legistacién especifica aplicable.

Servicio de Farmacia, 19 febrero de 2016
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CONSEJERIA DE SALUD ) ;
JU“TH DE H“D R].UE]H Direccién General de Salud Piiblica y Ordenacién Farmacéutica

INFORME DEL SERVICIO DE FARMACIA A LAS ALEGACIONES,
PRESENTADAS EN TRAMITE DE AUDIENCIA POR EL CONSEJO ANDALUZ DE
COLEGIOS OFICIALES DE FARMACEUTICOS, AL PROYECTO DE DECRETO
POR EL QUE SE REGULAN LOS REQUISITOS TECNICOS, DE ESPACIOS, LA
PUBLICIDAD Y SENALIZACION DE LAS OFICINAS DE FARMACIA; ASi COMO
EL PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACION DE LA ELABORACION Y/O
CONTROL DE FORMULAS MAGISTRALES Y PREPARADOS OFICINALES
PARA TERCEROS.

E! Consejo Andaluz de Colegios Oficiales de Farmacéuticos ha presentado escrito,
ante la Secretaria General Técnica de esta Consejeria, en el que formula
alegaciones en los siguientes téminos:

1) Observacién previa al analisis del articulado:

Se hace alusion a no haber tenido en cuenta por parte de la Administracion,
documentos de consenso anteriores a este borrador, en concreto de los afios 2003
y 2004, y que son los que ellos han utilizado para estas alegaciones.

- En relacién a esta observacion, hay que tener en cuenta que dichos documentos
fueron utilizados tras la entrada en vigor del Real Decreto 175/2001 por el que se
aprueban ias normas de correcta elaboracién y control de calidad de las férmulas
magistrales y preparados oficinales (enero de 2004) mientras se aprobaba una
norma propia que regulara los establecimientos farmacéuticos en Andalucia, dicha
norma, la Ley 22/2007, de 18 de diciembre, entra en vigor en enero de 2008 y por
tanto marca las pautas a nivel legal, entre otras, para la eiaboracmn de dichos
productos en las oficinas de farmacia de Andalucia.

Con independencia de la Sentencia del Tribunal Constitucional de octubre de 2014,
por la que se anula buena parte del articulo 13 de dicha Ley, no es posible
argumentar las alegaciones a este nuevo proyecto de 2015, en unos documentos
que ya han sido rebasados en Andalucia, por la aprobacion de una Ley en la que
se introducen criterios para los establecimientos farmacéuticos, tanto de
planificacion, como medidas de uso racional de medicamentos y de atencidn
farmacéutica, totalmente ajenos a las bases que sustentaban los documentos de
consenso que hayan podido adoptarse en el pasado para intentar que la entrada
en vigor del Real Decreto 175/2001, no supusiera para las oficinas de farmacia de
entonces, unas exigencias que pusieran en peligro la posibilidad de continuar con
la elaboraciéon de féormuias magistrales que de manera histérica se han venido
haciendo por parte de las oficinas de farmacia de Andalucia.

2) Articulo 4.1.c) 5°.
Proponen cambiar la Zona de Oficio de Limpieza del local por un “sistema de
almacenamiento de material y productos de limpieza”

- Se acepta el nuevo término propuesto. Y es que el borrador anterior el articulo 9
definia esta zona de oficio de limpieza del local como un cuarto o armario. Por
tanto, no ha de ser necesariamente una zona del {ocal, por lo que procede tratar
este sistema de almacenamiento de material y producto de limpieza, no como una
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zona del local sino en el articuio relativo a las condiciones higiénico-sanitarias del
local de oficina de farmacia. Razén por la cual se suprime su referencia en este
articuio.

3) Articulo 5.4:

Alegan en contra de establecer la necesidad de proteger de las inclemencias del
tiempo y ofrecer atencidn reservada, en caso de existir un dispositivo para
dispensar fuera del local, en horarios de guardia.

La redaccién del borrador sometido a tramite de audiencia disponia esto en este
apartado:
4. Podrin contar con un dispositivo que permita realizar la dispensacién, para los
servicios de urgencia, sin necesidad que los usuarios accedan al interior. En tales casos,
el usuario al que se estd atendiendo deberd temer un espacio protegido de las
inclemencias del tiempo y que permita una atencion reservada.

- Ante la alegacion entendiendo que no pueda quedar clara la finalidad de este
apartado, hemos optado por [a siguiente redaccién:

4. En flos casos en que Iz oficina de farmacia en los horarios fuera del establecido como minimo
obligatorio, que tenfendo que estar abierta al pubfico, opte por no mantener el sisterna habitual de
entrada al publico, podrd contar con un dispositivo que permifla realizar la dispensacion, sin
necesidad que las personas usuarias accedan al interior. £n lales casos, se deberd contar con un
sisterna para la proteccion de las inclemerncias del tiernpo. Asimismo, para la persona usuaria que
necesife una atencion reservada, debe estar habilitada la posibilidad de acceder al interior de la
oficina de farmacia. '

Se acepta la alegacion en parte por cuanto se suprime la referencia a un “espacio
protegido de las inclemencias del tiempo” y en su lugar se exige cuando se tenga
este dispositivo, que cuente con un “sistema para la proteccion de las inclemencias
del tiempo”. Atendiendo a ia alegacién sobre la imposibilidad en muchos casos de
habilitar un espacio protegido.

Y en cuanto a la atencion reservada, se ha modificado igualmente para garantizar
la intimidad en caso necesario, en los cuales el dispositivo que se tenga sera
sustituido por la apertura del establecimiento.

4) Articulo 6.1.b.
Plantean la modificacion de ia temperatura maxima, de 25 a 30°C.

- No se acepta la alegacion, aunque el cambio de temperatura maxima entre 25 y
30°C no es sustancial para la conservacidon de los medicamentos en general se
preiende poner una temperatura maxima que permita una oscilacién de +/- 5°C,
con o cual estariamos estableciendo un rango de maxima entre 15 y 25°C, que es
el intervalo tenido en cuenta en la practica para la conservacion de los
medicamentos que no requieren temperaturas especiales de conservacion, porque
sean termoiabiles.

No hay una norma de caracter general que establezca un rango de temperaturas
concreto para la conservacién de medicamentos y productos sanitarios.
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5) Articulo 6.3 Yas
Piantean modificar la expresidn “Debera estar dotada de un armario de seguridad o
caja fuerte” por la siguiente:

“Sistema de almacenamiento bajo llave o caja fuerte

- Se acepta la propuesta. Cualquier sistema que garantice que el contenido puede
quedar custodiado y s6lo accesible por el personal de ia oficina de farmacia que
esté autorizado para ello, sera suficiente para dar cumplimiento al articulo 12.1 de
la Ley 22/2007.

6) Articulo 9

Plantean modificar la expresion:
Articulo 9. Zona de oficio de I:mpreza del Iocal
La zona de oficio de limpieza del local, enfendiendo por ella el cuarfo o
armario con capacidad para recoger el malerial y productos de la limpieza
del local, no debe estar en comunicacion directa con la zona donde se
elaboren las formulas mag:strales y preparados oficinales, ni con la zona de
almacenamiento.

Por la siguiente:
Arliculo 9. Sistema de almacenamiento de material y productos de limpieza
del local.
El sistema de almacenamiento de material y productos de limpieza del local,
entendiendo por el mismo, el cuarto o armario con capacidad para recoger el
malerial y productos de la limpieza del local, no debe estar en comunicacién
directa con la zonha donde se elaboren las formulas magistrales y preparados
oficinales, ni con la zona de almacenamiento.

- Se admite la madificacion, remitiéndonos a lo indicado en relacién a lo alegado en
el articulo 4.1.c.5° en este mismo informe.

7) Articulo 10.1
Proponen eliminar la referencia del apartadc 1: “todas las oficinas de farmacia deberan
disponer de...." '

La redaccion det borrador sometido a trémzte de audiencia disponia esto en este
apartado
Articulo 10. Zona de elaboracién y/o control de formulas magistrales y preparados oficinales.
Condiciones generales.

1. En cumplimiento de sus obligaciones de elaboracion y dispensacion de foérmulas
magistrales y preparados oficinales, todas las oficinas de farmacia deberan disponer de una
zona diferenciada en sus instalaciones destinada a las operaciones de elaboracion,
acondicionamiento, etiquetado y control de las preparaciones, que debera ser parte del local
autorizado de la oficina de farmacia.

Se admite la alegacién en lo referente a la eliminacion de una zona diferenciada en
todas las oficinas de farmacia para “elaboracién” si bien se matiza en cuanto a la
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necesidad de contar con una zona diferenciada para actuaciones de etiquetado,
custodia y conservacion de las formulas magistrales y preparados oficinales.

Téngase en cuenta que las modificaciones efectuadas en el texto en relacion a las
formulas magistrales y preparados oficinales asi como las explicaciones
correspondientes figuran en un informe adjunto, a cuyo contenido nos remitimos.

8) Articulo 11.
Proponen que se permita compariir ia Zona de atencién individualizada o
despacho, con otras actividades autorizadas en la oficina de farmacia.

- No se admite la alegacion , ya que si bien es posible compariir la zona de
atencion al publico en general, no parece adecuado que donde se realiza la
atencion farmacéutica, sea posible por ejemplo, atender a un usuario en cuanto a
la actividad de una ortopedia ¢ un probiema relacionado con la Optica; la
ampliacién de actividades por parte del titular de la oficina de farmacia, nunca debe
ir en detrimento de la atencién farmacéutica que se debe prestar en la oficina de
farmacia que esta autorizada para este fin.

9) Articulo 13.2.a).
Proponen una revisién periédica y no diaria de las existencias.

La redaccién del borrador sometido a tramite de audiencia disponia esto en este
apartado: ‘
2. Las oficinas de farmacia deberan mantener los siguientes controles:
a) De conformidad con el articulo 12.4 de la Ley 22/2007, de 18 de
diciembre, debe contar con un procedimiento de revision diario de las
existencias, con objeto de detectar los medicamentos o productos
sanitarios que se encuentren caducados, préximos a caducar en
funcién de la duracion del tratamiento concreto, o incursos en
cualquier programa de revision y retirada; para depositarios en la zona
asignada a los productos no aptos para dispensaciéon. Se debera llevar
un registro donde se plasme el procedimiento diario de revision.

- No se admite, se trata del desarrolio reglamentario del articulc 12.4 de la Ley
22/2007, que ya establece la revision periddica y el heche de hacerlo diariamente,
no es baladi, esta en consonancia con io establecido también en el articulc 19.4 de
la misma Ley, que atribuye una anotacion diaria del Libro Recetario de la oficina de
farmacia. Los medios técnicos y telematicos de que se disponen actualmente en
cualquier oficina de farmacia, hacen posible la incorporacién de mecanismos que
se introducen de manera casi automatica y que ayudan a esta tarea y sin que
suponga una carga manual de trabajo al profesional que regenta el
establecimiento. E! hecho de contar con dichos registros diarios da la garantia de
cumplimiento de fa funcidn basica que tiene dicho establecimiento, cual es la de
‘conservar en las debidas condiciones los medicamentos, materias primas y
productos sanitarios que bajo su responsabilidad se encuentren.
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10) Articulo 13.2.d | L(O?“
Sin hacer mencién a o que regula el articulo 19.1 de la Ley 22/2007, sobre la
obligatoriedad de custodia de las recetas 0 sus copias selladas durante un periodo
minimo de un afio desde la dispensacion; se propone et cambijo a un periodc de
tres meses como ha recogido el Real Decreto 1718/2010que si bien tiene el
caracter de basico, no prevalece sobre o que la Ley andaluza regula

La redaccion del borrador sometido a tramite de audiencia disponia esto en este
apartado:
2. Las oficinas de farmacia deberan mantener los siguientes controles:.
d) Segiin lo establecido en el articuio 19 de la Ley 22/2007, de 18 de
diciembre, las recetas dispensadas, o sus copias deberan quedar
depositadas en la oficina de farmacia al menos un ano desde Ia fecha
de dispensacion, como documento acreditativo del acto de
dispensacion, asi como cualquier otro documento acreditativo del
suministro a un depésito de medicamento autorizado, o al profesional
sanitario cuando asi lo estipule Ia normativa correspondiente.

- Se desestima la alegacién. Nos remitimos al contenido de informe adjunto en
relacién a ia prevalencia del plazo minimo de un afio establecido en la legislacion
autondmica.

“11) Articulo 13.3
Proponen afiadir dentro de los registros establecidos, la referenma a ‘Formulas
 magistrales y preparados oficinales, en su caso”

‘L.a redaccion del borrador sometido a tramite de audiencia disponia esto en este
apartado:

3. Las oficinas de farmacia deberan mantener los regisiros establecidos en
-la normativa especifica en relacion con:

- Medicamentos y sustancias estupefacientes.

- Medicamentos y sustancias psicotropos.

- Medicamentos sometidos a especial control médico.

- Férmulas magistrales y preparados oficinales.

Ademéds, los registros anteriores se anofardan en los libros oficiales

establecidos al efecto (Libro Recetario y Libro de Contabilidad de

Estupefacientes), pudiendo realizarse por medios informaticos o electronicos

conforme lo previsto en la normativa vigente, siempre que el sistema

informéatico que los soporte, cumpla con los principios de seguridad,

integridad, trazabilidad de cambios y accesibilidad.

- No se admite, porque el registro se refiere a medicamentos dispensados, con lo
cual es indiferente que su elaboracién haya sido en la propia oficina de farmacia o
por un tercero, el propio CACOF, en su alegaciéon al articulo 19 de este mismo
Decreto, reconoce la necesidad de registrar determinados documentos cuando se
alega la inclusién de un Nivel 0 para “las oficinas de farmacia no elaboradoras”. Si
bien, se podria hacer esa indicacién para que no haya duda en ninguno de los
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casos, no soio en el de formulas magistrales, para ello se podria redactar el punto
3, asi:

3. Las oficinas de farmacia deberan mantener fos registros establecidos en

la normativa especifica en relacién con las dispensaciones de:

- Medicamentos y sustancias estupefacientes.

- Medicamenlos y sustancias psicotropos.

- Medicamentos somelidos a especial control médico.

- Férmulas magistrales y preparados oficinales.

12) Articulo 13.4
No se deduce pretensién o propuesta alguna en relac:on a la redaccion a los
apartados a y b, en {os comentarios que se han realizado sobre los mismos.

13) Articulo 14.1. 1.

Proponen definir en su parrafo primero si es posible afiadir o no el nombre

comercial en el mismo rétulo y el parrafo segundo sustituirlo por este otro:
“Como sefializacion exclusiva e instranferible.....una cruz de color verde
cuya forma y homologacién correspondera al Consejo Andaluz de Colegios
Oficiales de Farmacéduficos,....”

- No se admiten ninguna de las dos observaciones, el primero porque no se
considera necesario concretar sobre los nhcmbres comerciales, este Decreto solo
pretende homogeneizar los rétulos en cuanto a la palabra FARMACIA, el resto, no
es materia de regulacion por este Decreto.

En cuanto a la modificacién del segundo parrafo tampoco se considera necesario,
no parece necesario limitar la sefalizacion luminica identfificativa de [a oficina de
farmacia de Andalucia a un soio simbolo, ni que este sea homologado por elf
CACOF, dejando abierta ia posibilidad de que sea a voluntad del establecimiento el
disponer de cualquiera de los simbolos que habitualmente se relacionan con este
tipo de establecimiento sanitario, por supuesto toda oficina de farmacia, si tiene
que disponer de alguno y debe permanecer encendido durante el horario de
apertura de la misma.

Seria restrictivo el establecer un tipo de simbolo Gnico para identificar a las oficinas
de farmacia y mas adn el otorgar la facultad para homofogaciéon de este tipo de
rotulos o simbolos a una entidad corporativa.

14) Articulio 14. 3.

Proponen la siguiente modificacion:
“En la misma fachada dispondré de una placa en Ia que figurara el nombre y
apellidos del litular o de la totalidad de los cotitulares en su caso, asi como
su numero de colegiado comespondiente o bien de los coltitulares
correspondientes’.

- No se acepta la observacién. Ei nimero de colegiado del o os titulares no afade
una informacién al ciudadano que le sirva para identificar el establecimiento del que
se trata, y por el contrario, su inclusion podria hacer que dicha placa, en
determinados casos tuviera dimensiones extraordinarias.
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También se podria adoptar la posibilidad con caracter voluntario. En este caso,
igual que en parrafo anterior, no se considera necesaria una homologacién por el
CACOF, al no ser imprescindible que exista una uniformidad en el modelo de
piaca.

15) Articulo 19
En consonancia con lo observado para el articulo 10, entienden gue debe
suprimirse la palabra “toedas”, puesio que las autorizaciones de los niveles 1 y 2
deben referirse a las oficinas que se acojan a alguno de ellos, debiendo concebirse
un nivel 0 para las oficinas de fa€macia que excepcionalmente encormienden la
elaboracién de férmuias, bien al Colegio Oficial, bien a terceros a través del
correspondiente contrato, que estarian obligadas a llevar a cabo la dispensacion
activa de las formulas magistrales y preparados oficiales asi como la conservacion
de los PNT y Guias de Elaboracion y Documento de Informacion al Paciente y
dispondrian de un lugar reservado para la elaboracion de formulas magistrales sin
necesidad de utillaje alguno.
Proponen sustituir los niveles de elaboracion por los siguientes, en funcién de las
formas farmacéuticas que se dispensen o elaboren en las oficinas de farmacia
(acuerdos alcanzados en 2004)
Nivel 0. sin instalaciones ni equipamientos, mas alla de io necesario para el
control, etiquetado y custodia de las férmulas elaboradas por un tercero, con
el que debe contar con un contrato de elaboracion a terceros.
Nivel 1: Sin cambios.
Nivei 2: No deben aparecer las formas farmacéuticas estériles vy liofilizados,
gue requieren de instalaciones especiales.
Nivel 3: Debe contar con instalaciones y equ:pamlento adecuados para
formas farmacéuticas estériles y liofilizados.

- En cuanto a la propuesta de separacion en nivel diferente a las formas
farmacéuticas estériles y liofilizados, estamos de acuerdo, por tanto se modlf jca la
redaccion en lo siguiente:

2. En funcion de las formas farmacéuticas que se elaboren por las oficinas
de farmacia, se distinguen tres niveles de elaboracion que se haran constar
en la autorizacion de las mencionadas instalaciones:

* Nivel 1: instalaciones y equipamiento suficiente como para elaborar formas
farmacéuticas topicas y formas farmacéuticas liquidas, ya sean orales,
rectales o vaginales.

* Nivel 2: instalaciones y el equipamiento adecuado para todas o alguna de
las formas farmacéuticas solidas, ya sean orales, rectales o vaginales.

Nivel 3. instalaciones y el equipamiento adecuado para formas
farmacéuticas estériles y liofilizados.

Téngase en cuenta que las modificaciones efectuadas en el texto en relacién a las
féormulas magistrales y preparados oficinales asi como las explicaciones
‘correspondientes figuran en un informe adjunto, a cuyo contenido nos remitimos.




Hi0

16) Articulo 20.4:

Alegan que al figurar en su textc la expresion “comprobaciéon de los requisitos
exigidos”, este articulo careceria de concrecién ya que deberian aparecer
perfectamente resefiados cuales son los requisitos exigibles a cada uno de los
niveles establecidos. De esta forma el criterio de concesién o denegacién a adoptar
por la persona titular de la Delegacion Territorial competente, seria (nico y no
cabria discrecionalidad en la motivacion de su resolucion.

Asimismo se garantizaria el que las oficinas de farmacia sabrian a priori si pueden
adecuar o no su establecimiento a las condiciones exigidas atendiendo a los
distintos niveles.”

El texto sometido a tramite de audiencia es el siguiente:
4. Tras la comprobacion de los requisitos exigidos, Ia persona litular de la Delegacion
Territorial compelente, concederd o denegard, motivadamente, la autorizacion de las
instalaciones donde se van a elaborar fas formulas magistrales y preparados oficinales en la
oficina de farmacia, en los diferentes niveles de efaboracion.

- No se acepta la alegacion. La concrecion exigida para este articulo viene recogida
en los requisitos que establece la norma estatal que los regula (Real Decreto
175/2001, de 23 de febrero, por el que se aprueban ias normas de correcta
elaboracién y controi de calidad de férmulas magistrales y preparados oficinales} y
que segin ha quedado recogido en ia seniencia del TC 181/2014, de 6 de

noviembre de 2014, literalmente: “cuando se inferprete que fa remision al reglamento no lo es
para_regufar [as condiciones maleriales de las instalaciones en fas que se elaboren este tipo de
medicamentos, sing para meros aspecios organizaiivos, ” '

21) Disposicion Adicional Primera:
Proponen suprimir “incluida dentro dei nivel correspondiente a su autorizacion”.

- No se acoge la alegacion, et hecho de considerar {a posibilidad de que el titular de
una oficina de farmacia pueda utilizar unas instalaciones fuera de elia en
situaciones excepcionaies, se contempla solo para los que cuentan con las
instalaciones adecuadas y autorizadas en un nivel concreto, por cuanto no trata
esta Disposicion de otorgarle a las instalaciones de los COF la categoria de entidad
autorizada para la elaboracion a terceros, cuya regulacion en este caso, al no
tratarse de instalaciones de una oficina de farmacia, no seria materia de este
decreto, quedando fuera del objeto del mismo.

Se trata Unicamente de darle una respuesta provisional al farmacéutico que esta
elaborando correctamente en su oficina de farmacia una determinada preparacion
y que por motivos puntuales ante un falio en afguno de los procedimientos a seguir,
requiera de las instalaciones que el COF de su provincia pueda poner a su
disposicién, sin que eilo suponga, en ningun caso, el encargo a un tercero, siendo
.el farmacéutico en cuestion el responsable a todos los efecios, de la preparacién
final que va a dispensar en su oficina de farmacia, por tanto, no cabria de ninguna
manera, que se pudiesen utilizar para aquellas formas farmacéuticas distintas de
las que disponga en la autorizacion de sus instalaciones.
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22) Disposicién Adicional Segunda: L? ’M
Las observaciones que plantean, son:

¢ No es precisa la adquisicion de una certificacion o acreditacion de calidad
Carece de soporie con norma con rango adecuado

No debe establecerse como obligatoria

No se recoge quien debe ctorgaria

Sugieren que sea el CACOF quien lo lleve a cabo.

La certificacion -en calidad de un establecimiento y en concreto de determinadas
actividades dentro de sus funciones, para las que cuentan con instalaciones
autorizadas especificamente, para elaborar férmulas magistrales y preparados
oficinales para terceros, es algo que va mas alla del cumplimiento de fos requisitos
que dan lugar a dicha autorizacion.

La posibilidad de realizar para otra oficina de farmacia la preparacion de todo o
parte de un medicamento, es una actividad que lo requiere, al poseer determinados
estandares de calidad, se garantiza al usuario final que la elaboracién dei
medicamento, en unas instalaciones y por un profesional farmacéutico fuera del
establecimiento que en definitiva se lo dispensa, se realiza con fodos ios controles
precisos de manera estandarizada que permita la trazabilidad desde las materias
primas hasta el medicamento elaborado, al afiadir en estos casos un elemento
fundamental, como es el transporte desde la oficina de farmacia que elabora a la
que dispensa, es imprescindible garantizar las condiciones de seguridad y
conservacion durante el mismo.

Oftro aspecto de importancia que afiade una certificacién en calidad es el garantizar
que en estas oficinas de farmacia se puede encontrar, dentro de lo que oferte su
cartera de servicio, con una continuidad en la preparacién de los medicamentos
que se elabaren, asegurando la disponibilidad de determinados principios activos,
“formas farmacéuticas y gestién de pedidos de la manera mas rapida y agil que sea
posible; dandole con ello un aval de calidad contrastado, a la hora de ofrecerse a
otras oficinas de farmacia que se lo demanden.

Por otro lado, también se quiere conseguir a medic plazo con esta medida, que las
nuevas oficinas de farmacia que pretendan estar autorizadas para elaborar a
terceros, tengan el nivel de calidad que prevé el articulo 10 de la Ley 22/2007,
como primer paso para la acreditacion de fodos los establecimientos farmacéuticos
que se instalen en Andalucia. -

En cuanto a quién debe otorgar la certificacion, no se delimita érgano, institucién o
agencia certificadora, pudiendo acudirse a cualquiera de las que estan reconocidas
para ello, en ese sentido se aciara el texto para referirnos a “una certificacion” en
lugar de “la certificacion”.

23) Disposicion Transitoria linica, apartado 1 _
Proponen que se establezca un plazo de dos afios y suprimir el término “todas”.
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- Se acepta en parte, el plazo de adaptacion de las oficinas de farmacia abiertas a
la entrada en vigor del decreto se fija en dieciocho meses, considerando éste un
margen suficiente para que puedan incorporar o que en este texto se exige como
nuevo en cuantc al funcionamiento de las mismas.

La supresion del término “todas” se acepta, por cuanto queda recogido en las
modificaciones reiativas a la no exigencia de instalaciones autorizadas para
elaborar formuias magistrales y preparados oficinaies en todas las oficinas de
farmacia.

24) Disposicion Transitoria Gnica, apartado 2
Proponen al iguai que en el apartado 1, que se establezca un plazo de dos afos y
suprimir el término “todas”.

- Se acepfa en parte, el plazo de adaptacion de las oficinas de farmacia abiertas a
la entrada en vigor del decreto se fija en dieciocho meses, considerando éste un
margen suficiente para que puedan incorporar [o que en este texto se exige como
nuevo en cuanto al funcionamiento de las mismas.

25) Disposicion Transitoria Gnica, apartado 2.b
Entienden que no es necesario acreditar la imposibilidad absoluta de instalar en el
local la zona de elaboracion de formulas magistrales y preparados oficinales.

- Queda recogida la alegacion a este punto, se acepta dando una redaccion distinta

- a la Disposicion Transitoria, sin necesidad de acreditar la imposibilidad de instalar

la zona de elaboracién pero si debiendo comunicar dicha opcién en el plazo de seis
meses a contar desde la entrada en vigor del decreto.

26) Disposicién Transitoria Unica, apartado 3
Proponen suprimir la frase “previa visita de inspeccion” y alargar el plazo a dos
anos. '

- No se acepta la alegacion en su totalidad pues la autorizacion prevista en el
articulo 21 del texto a tramite:

Articulo 21, Audorizacion y requisifos.

1. Las oficinas de farmacia que ademds de elaborar las formulas magistrales y preparados oficiales
que dispensen, realicen una o varias fases de la elaboracion y/o control de formulas magistrales y
preparados oficinales para su dispensacion en otfras oficinas de farmacia, deberdn contar, con
cardcter previo al inicio de la actividad, con la awtorizacion de elaboracion para
terceros. Dicha autorizacion especificara los tipos de formas farmacéuticas a elaborar para terceros.

No es posible en una disposicién transitoria ir en contra de lo que se establece en
el articulado, tan solo es posible dar una solucién provisional a las oficinas de
farmacia en funcionamiento, que en el plazo razonable de tres meses, lo soliciten.
Por ello, mientras se resuelve su solicitud, no tiene que interrumpir su actividad de
formulacion para terceros; dando sentido a la situacién provisional.

10
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Por otro lado, es imprescindible la visita de inspeccién como se establece en el
articulo 223 de este texto. De igual manera que en el razonamiento anterior, por

considerar una situacion provisional, no se puede proceder en contra de lo que se
regula en la norma para estas casos.

Servicio de Farmacia, 198 febrero de 2016
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Consejerfa de Salud

* JU“TH DE R"B }“_.U []R Direccién General de Salud Piiblica y Ordenacion Farmacéutica
Y

INFORME DEL SERVICIO DE FARMACIA A LAS ALEGACIONES, PRESENTADAS EN
TRAMITE DE AUDIENCIA POR CCOO (COMISIONES OBRERAS) DE ANDALUCIA,
AL PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE REGULAN LOS REQUISITOS
TECNICOS, DE ESPACIOS, LA PUBLICIDAD Y SENALIZACION DE LAS OFICINAS
DE FARMACIA; ASIi COMO EL PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACION DE LA
ELABORACION Y/O CONTROL DE FORMULAS MAGISTRALES Y PREPARADOS
OFICINALES PARA TERCEROS.

El Sindicato Comisiones Obreras de Andalucia ha presentado escrito, ante la Secretaria
General Técnica de esta Consejeria, en el que formula alegaciones en {os siguientes
términos:

1) Articulo 5.4
Proponen incluir el texto “que garantice la necesaria intimidad”

El borrador sometido a tramite disponia lo siguiente
4. Podran contar con un dispositivo que permita realizar la dispensacion, para los
servicios de urgencia, sin necesidad que los usuarios accedan al interior. En tales
casos, el usuario al que se esta atendiendo debera tener un espacio protegide de
las inclemencias del tiempo y que permita una atencion reservada.

En el borrador remitido ahora se ha modificado en el sentido siguiente:

4. En los casos en que la oficina de farmacia en los horarios fuera del establecido como
minimo obligaforio, que teniendo que esfar abierta al publico, opte por no mantener el
sistema habitual de enirada al pablico, podrd contar con un dispositivo que permita
realizar la dispensacion, sin necesidad que las personas usuarias accedan al interior. En
tales casos, se debera contar con un sisfema para la proteccién de las inclemencias del
tiempo. Asimismo, para la persona usuaria que necesile una atencién reservada, debe
~ estar habilitada la posibilidad de acceder al interior de la oficina de farmacia.
Y ello, para garantizar la infimidad en caso necesario, en los cuales el dispositivo que se
tenga sera sustituido por la apertura del establecimiento.

2) Articulo 5, ultimo apartado afiadido

Proponen afiadir un nuevo apartado al articulo 5, con el siguiente texto:

“La zona de dispensacion debera facilitar el acceso a las personas discapacitadas o con
diversidad funcional

- Se desestima la alegacién. No se ha incluido en este Decreto por ser algo ya recogido
en el articulo 25.4 de la Ley 22/2007, de Farmacia de Andalucia, y por tanto va incluido
en el primer parrafo del articulo 4.1 del Decreto. -

3) Articulo 8

Proponen incluir el siguiente texto: -

“al menos en las oficinas de farmacia donde se elaboren férmulas magistrales se
aplicaran con especial diligencia las medidas preventivas en relacion a la exposicion a
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agentes quimicos, y debera haber una zona de ducha que permita el aseo integral del
personal, asi como una zona de vestuarios.

- Se desestima ia alegacion. L.o propuesto no es materia de este Decreto.

4) Articuio 13
Proponen afiadir tras “sustraccién” la frase “y agresiones a los trabajadores y las
trabajadoras”

- Se desestima la alegacién. Lo propuesto no es materia de este Decreto.

5) Articulo 15.1-

Propone incluir:

“incidiendo en su vinculacion directa con una parie relevante de ios presupuestos
sanitarios publicos, el gasto farmacéutico.

- No se acepta la alegacién, entendemos suficientemente justificada la restriccién a la
informacion al plblico desde una oficina de farmacia, con io que figura en el texto, dado
que no solo se dispensa en esios establecimientos productos vinculados al presupuesto
sanitario plblico, se trata de establecer medidas que no induzcan a un uso “no racicnal”
de ellos, pero no porque repercutan en el gasto sanitario de la Administracién, sino en
aras a no fomentar ef consumo de productos farmacéuticos sin mas.

Dicho apartado establece:

1. Las oficinas de farmacia realizaréan difusion de camparfias sanitarias que
puedan promover tantoc la Administracibn, como ios Colegios Oficiales de
Farmacéuticos. ' .

A través de los envoltorios, boisas de piastico o papel, utilizados para los productos
dispensados se podran reflejar mensajes relacionados con el uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios.

lgualmente, los escaparates de las oficinas de farmacia, contendran informacion referida
a los productos y actividades dirigidos a promocionar la salud o prevenir la enfermedad,
y a los programas y campafias sanitarias.

Se prohibe de forma expresa la realizacion de promociones que puedan contribuir a
inducir el consumo de medicamentos o productos sanitarios.

6) Articulos 20 y 22
Proponen afiadir el siguiente texto: “Dispondran de las adecuadas medidas preventivas
en materias de salud laboral”.

Se desestima la alegacion. No es materia de este Decreto.

7) Articulo 22.6
Proponen anadir un epigrafe e):

“graves o rejterados incump
* tratamiento de los residuos
ambientg”.

limientos en mategrfa de salud faboral y en el sistema de
¥ prevencion de riesgos para la salud pablica y el medio

En el borrador sometido a framite de audiencia figura:
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6. La autorizacién de elaboracion para terceros quedara sin efecto, debiendo el

titular solicitar una nueva autorizacion caso de estar interesado, en los supuestos
siguientes: '

a) Funcionamiento por traslado
b) Cambio de titularidad
¢) Modificaciones sustanciales de local que afecten a la zona de formulacion

d) Ampliacion de la cartera de servicios para terceros, con respecto a la ya
autorizada. )

Se desestima la alegacion. No es materia de este Decreto.

Servicio de Farmacia, 19 febrero de 2016
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INFORME DEL SERVICIC DE FARMACIA A LAS ALEGACIONES,
PRESENTADAS EN TRAMITE DE AUDIENCIA POR CEA (CONFEDERACION DE
EMPRESARIOS DE ANDALUCIA), AL PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE
SE REGULAN LOS REQUISITOS TECNICOS, DE ESPACIOS, LA PUBLICIDAD Y
SENALIZACION DE LAS OFICINAS DE FARMACIA; ASi COMO EL
PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACION DE LA ELABORACION Y/O CONTROL
DE FORMULAS MAGISTRALES Y PREPARADOS OFICINALES PARA
TERCEROS.

La Confederacion de Empresarios de Andalucia (CEA) ha presentado escrito, ante
la Secretaria General Técnica de esta Consejeria, en el que formula alegaciones
en los siguientes términos:

1) Observacion general sobre ffmm

Alegan lo siguiente:

- La obligacion de que cuenten requisitos exigidos en el nivel 1, requeriria de la
adaptacioén de muchas farmacias que actualmente no poseen esas instalaciones y
equipamiento,. con la inversién que ello conlleva, sin que vayan a utilizarse en
muchos casos porque la mayoria de las farmacias subcontratan con terceros.
Consideran interesante contemplar un nuevo nivel quedando la dispensacion
garantizada son tener que adaptar instalaciones, mencionan que algunas DDTT
han estado recomendando la no adecuacién de zonas. para ffrmm.

- Las ffmm solamente pueden realizar en oficinas de farmacia y servicios de
farmacia de hospital, y la elaboracién en cualquier otro sitio requiere autorizacion
del Estado. El farmacéutico debe actuar profesionalmente en la oficina de farmacia,
por lo que:

+ sacar y transportar materias primas y productos semielaborados o elaborados
supone romper la cadena de trazabilidad,

+ y si esos principios activos estan en poder del laboratorio colegial y se
suministran al farmacéutico seria sancionable e incurriria en competencia desleal;

+ y si encubriese la elaboracion de ffmm fuera del nivel para el que esta reconocida
la farmacia, o si no tiene los medios obligados, seria igualmente sancionable.

- La autorizacion del art 13.2 de la Ley de Farmacia no puede servir para exigir
nueva autorizacion a las que elaboran para sus propios pacienies ni para controlar
la forma de elaboracion los medicamentos, entendiéndose concedlda cuando se
autoriz6 el funcionamiento de la farmacia

Estas alegaciones son un anticipc de las que se formularan a lo largo del
articulado. En el texto que se remite en este momento, se ha procedido a modificar
la redaccion anterior, por la cual el nivel 1 no es el minimo obligatorio a cumplir en
las oficinas de farmacia. Sin que se comparta la interpretacién que da esta entidad
sobre el articulo 13.2 de la Ley de Farmacia de Andalucia o la Disposicion
Adicional Primera de este borrador.

Téngase en cuenta que las modificaciones efectuadas en el texto en relacion a las
formulas magistrales y preparados oficinales asi como las explicaciones
correspondientes figuran en un informe adjunto, a cuyo contenido nos remitimos.

2) Exposicion de motivos
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- Proponen la supresion de “y sin perjuicio de la competencia exclusiva que le
atribuye el articulo 61" al no desarrcllar la competencia de dicho articulo del
Estatuto de Autonomia.

- Debe introducirse la referencia a los articulos 42 y 43 del RD Legislativo 1/2015.
Comenta que no existe obiigatoriedad de elaborarlos en las oficinas de farmacia y
servicios farmacéuticos, al permitir excepcionaimente que encomiende su
elaboracién a una entidad prevista en la Ley y autorizada por la Administracion
sanitaria.

- Se desestima la primera alegacion; la referencia que se hace al articulo 61 del
Estatuto de Autonomia es ajustada a derecho al recoger literalmente lo dispuesto
en el articulo 55.2 de la Ley Organica 2/2007, de 19 de marzo, de reforma del
Estatuto de Autonomia para Andalucia, que dispone o siguiente:
“Corresponde a la Comunidad Auténoma de Andalucia la competencia
compartida en materia de sanidad interior y, en particular y sin peruicio de Ia
competencia_exclusiva que le airibuye el arficulo 61, la ordenacion,
planificacion, determinacion, regulacion y ejecuciéon de los servicios y
prestaciones sanitarias, sociosanifanias y de salud mental de caracter
publico en todos los niveles y para toda la poblacion, la ordenacion y la
gfecucion de las medidas destinadas a preservar, profeger y promover la
salud publica en todos los ambitos, incluyendo la salud laboral, la sanidad
animal con efecto sobre la salud humana, la sanidad alimentaria, la sanidad
ambiental y la vigilancia epidemiologica, el régimen estatutario y la formacién
del personal que presta servicios en el sistema sanitanio publico, asf como la
formacion sanitaria especializada y la investigacion cientifica en materia
sanitarnia.”

- Respecto de la segunda, se ha procedido a incluir en el texto remitido la mencion
de los articulos 42 y 43 del RD Legislativo 1/2015; remitiéndonos al contenido del
documentc anexo relativo a las férmuias magistrales y preparados oficinales.

3) Articulo 4.1.c.6°

Proponen afiadir el siguiente texto: “Esta zona s6lo se sera exigible para aquelilas

Oficinas de Farmacia que pretendan elaborar formulas magistrales y preparados
oficinales”.

Pues, al hilo de lo alegado anteriormente (observacion general sobre ffrm),
entiende que no debe exigirse una zona de elaboracion de ffmm cuando no existe
una intencién de preparacion de las mismas, pues es la dispensacion lo que se
considera una funcién basica de toda oficina de farmacia.

- Se ha procedido a modificar este apartado en el texto remitido; remitiéndonos al
contenido del documento anexo relativo a las formulas magistrales y preparados
oficinales.

4} Articulo 5.4

Proponen que el dispositivo que permita realizar la instalacién de un mecanismo de
proteccion contra las incidencias exteriores se haga efectivo en la medida de lo
posible; se podria considerar la posibilidad de habilitar en los casos que sean
posibles un mecanismo tipo toldo que puede proteger en parte de la liuvia o el sol;
la habilitacién de ese espacio para proteger puede resultar imposible.
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En la zona de atencion reservada resuita mposnble que existe un espacio protegido
que permita una atencion reservada.

- Ante la alegacién entendiendo que no pueda quedar clara la finalidad de este
apartado, hemos optado por la siguiente redaccién:

4. En los casos en que la oficina de farmacia en los horarios fuera del establecido
como minimo obligatorio, que teniendo que estar abierfa al puablico, opte por no
mantener el sistema habifual de entrada al publico, podré contar con un dispositivo
que permita realizar la dispensacién, sin necesidad que las personas usuarias
accedan al interior. En tales casos, se debera contar con un sistema para la
proteccion de las inclemencias del tiempo. Asimismo, para la persona usuaria que
necesite una atencion reservada, debe estar habmtasa la posibilidad de acceder al
interior de la oficina de farmacia. :

Se acepta la alegacién en parte por cuanto se suprime la referencia a un “espacio
protegido de las inclemencias del tiempo” y en su lugar se exige cuando se tenga
este dispositivo, que cuente con un “sistema para la proteccién de las inclemencias
del tiempo”. Atendiendo a la alegacién sobre la imposibilidad en muchos casos de
habilitar un espacio protegido.

Y en cuanto a la atencion reservada, se ha modificado igualmente para garantizar
la intimidad en caso necesario, en los cuales el dispositivo que se tenga sera
sustituido por la apertura del establecimiento.

5) Articulo 6.1.b:

Proponen sustituir “15 y 25° C” por “ 5 y 35° C™ que son temperaturas que no
afectan a medicamentos no termolabiles y se adecuan a temperaturas de
Andalucia, sin hacer necesario el aire acondicionado.

- No se acepta la alegacién, el cambio pretendido no resulta proporcionado, se
trata de mantener los medicamentos con una temperatura razonable, nc como si
estuvieran a {a intemperie.

6) Articulo 6.3

Proponen sustituir la expresién “armario de seguridad o caja fuerte” por la de
“armario o mueble cerrado con llave” debido a que las formas de los locales hacen
imposible que se tenga este mobiliario especializado; no pudiendo impedir ninguno
de estos dos mecanismos el intento de robo con violencia.

- Se madifica el articulo previendo que exista un “sistema de almacenamiento bajo
Hlave o caja fuerte”. Cualquier sistema que garantice que el contenido puede quedar
custodiado y solo accesible por el personal de la oficina de farmacia que esté
autorizado para ello, sera suficiente para dar cumplimiento al articulo 12.1 de la Ley
22/2007.

7) Articulo 7
Proponen suprimir “y directo” ya que la comunicacion directa puede que no sea
posible al seguir un pasillo 0 encontrarse en otra planta.
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- Se acepta la alegacion en relacion a la supresion de ese término, si bien se
modifica el texto para aclarar que “con el fin de facilitar la atencién a la persona
usuaria el acceso desde la zona de dispensacion sera lo mas cercana posible”.

8) Articulo 8
Proponen suprimir “ni con la zona de almacenamiento” pues no existe precepto
legal que impida que en esa zona esté la puerta que acceda a esos recintos.

- Se acepta la alegacién y se suprime ese término.

9) Articulo 9

Proponen suprimir “ni con Ia zona de almacenamiento” pues no existe precepto
legal que impida que en @§sa zona esté la puerta que acceda a esos recintos. Y en
cuanto a la zona de oficio de limpieza creen que bastaria con un armario cerrado o
escobero con capacidad para guardar los Utiles de fimpieza.

- En el borrador remitido se ha suprimido esta zona. Y es que el borrador anterior el
articulo 9 definia esta zona de oficio de limpieza del local como un cuarto o
armario. Por tanto, no ha de ser necesariamente una zona del local, por lo que se
ha definido como sistema de almacenamiento de material y producto de limpieza,
contemplado en el articulo relative a las condiciones higiénico-sanitarias del local
de oficina de farmacia.

10) Articuio 10

- En el apartado 1, solicita que las condiciones para la elaboracion de férmuias
magistrales y preparados oficinales se hagan extensibles solo a of cinas de
farmacia que pretendan elaborar tales medicamentos.

- Se solicita que se suprima el apartado 3 o subsidiariamente se redacte de la
siguiente manera, referida en cuanto a elaboracion a terceros: “Las instalaciones
donde se elaboren férmulas magistrales o preparados oficinales para terceros
estaran sometidas a la autorizacion prevista en este Decreto”.

- Consideran que es competencia autondmica establecer las autorizaciones de las
instalaciones donde se preparen férmulas magistrales o preparados oficinales, asi
como su organizacion en distintos niveles, sin que formen parte de esta
autorizacién las condiciones materiales exigibles, que seran las que establece el
RD 175/2001.

- En relacién a estas alegaciones, debe tenerse en cuenta que las modificaciones
efectuadas en el texto en relacién a las férmulas magistrales y preparados
oficinales asi como las explicaciones correspondientes, figuran en un informe
adjunto, a cuyo contenido nos remitimos.

11) Articulo 11:

Propone que se considere como zona coman y susceptible de ser compartida, el
area de recepcion y revision de mercancias (la contemplada en el articulo 6.1.a del
-Decreto), que en el borrador aparece como exclusiva de la oficina de farmacia sin
posibilidad de ser compartida.

- Se acepta la alegacidn
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12) Articulo 13.2,a LFZ{/
Proponen el siguiente texto alternativo

a} De conformidad con el articulo 12.4 de la Ley 22/2007, debe
contar con un procedzmzento de revision cada tres. meses de las
_ex:stenc:as, con. objeto de deteclar los medzcamentos 0 productos
"}samtanos, p ~

Entienden que la revision diaria ha de ser relativa a las alertas de retirada pues
recibida ésta la accidon ha de ser inmediata. Que la practica actual mas extendida
es la revisién mensual, no siendo obstaculo que de forma diaria en el momento de
la colocacién de los medicamentos se revise su caducidad, siendo el problema
dejar constancia documental de la revision. La revision mensual facilita la
elaboracién de la documentacion a hacerse la relacion en albaran de los
medicamentos y productos que seran objeto de devolucion par caducidad.

- No se admite la alegacion, se trata del desarrollo reglamentario del articulo 12.4
de la Ley 22/2007, que ya establece la revision periédica y el hecho de hacerlo
diariamente, no es baladi, esta en consonancia con lo establecido también en el
articulo 19.4 de la misma Ley, que atribuye una anotacion diaria del Libro Recetario
de ia oficina de farmacia. Los medios técnicos y telematicos de que se disponen
actualmente en cualquier oficina de farmacia, hacen posible la incorporacion de
mecanismos que se introducen de manera casi automatica y que ayudan a esta
tarea y sin que suponga una carga manual de trabajo al profesional que regenta el
establecimiento. El hecho de contar con dichos registros diarios da {a garantia de
cumplimiento de la funcién basica que tiene dicho establecimiento, cual es la de
conservar en las debidas condiciones los medicamentos, materias primas y
productos sanitarios que bajo su responsabilidad se encuentren.,

12) Articulo 13.2.c '
Se propone sustituir “Diariamente” por “En los cinco dias siguientes a la
dispensacion...” '

- No se admite la alegacion. La anotacion diaria en el libro recetario es una
exigencia legal que figura en el articulo 19.4 de la Ley 22/2007 de Farmacia de
Andalucia, que dispone lo siguiente: _

“Sin perjuicio de lo dispuesto en los apartados anteriores, las dispensaciones
efectuadas de medicamentos psicotropos, estupefacientes, férmulas magistrales y
medicamentos de especial control médico deberan ser anotadas diariamente en el
libro recetario de las oficinas de farmacia”.

En el mismo sentido, la Orden de 6 de mayc de 1996, por la que se regula la
informatizacién del Libro Recetario por las Oficinas de Farmacia de Andalucia
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dispone en su articulo 8 que “El farmacéutico responsable, que a efectos de lo
previsto en esta Orden, sera el farmacéutico titular, o en su caso, el farmacéutico
sustitutc o regente, firmara la hoja destinada a registro de recetas todos los dias
después de la Gltima receta copiada, no pudiendo existir discontinuidad en la
numeracion de los asientos, ni firmar hojas que no estén cumplimentadas”.

13) Articulo 13.2.d

Proponen modificar el plazo a 3 meses conforme la normativa general det Estado,
por coherencia con lo que sucede en el territorio nacional, teniendo la receta
informacién confidencial que no debe mantenerse mas aila de lo imprescindibie.
Ademas proponen que se inserte tras “medicamento autorizado” la expresién
“formulas y preparados oficinales que se elaboren a otra farmacia hospitalaria u
oficina de farmacia en el caso de formulas y preparados elaborados para ellas®.

- Se desestima la alegacion relativa al plazo minimo. Nos remitimos al contenido de
informe adjunto en relacion a la prevalencia del plazo minimo de un afio
establecido en la legislacion autonémica.

- Se desestima la alegacién proponiendo hacer referencia a las “formulas y
preparados oficinales que se elaboren a otra farmacia hospitalaria u oficina de
farmacia en el caso de formulas y preparados eiaborados para ellas”. Pues en
realidad la documentacion que han de conservar la oficina de farmacia elaboradora
y dispensadora aparece establecida en el Real Decreto 175/2001, en concreto la
Guia de elaboracion, control y registro (punto 3.4.2) y es exigible aungue no resulte
para la dispensacion propia. Este mismo borrador de Decreto dispone en su art
20.2f y en los Anexos, que se ha de aportar para solicitar la autorizacion de
elaboracion para terceros el “listado de procedimientos normalizados de trabajo y
modelos de registros existentes de las fases de la elaboracién y/o control de las
formas farmacéuticas que se van a realizar para terceros”, siendc en estos
registros donde se encontraran los datos relativos al suministro de la formula
magistral; y asimismo que “La oficina de farmacia elaboradora cumplimentara y
conservara la guia de elaboracién y control conforme al RD Real Decreto
175/2001, de 23 de febrero, debiendo entregar un ejemplar de la misma junto con
la formula magistral/preparado oficinal a ia oficina de farmacia dispensadora”.

14) Articulo 13.3:
Proponen su supresion al estar todos regulados en su nommativa especifica.

- Se desestima la alegacion. El recordatorio de la existencia de estos iibros es
necesario, maxime cuando en la normativa reciente se prevé el formato electrénico
siempre que el sistema informatico que los soporte, cumpia con los principios de
seguridad, integridad, trazabilidad de cambios y accesibilidad, lo que tiene relacion
directa con el articuio 4.2 de este mismo Decreto, que prevé que las oficinas de
farmacia cuenten con medios informaticos suficientes y conexion a ia red que
permita acceder al sistema de informacion de la dispensacion de receta electronica
del Sistema Sanitaric Publico de Andalucia asi como a otros sistemas que,
conforme a la normativa vigente, se desarrollen para que los documentos de
control, informacién y procesamiento puedan ser sustituidos por formatos
electrénicos.
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15) Articulo 13.4.a

Propone su supresién al considerar que su reglamentacmn excede a esta norma
teniendo la practica totalidad de oficinas de farmacia esos sistemas de seguridad.
Que obligar a tener un sistema de seguridad antirrobo escapa al nivel de esta
norma y podria ser fuente de muchas interpretaciones conflictivas.

- Se desestima la alegacion. El texto del barrador simplemente sefiala que “Estaran
dotadas de medidas de seguridad que impidan la sustraccion de medicamentos, a
fin de evitar su consumo inadecuado y garantizar el uso racional de los mismos.”
La redaccién del mismo recoge un principio esencial como es el usc racional de los
medicamentos y la responsabilidad del establecimiento para que no se encueniren
en ningun momento los medicamentos ai alcance de cualquiera, sin control alguno.

16) Articuio 13.4.b

Propone su supresion al con3|derar que su reglamentacidn excede a esta norma
teniendo la practica totalidad de oficinas de farmacia esos sistemas de seguridad.
Que las obligaciones en las medidas contra incendios tienen una regulacién mucho
mas detallada en la L.ey de Prevencién de Riesgos Laborales, y que obligar a tener
un sistema de seguridad antirrobo y antiincendios escapa al nivel de esta norma y
podria ser fuente de muchas interpretaciones conflictivas.

- Se desestima la alegacion. El texto del borrador s'implemente sefiala que “Se
debera disponer de dispositivos de seguridad contra incendios”. Este recordatorio

no se estima inadecuado teniendo plena coherencia con el articulo en el que se ha

insertado, resultando obvio que dicho sistema se acomodara a la normativa
especifica que en cada caso rija sobre como han de ser dichos dispositivos.

16) Articulo 14.1

Se propone la insercion al final de la expresion “y apagado cuando ia oficina de

farmacia esté fuera de servicio”. De esta manera se evitan confusiones a los
usuarios, sin perjuicio de ia informacién horaria o la temperatura.

Se desestima esta alegacion, el objetivo de este articulo es regular la informacién
al publico de la localizacion del establecimiento; la oficina de farmacia que esté
abierta, si tiene la obligacidon de tener encendido dicho dispositivo, para que su
ubicacién resulte localizable desde lejos; en cambio la oficina de farmacia cerrada,
no tiene dicha obligacién, sin que resulte necesario obligarlas a que el dispositivo
esté apagado, es mas, al tener toda oficina de farmacia, la informacién en el
exterior de su local, sobre la ubicacion de las oficinas de farmacia que estan de
guardia, la oficina de farmacia cerrada que tuviera el dispositivo luminoso
encendido, estaria redirigiendo al publicc que estd buscando una oficina de
farmacia abierta. ' '

17) Articulo 14. 3:

Alegan que resulta necesario insertar la posibilidad de la instalacion alternativa de
otro sistema distinto al de la placa donde figure el nombre y apellidos del titular o la
totalidad de cotitulares. Esta alternancia es conveniente debido a que la referida
identificaciéon aparece en los rétulos exteriores de modo que seria factible
garantizar simplemente la identificaciéon del titular o cotitufares mediante placa u
otro sistema que lo permita.
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No se admite la alegacién, al no concretar ia propuesta ninguna alternativa a la
placa, que es lo que habitualmente se viene utilizando en las oficinas de farmacia
abiertas al publico. Tampoco se esta exigiendo un tipo especifico para la placa, ni
dimensiones ni material.

Como ejempio, la Orden de 21 de septiembre de 2012, por la que se aprueba Ia
Guia de Funcionamiento de los Establecimientos de Optica, regula en su articulo
5.3 la obligacién de contar con placa identificativa.

17) Articulo 15.1: o
Proponen la supresién del Gltimo parrafo, dadc que el tema del medicamento es
competencia exclusiva del Estado.

- Se desestima la alegacion. Lo que se dispone en este apartado es que “se
prohibe de forma expresa la realizacion de promociones que puedan contribuir a
inducir el consumo de medicamentos 0 productos sanitarios”. Ello se encuentra con
plena consonancia con lo declarado en ofras hormas, como son:

El articulo 15.1 de la Ley de Farmacia de Andalucia dispone que “E! farmacéutico
en la oficina de farmacia tiene entre sus funciones la de proporcionar informacion
sobre medicamentos actualizada, evaluada y objetiva tanto a los profesionales de
la sanidad como a los pacientes y usuarios. Ademas, esta informacion nunca
inducira al consumo indebido”.

Y el articulo 2.3 del Real Decreto 1416/1994, de 25 de junio, por el que se regula la
publicidad de ios medicamentos de uso humano dispone que “La publicidad de los
medicamentos debera favorecer en cualquier caso su utilizacion racionali,
presentandolo de forma objetiva y sin exagerar sus propiedades”.

Por otro lado el uso racional del medicamento es un principio elemental en su
normativa sectorial, teniendo légica que se contemple esa prohibicion que es
ajustada a derecho.

18) Articulo 16

Propone suprimir el inciso “donde se elaboren las férmulas magistrales y
preparados oficinales en las oficinas de farmacia, el de fas instalaciones”.
Subsidiariamente, propone que se sustituye el término “eiaboren” por el de
“pretendan elaborar”

- En relacién a estas alegaciones, debe tenerse en cuenta que las modificaciones
efectuadas en el texto en relacion a las férmulas magistrales y preparados
oficinales asi como las explicaciones correspondientes, figuran en un informe
adjunto, a cuyo contenido nos remitimos.

19) Titulo IV Seccién 1*: propone sustituir ia palabra “autorizacién” por la de
“comprobacién” en razon a lo referenciado sobre la posibilidad de todas las oficinas

-de farmacia de realizar formulas magistrales o preparados oficinales.

- En relacién a estas alegaciones, debe tenerse en cuenta que las modificaciones
efectuadas en el texto en relacibn a las formulas magistrales y preparados
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oficinales asi como ias explicaciones correspondientes, figuran en un informe
adjunto, a cuyo contenido nos remitimos.

20) Articuio 19.
En relacion al apartado 1 proponen:
- Sustituir “ de la autorizacion previa” por “comprobaciéon”
-Insertar al final lo siguiente: “No obstante, el nivel 0 establecido en el
siguiente numero no requerird mas que declaracién responsabie de que no
prepara férmulas magistrales o preparados oficinales, sin necesidad de
autorizacion previa.” :
En relacidn al apartado 2 proponen:
- Sustituir “elaboren” por “pretenden elaborar”
- Sustituir “dos” por “cuatro®
- Sustituir “autorizaciéon” por “comprobacion”.
-Quelosniveles 1y2pasena2y3
- Crear nuevos niveles 0 y 1

En relacion al apartado 3, proponen sustituir su redaccién por la siguiente

Fundamentando su propuesta en diversas normas y sentencias.

- En relacién a estas alegaciones, debe tenerse en cuenta que las modificaciones
efectuadas en el texto en relacidn a las férmulas magistrales y preparados
oficinales asi como ias explicaciones correspondientes, figuran en un informe
adjunto, a cuyo contenido nos remitimos.

21) Articulo 20

Proponen sustatunr en los apartados 1, 2 y 2 bis el térmlno “solicitud” por el de
“comunicacion”

Proponen sustituir en el apartado 4 la expresién “‘concedera o denegara,
motivadamente, la autorizacion” por “declarara motivadamente la adecuacion”.
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Proponer sustituir en el apartado 5 la expresion “solicitar autorizacién previa” por
“comunicar con caracter previo”

Todo ello, porque las oficinas de farmacia ya autorizadas tienen la obligacion de
realizar féormulas, y para ello ya estan autorizadas cuando se les autorizd el
funcionamiento.

- En relacién a estas alegaciones, debe tenerse en cuenta que las modificaciones
efectuadas en el texto en relacion a las formulas magistrales y preparados
oficinales asi como las explicaciones correspondientes, figuran en un informe
adjunto, a cuyo contenido nos remitimos.

22) Disposicion Adicional Primera
Proponen su supresion, aunque también incluye propuesta alternativa excepcional.
Alegan que las ffmm segun la Ley 29/2006 sélo se pueden realizar en oficinas de
farmacia y servicios de farmacia de hospital, y la elaboracion en cualquier otro sitio
requiere autorizacion del Estado conforme a su articulo 67.2; siendo sancionable
elaborar fuera; ei titular debe estar presente, por lo que si se le faculta a salir no
habria motivo para no facultario a salir para ofras gestiones.
- Sacar de la oficina de farmacia y transportar las materias primas y
productos semielaborados o elaborados supone romper la cadena de
trazabilidad que se impone para asegurar la calidad de la elaboracién.
- Y si estan el poder del laboratorio colegial y se suministran al farmacéutico
por precio o gratuitamente es infraccibn y ademas podria incurrir en
competencia desleal, y los COF estarian obligados a repercutir {VA por el
alquiler de equipos o venta de productos lo que escapa de su caracter de
entidad pablica.
Consideran que resulta innecesario prever estos casos excepcionales, dado que se
puede acudir al sistema general de elaboracién a tercero; siendo sancionable hacer
uso de este mecanismo del COF si encubriese la elaboracion de ffmm fuera del
nivel que tiene reconocida la oficina de farmacia o si realmente no tuviera los
medios obligados. :

Alternativamente, se deberia redactar de la siguiente manera:

“Excepcionalmente, cuando en una oficina de farmacia
concurran circunstancias que le. zmpostbzhte la elaboracion de
una férmula magistral concreta “incluida deniro del nivel
correspondiente a su auton?ac:én Y siempre que no haya otra
Jarmacia auttorizada para ‘elaborar a terceros ‘que cuente con los
medios necesarios, los Colegws Oficiales de Farmacéuticos,
previa autorizacion de la Agencia. ESpaﬁoIa de Medicamentos y
Productos ~ Sanitarios, ~podran poner a disposicion del
Jarmacéutico titular- responsable de dicha efaboractdn, en el
dmbito de su provincia, las instalaciones adecuadas para gue
-pueda realizar dicha formula magistral, debiendo comunicar a la
Administracién. Sanitaria tal circunstancia y asegurando la
pmsencm de un fhrmacéutlco sust:iuto en la oficina de farmacza
por el tiempo necesario, Bn’ ningin caso se podrd elaborar esas
Jormulas mag;sttales por personal del Colegio ni en ausencia del
Jarmacéutico: titular, que debert gporiar los producios y envases
pard la correcia elaboracién de ld forinula magistral®. .
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- En relacién a estas alegaciones, debe tenerse en cuenta que las modificaciones
efectuadas en el texto en relacion a las férmulas magistrales y preparados
oficinales asi como las explicaciones correspondientes, figuran en un informe
adjunto, a cuyo contenido nos remitimos.

23) Disposicion Adicional Tercera: proponen afiadir “en cada tramo horario,
incluidas todas las que presten el servicio en horarios ampliados”, pues existen
oficinas de farmacia que con autorizacion judicial estan haciendo otros horarios que
no son exactamente los previstos en {0s méduios del Decreto 116/1997

- La alegacion confunde enire lo que es el horario ampliado comunicado
voluntariamente por las oficinas de farmacia cuyo procedimiento se encuentra
regulado en el articulo 11 del Decreto 116/1997 (sin que rijan los mddulos no se
encuentran vigentes al haber sido declarados nulos), de o que son los turnos de
atencion continuada establecidos por el Colegio Oficial de Farmacéuticos previa
resolucién de la Delegacion Territorial de Igualdad, Salud y Politicas Sociales,
conforme al procedimiento establecido en el articulo 16 de dicho Decreto, que son
lo gque comunmente se denomina como guardias.

No obstante, se ha procedido a modificar la redaccién de esta Disposicion

Adicionai para aclarar su significado, en los siguientes términos:
Disposicién Adicional Tercera. Informacién sobre horarios y jomadas de
alencion confinuada de las oficinas de farmacia a lravés de Intemet.
-En aras a una mejora en el acceso a la informacién sobre horarios y
jomadas de atencién continuada de las oficinas de farmacia, en relacion a
los turmnos precisos para prestar la debida atencion farmacéufica, previstos
en el articulo 16.4 del Decreto 116/1997, de 15 de abnil, por el que se
regulan las jomadas y horarios de las oficinas de farmacia; se implantara por
parte de los Colegios Oficiales de Farmacéuficos, a lfravés de la web
correspondiente, la oportuna informacion al respecto, para que las personas
usuarias tengan conocimienfc a lraves de mtemet de Ias oficinas de
farmacia abiertas al pablico. :

24) Disposicién Transitoria Unica, apartado 1
Proponen que el plazo sea de 2 afios, al ser mas adecuado para que se acojan las
oficinas de farmacia a la norma.

- Se acepta en parte, el plazo de adaptacion de las oficinas de farmacia abiertas a
la entrada en vigor del decreto se fija en dieciocho meses, considerando éste un
margen suficiente para que puedan incorporar lo que en este texto se exige como
nuevo en cuanto al funcionamienio de las mismas.

25) Disposicion Transitoria Unica, apartado 2
En el subapartado 2.a: proponen
- sustituir “solicitud de autorizacion” por “comunicacion”
- sustituir “resolucion de autorizacion” por “declaracion de adecuacion.

11
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- aftadir tras el término “elaborando” la expresién “en e! caso que sea
necesario”
En el subapartado 1.b: se propone anadir la siguiente oracién al final: “Declaracion
responsable de inclusion en el nivel 0 del articulo 19, junto con contrato de
elaboracion por terceros con Oficina de farmacia o entidad legalmente autorizada”.

- En relacién a estas alegaciones, debe tenerse en cuenta de un iado que las
modificaciones efectuadas en el texto en relacién a las formulas magistrales y

preparados oficinales asi como las explicaciones correspondientes, figuran en un
informe adjunte, a cuyo contenido nos remitimos.

Servicio de Farmacia, 19 febrerc de 2016
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INFORME DEL SERVICIO DE FARMACIA A LAS ALEGACIONES,
PRESENTADAS EN TRAMITE DE AUDIENCIA POR CEOFA (Confederacion
Empresarial de Oficinas de Farmacia de Andalucia, AL PROYECTO DE DECRETO
POR EL QUE SE REGULAN LOS REQUISITOS TECNICOS, DE ESPACIOS, LA
PUBLICIDAD Y SENALIZACION DE LAS OFICINAS DE FARMACIA; ASi COMO
EL PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACION DE LA ELABORACION Y/O
CONTROL DE FORMULAS MAGISTRALES Y PREPARADOS OFICINALES
PARA TERCEROS.

La Confederacién Empresarial de Oficinas de Farmacia de Andalucia (CEOFA) ha
presentado escrito, ante la Secretaria General Técnica de esta Consejeria, en el
que formuia alegaciones en los siguientes términos:

1) Exposicién de motivos

- Proponen la supresidén de “y sin perjuicio de la competencia exclusiva que le

atribuye el articulo 61", al resultar innecesaria dado que no se desarrolla la

competencia del articuio 61, bastando con la referencia al articulo 55 del Estatuto

de Autonomia de Andalucia..

- Alegan que debe introducirse la referencia a los articulos 42 y 43 del RD

Legislativo 1/2015, proponiendo que se inserte el siguiente texto (que aqui aparece

en subrayado) en el cuarto parrafo de la parte expositiva:
“...segin ias normmas de correcta elaboracién y control de calidad
establecidas al efecto, igualmente, los articulos 42 y 43, del mismo Real
Decreto, _sefialan, _respectivamente, _los _requisitos _de las _férmulas
magistrales y los preparados disponiendo gue se elaboraran en las oficinas
de farmacia y servicios farmacéuticos que dispongan de los medios
necesarios para su preparacion; estas normas y medios fueron aprobadas
por el Real Decreto 175/2001..."

Y ello porque no existe obligatoriedad de elaborarios en las.oficinas de farmacia y

servicios farmacéuticos, al permitir excepcionalmente que encomiende su

elaboracion a una entidad prevista en la Ley y autorizada por la Administracion

sanitaria.

Se desestima la primera alegacion; la referencia que se hace al articuio 61 del
Estatuto de Autonomia es ajustada a derecho al recoger literalmente lo dispuesto
en el articulo 55.2 de la Ley Organica 2/2007, de 19 de marzo, de reforma del
Estatuto de Autonomia para Andalucia, que dispone io siguiente:
“Corresponde a la Comunidad Auténoma de Andalucia la compefencia
compartida en malenia de sanidad interior y,_en particular y sin perjuicio de Ia
competencia exclusiva_que le atribuye el arliculo 61, la ordenacion,
planificacion, determinacion, regulacion y ejecucién de los servicios y
prestaciones sanitarias, sociosanitarias y de salud menfal de caracter
publico en todos los niveles y para toda la poblacién, la ordenacion y la
gfjecucion de las medidas destinadas a presetvar, proteger y promover la
salud publica en todos los ambitos, incluyendo la salud laboral, la sanidad
animal con efeclo sobre la salud humana, la sanidad alimentaria, la sanidad
ambiental y la vigilancia epidemiolégica, el régimen estatutario y la formacion
del personal que presta servicios en el sistema sanitario publico, asi como la
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formacion sanitaria especializada y la investigacion cientifica en maleria
sanitana.”

Respecto de la segunda, se ha procedido a incluir en el texto remitido la mencién
de los articulos 42 y 43 del RD Legislativo 1/2015 en el texto incluido.

Téngase en cuenta que las modificaciones efectuadas en el texto en relacion a las
formuias magistrales y preparados oficinales asi como las explicaciones
correspondientes figuran en un informe adjunto, a cuyo contenide nos remitimos.

2) Articulo 3

Proponen afiadir un nuevo apartado d con el siguiente texto:
“d) Entidades autorizadas de elaboracibn de Foérmulas Magistrales vy
Preparados Oficiales. son aquellas entidades que re(nan los requisitos
exigidos por el RD 175/2001, de 23 de febrero a las que, con los requisitos
exigidos en los articulos 43 y 66.2 de la Ley de Garantias y Uso Racional de
jos Medicamentos y Productos sanitarios, se autoricen por la Consejeria
competente en materia de salud para la elaboracion de forma excepcional
de Formulas Magistrales y Preparados Oficinales para su dispensacion por
las Oficinas de Farmacia.

Entienden necesario su introduccion, dada la competenma autonémica sobre el

régimen de autorizacién y conSIderando la habilitacion legal del articulo 66.2 del

RD Legislativo 1/2015, y especialmente para habilitar a los laboratorios colegiales

en cuanto a ciertas funciones subsidiarias que se le asignan para casos concretos.

- Se desestima la alegacion, dado que se trata de un articulo de definiciones, y este
término propuesto para este articulo no se vuelve a mencionar en el articulado. Se
ha eliminado el articuio de definiciones, son férminos ya utilizados en las normas
estatales y por tanto seran estas las que hayan definido los conceptos a los que
hacen referencia.

3) Articulo 4.1.¢.6°

Proponen el siguiente texto:
‘6°. De formulacién, destinada a las operaciones de elaboracion,
acondicionamiento, etiquetado y control de las preparaciones de férmulas
magistrales y preparados oficinales, que debera adecuarse a las formas
farmacéuticas a elaborar y a la autorizacion de elaboracion para tercercs, en
su caso, en la aplicacion del Real 175/2001, de 23 de febrero, por el que se
aprueban {as normas de correcta elaboracion y control de calidad de
férmulas magistrales y preparados oficinales. Esta zona sélo sera exigible

~ para aquellas Oficinas de Farmacia que pretendan elaborar formulas

magistrales y preparados oficinales.”

Alegan que al hilo de alegaciones anteriores, no deberia exigirse una zona de

elaboracién de fimm cuando no existe una intencion de preparacion de las mismas,

pues es la dispensacion lo que se considera una funcién basica de toda oficina de

farmacia.

- Se ha procedido a modificar en el texto remitido en cuanto a este apartado;
remitiéndonos al contenido del documento anexc reiativo a las férmulas
magistrales y preparados oficinales.
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4) Articulo 5.4 | H’S/D

Proponen el siguiente texto

[..] 4. Podran contar con un dispositivo que permita realizar la dispensacion,

para los servicios de urgencia, sin necesidad que los usuarios accedan al

interior. En tales casos, se procurard, en la medida de lo posible, disponer de

un.mecanismo para que el usuario al que se esta atendiendo se proteja deberd

tener—un—-espacie-pretegide de las inclemencias del tiempo-y-gue-—permita—una
s (o ,

Alegan, scbre dispositivo de dispensacion para supuestos de atencién continuada
nocturna, que el RD 2364/1994 establece las exigencias que deben cumplir las
oficinas de farmacia. Que la habilitacion de ese espacio para proteger de las
inclemencias del tiempo puede resuitar imposible. Se podria considerar la
posibilidad de habilitar en los cascs que sean posibles un mecanismo tipo toldo que
puede proteger en parte de la lluvia o el sol; resultando practicamente imposible
gue exista un espacio protegido que permita una atencién reservada.

- Ante la alegacion entendiendo que no pueda quedar clara la finalidad de este
apartado, hemos optado por la siguiente redaccién:

4. En los casos en que la oficina de farmacia en los horarios fuera del establecido
comc minimo obligatorio, que teniendo que esfar abierta al publico, opte por no
mantener el sistema habitual de entrada al publico, podra contar con un dispositivo
que permita realizar la dispensacion, sin necesidad que las personas usuarias
accedan al interior. En tales casos, se deberd contar con un sistema para la
proteccion de las inclemencias del tiempo. Asimismo, para la persona usuaria que
necesite una atencion reservada, debe estar habilitada la posibilidad de acceder al
interior de la oficina de farmacia.

Se acepta fa alegacion en parte por cuanto se suprime.la referencia a un “espacio
protegido de las inclemencias del tiempo” y en su lugar se exige cuando se tenga
este dispositivo, que cuente con un “sistema para la proteccion de las inclemencias
del tiempo®. Atendiendo a la alegacion sobre la imposibilidad en muchos casos de
habilitar un espacio protegido. ' ' ' '

Y en cuanto a la atencion reservada, se ha modificado igualmente para garantizar
la intimidad en caso necesario, en los cuales el dispositivo que se tenga sera
sustituido por la apertura del establecimiento.

5) Articulo 6.1.b _

Proponen sustituir “15 y 25° C” por “ 5 y 35° C" que son temperaturas que no
afectan a medicamentos no termolabiles y se adecuan a temperaturas de
Andalucia, sin hacer necesario el aire acondicionado.

- No se acepia la alegacién, el cambio pretendido no resulta proporcionado, se
trata de mantener los medicamentos con una temperatura razonable, no como si
estuvieran a la intemperie.
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6) Articulo 6.3

Proponen sustituir la expresion “armario de seguridad o caja fuerte” por la de
“armario o muebie cerrado con llave” debido a que las formas de los locales hacen
imposible que se tenga este mobiliario especializado; no pudiendo impedir ninguno
de estos dos mecanismos el intento de robo con violencia.

- Se modifica el articulo previendo que exista un “sistema de almacenamiento bajo
llave o caja fuerte”. Cualquier sistema que garantice que el contenido puede quedar
custodiado y so6lo accesible por el personal de la oficina de farmacia que esté
autorizado para ello, sera suficiente para dar cumplimiento al articulo 12.1 de la Ley
22/2007.

7) Observacion general sobre férmulas magistrales
Alegan las siguientes:
La obligacion de que cuenten requisitos exigidos en el nivel 1, requeriria de
la adaptacion de muchas farmacias que actualmente no poseen esas
instalaciones y equipamiento, con la inversion que ello conlleva, sin que
vayan a utilizarse en muchos casos porque la mayoria de las farmacias
subcontratan con terceros. Consideran interesante contempiar un nuevo
nivel quedando ia dispensacion garantizada son tener que adaptar
instalaciones, mencionan que algunas DDTT han estado recomendando la
no adecuacién de zonas para ffmm.
- Las ffmm solamente pueden realizar en oficinas de farmacia y servicios de
farmacia de hospital, y fa elaboracién en cualquier otro sitio requiere
autorizacién de! Estado. El farmacéutico debe actuar profesionalmente en la
oficina de farmacia, por fo que:
+ sacar y transportar materias primas y productos semielaborados o
elaborados supone romper la cadena de trazabilidad;
+ y si esos principios activos estan en poder del laboratorio colegial y
se suministran al farmacéutico seria sancionable e incurriria en
competencia desleal,
+ y si encubriese la elaboracion de ffmm fuera del nivel para el que
esta reconocida la farmacia, o si no tiene los medios obligados, seria
igualmente sancionable.
- Entienden que la autorizacién del art 13.2 de la Ley de Farmacia no puede
servir para exigir nueva autorizacién a las que elaboran para sus propios
pacientes ni para controlar la forma de elaboracion los medicamentos,
entendiéndose concedida cuando se autorizé el funcionamiento de Ia
farmacia

- En relacién a estas alegaciones, debe tenerse en cuenta que las modificaciones
efectuadas en e! texto en relacion a las férmulas magistrales y preparados
oficinales asi como las explicaciones correspondientes, figuran en un informe
adjunto, a cuyo contenido nos remitimos.

8) Articulo 8
Proponen suprimir la expresion “ni con la zona de almacenamiento”. Creen
razonable que una puerta seria suficiente para garantizar esa separacion.
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- Se acepta la alegacion y se suprime ese término. ‘4\32—

9) Articulo 9 _

Proponen suprimir la expresion “ni con la zona de aimacenhamiento”. Creen
razonable que una puerta seria suficiente para garantizar esa separacién. Y en
cuanto a la zona de oficio de limpieza, bastaria con un armaric cerrado o escobero.

- En el borrador remitido se ha suprimido esta zona. Y es que el borrador anterior el
articulo 9 definia esta zona de oficio de limpieza del local como un cuarto o
armario. Por tanto, no ha de ser necesariamente una zona del local, por lo que se
ha definido como sistema de almacenamiento de material y producto de limpieza,
contemplado en el articulo relativo a las condiciones higiénico-sanitarias del local
de oficina de farmacia.

10) Articulo 10

+ En el apartado 1, solicita que las condiciones para la elaboracion de formulas
magistrales y preparados oficinales se hagan extensibles solo a oficinas de
farmacia que pretendan elaborar tales medicamentos.

+ Se solicita que se suprima el apartado 3 o subsidiariamente se redacte de la
siguiente manera, referida en cuanto a elaboracion a térceros: “Las instalaciones
donde se elaboren férmulas magistrales o preparados oficinales para terceros
estaran sometidas a la autorizacion prevista en este Decreto”.

+ Consideran que es competencia autonémica establecer las autorizaciones de las
instalaciones donde se preparen férmulas magistrales o preparados oficinales, asi
como su organizacién en distintos niveles, sin que formen parte de esta

autorizacion las condiciones materiales exigibles, que seran las que establece el
RD 175/2001.

- En relacion a estas alegaciones, debe tenerse en cuenta que las modificaciones

efectuadas en el texto en relacion a las formulas magisirales y preparados

oficinales asi como las explicaciones correspondientes, figuran en un informe
~adjunto, a cuyo contenido nos remitimos.

11) Articulo 11:

Proponen que se considere como zona comin y susceptible de ser compartida, el
area de recepcion y revision de mercancias (la contemplada en el articulo 6.1.a del
Decreto), que en el borrador aparece como exclusiva de la oficina de farmacia sin
posibilidad de ser compartida.

- Se acepta la alegacién.

12) Articulo 13.2.a
Proponen la siguiente redaccion

a) De conformidad con el articulo 124 de la Ley 2?!2007. depe contar con iun
procedimiento de revisién diaxie mensual de las existencias, con objet‘o_de detectar os.
medicamentos o productos sanitarios gue-se-encueniron-caducades, proximos a caducar,
también en funcién de la duracion del tratamiento concreto, e para los incursos en
cualquier programa de revision y retirada la revision sera d_iaria y en funpién de las alertas
comunicadas; para un vez refirados deberan ser deposnados_éepea;a#ee en la zona
asignada a los productos no aptos para dispensacion. Se debera lievar un registro donde

se plasme el procedimiento diarie de revision.
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Entienden que la revision diaria ha de ser relativa a las alertas de retirada pues
recibida ésta la accion ha de ser inmediata. Que la practica actual mas extendida
es la revision mensual, no siendo obstaculo que de forma diaria en e momentc de
la colocacion de los medicamentos se revise su caducidad, siendo el problema
dejar constancia documental de la revision. La revision mensual facilita la
elaboracién de la documentacion al hacerse la relacion en albardn de los
medicamentos y productos que seran objeto de develucion por caducidad.

- No se admite la alegacion, se frata del desarrollo reglamentario del articulc 12.4
de la Ley 22/2007, que ya establece la revisién periédica y el hecho de hacerio
diariamente, no es baladi, estd en consonancia con lo establecido también en el
articulo 19.4 de la misma Ley, que atribuye una anotacion diaria del Libro Recetario
de la oficina de farmacia. Los medios técnicos y telematicos de que se disponen
actualmente en cualquier oficina de farmacia, hacen posibie la incorporacién de
mecanismos que se introducen de manera casi automatica y que ayudan a esta
tarea y sin que suponga una carga manual de trabajo al profesional que regenta el
establecimiento. El hecho de contar con dichos registros diarios da la garantia de
cumplimiento de !a funcién basica que tiene dicho establecimiento, cual es la de
conservar en las debidas condiciones los medicamentos, materias primas y
productos sanitarios que bajo su responsabilidad se encuentren.

13) Articulo 14.1 .

Proponen la insercion al final de la expresion "y apagado cuando la oficina de
farmacia esté fuera de servicio”. De esta manera se evitan confusiones a los
usuarios, sin perjuicio de la informacién horaria o la temperatura. Considera que
aunque no se especifica la forma de los letreros luminosos, considerando que se
ha tenido en cuenta que las zonas rurales no se hace preciso disponer de tales
sistemas

Se desestima esta alegacion, el objetivo de este articulo es reguiar la informacion
al publico de la localizacion del establecimiento; ia oficina de farmacia que esté
abierta, si tiene la obligacién de tener encendido dicho dispositivo, para que su
ubicacién resulte localizable desde lejos; en cambio la oficina de farmacia cerrada,
no tiene dicha obligacién, sin que resulte necesario obligartas a que el dispositivo
esté apagado, es mas, al tener toda oficina de farmacia, la informacién en el
exterior de su local, sobre la ubicacién de las oficinas de farmacia que estan de
guardia, la oficina de farmacia cerrada que tuviera el dispositivo luminoso
encendido, estaria redirigiendo al publico que esta buscando una oficina de
farmacia abierta. ‘

14) Articulo 14. 3:

Consideran factible garantizar simplemente la identificacion del titular o cotitulares
mediante placa u otro sistema que lo permita, ya que en ocasiones la referida
identificacion aparece en los rotulos exteriores de modo que seria

- No se admite la alegacién, al no concretar la propuesta ninguna aiternativa a la
placa, que es lo que habitualmente se viene utilizando en las oficinas de farmacia
abiertas al publico. Tampoco se esta exigiendo un tipe especifico para la placa, ni
dimensiones ni material.
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Como ejemplo, la Orden de 21 de septiembre de 2012, por la que se aprueba [a
Guia de Funcionamiento de los Establecimientos de Optica, regula en su articulo
5.3 la obligacién de contar con placa identificativa.

14) Articulo 15.1

Propone suprimir el texto “otorgada por ei organismo competente en esta materia”
Pues elio se remite a una certificadora oficial y dependiente de una Administracion
Pdblica, en relacién al nivel de excelencia alcanzado, siendo una obligacion de las
Administraciones Ptblicas facilitar la eleccion del modo en que cada cual quiera
certificarse, debiendo dar entrada a certificadores independientes.

Se desestima la alegacion. El articulc 10.3 de la Ley 22/2007 de Farmacia de
Andalucia dispone “Las oficinas de farmacia podran hacer publicidad del nivel de
excelencia que hayan alcanzado, en los términos que reglamentariamente se
establezcan. Por tanto, se refiere a cualquier certificacion en calidad de la que
disponga el establecimiento, y que expresamente la Ley de Farmacia permite que
se haga publicidad de ella en el mismo.

15) Articulo 16

Propone suprimir el inciso “donde se elaboren las férmulas magistrales y
preparados oficinales en las oficinas de farmacia, el de las instalaciones”.
Subsidiariamente, propone que se sustituye el término “elaboren” por el de
“pretendan elaborar”

- En relacién a estas alegaciones, debe tenerse en cuenta que las modificaciones
efectuadas en el texto en relacion a las formulas magistrales y preparados
oficinales asi como las explicaciones correspondientes, figuran en un informe
adjunto, a cuyo contenido nos remitimos.

16) Articulo 17:
Proponen hacer referencia a la Ley 39/2015 de 1 de octubre, que si bien no entra
en vigor hasta el 2 de octubre de 2016 sustituira a la Ley 30/1992

- Se desestima ia alegacion. Pese a esa entrada en vigor en este mismo afio,
actualmente las normas siguen haciendo referencia a la Ley 30/1992, como por
ejemplo el Decreto 1/2016, de 12 de enero, por el que se establece un conjunto de
medidas para la aplicacion de la declaracion responsable para determinadas
actividades econdmicas reguladas en la Ley 3/2014, de 1 de octubre, de medidas
normativas para reducir las trabas administrativas para las empresas, y en el
proyecto «<Emprende en 3». Por ello el presente borrador debe hacer referencia a
esa norma vigente actualmente.

17) Articulo 19
Proponen el texto en el apartado 2 y 3:




uzl

2. En funcion de las formas farmacéuticas que se pretenden elaborar elaberen por las

oficinas de farmacia, se distinguen des cuatro niveles de-elaborasién-gue-se-haran-constar
|2 autorizacion delas-mencionadas-nstalaciones:

« Nivel 0: Supondra que la Oficina de Farmacia carece de los medios
materiaies exigidos para ia elaboracion de formulas magistrales y preparados
oficinales. Este nivel exigird una declaracién responsable sobre dichas
carencias junto con un confrato para la elaboracion por terceros de aquellas
férmulas magistrales y preparados oficinales que, eventualmente, deba
dispensar, por requerirlo la atencion a sus pacientes.

« Nivel 1: instalaciones y. equipamiento suficiente como para elaborar formas
farmacéuticas orales o topicas no complejas.

» Nivel 2: instalaciones y equipamiento suficiente como para elaborar formas
farmacéuticas topicas y formas farmacéuticas liquidas, va sean orales,
rectales o vaginales.

« Nivel 3: instalaciones y e! equipamiento adecuado para todas o alguna de las
formas farmacéuticas sdlidas, ya sean orales, rectales o vaginales, y formas
farmaceéuticas estériles y liofilizados. ‘

- En relacion a estas alegaciones, debe tenerse en cuenta que las modificaciones
efectuadas en el texto en relacion a las férmuias magistrales y preparados
oficinales asi como ias explicaciones correspondientes, figuran en un informe
adjunto, a cuyo contenido nos remitimos.

18) Articulo 20
Proponen su adaptacion en consonancia con las alegaciones anteriores

- Nos remitimos igualmente al contenido del informe adjunto en relacion a las

férmulas magistrafes y preparados oficinales asi como las expiicaciones
correspondientes.

19) Disposicion Adicional Primera

Propone el siguiente texto:
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Proponemos: Disposicion Adicional Primera. Elaboracion en instalaciones age 10s
Colegios Oficiales de Farmacéuticos.

Excepcionalmente, cuando en una oficina de farmacia concurran circunstancias que le
imposibilite la elaboracion de una formula magistral concreta incluida dentro del nivel
correspondiente a su auforizacion, los Colegios Oficiales de Farmacéuticos, podran poner
a disposicion del farmacéutico titular responsable de dicha elaboracién, en al &mbito de su
provincia, las instalaciones adecuadas para gue se pueda realizar dicha formula magistral.

Las instalaciones que los Colegios Oficiales de Farmacéuticos pengan a disposicion
de las oficinas de farmacia, estaran sujefas a todo lo previsto en las normas de correcta
elaboracion aprobadas por el Real Decreto 175/2001, de 23 de febrero, en lo que respecta -
a las condiciones materiales y equipamiento. A tal fin, previa visita de inspeccion, las
personas titulares de las Delegaciones Territoriales emitirdn una resolucidn de verificacion
de dichas instalaciones, sin perjuicio de la autorizacion prevista en el articulo 66.2 del
Texio Refundido de la Ley de Garantias y Uso Racional del Medicamento y Productos
Sanitarios, aprobada por Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio.

- Nos remitimos igualmente al contenido del informe adjunto en relacion a las

férmulas magistrales y preparados oficinales asi como las explicaciones
correspondientes.

20) Disposicion Adicional Segunda

Proponen el siguiente texto:

Proponemos: Disposicion Adicional Segunda. Acreditacion en calidad de las
oficinas de farmacla autorizadas para realizar una o varias fases de la elaboracion
ylo control de de formulas magistrales y preparados oficinales para otras oficinas de
farmacia. '

Para garantizar el mayor nivel de calidad del establecimiento sanitaric, todo el
procedimiento de preparacion, incluida la solicitud del farmacéutico dispensador, la
elaboracién en si misma, el transporte, la dispensacion y la trazabilidad del producto y la
informacion al usuario, incluyendo los controles y registros establecidos, debe estar
adecuadamente protocolizado y para ello se someteran a un proceso de cerificacion o
acreditacion de la calidad. - : '

Para ello se establece un plazo de dos -afios, para que las oficinas de farmacia que
cuenten con la autorizacion de elaboracion para terceros, adquieran la una certificacion o
acreditacion de calidad correspondiente, contados a partir de dicha autorizacion.

Consideran que asi se garantizaria la libertad de acceso a los sistemas de
certificacion de calidad que se puedan ofertar en el mercado, sujetos también a
menores costes con las garantias legales de que tales certificadores cuenten con
medios y requisitos exigibles para su funcion, y tendria en cuenta que ya hay

oﬁci.n'as de farmacia que cuentan con certificaciones de calidad por empresas
habilitadas para ello.

- Se acepta la alegacion. _
El texfco sometido a trérqite de audiencia no delimitaba el érgano, institucion o
agencia certificadora, pudiendo acudirse a cualquiera de las que estan reconocidas

pero atendiendo a lo alegado, se aclara el texto para referirse a “una certificacion”
en lugar de “la certificacion.
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21) Disposicién Transitoria Unica, apartado 1

Proponen que el plazo sea de 2 afios, considerando que asi se adecuan
debidamente los plazos de adaptacion

- Se acepta en parte, el plazo de adaptacion de las oficinas de farmacia abiertas a
la entrada en vigor del decreto se fija en dieciocho meses, considerando éste un

margen suficiente para que puedan incorporar lo que en este texto se exige como
nuevo en cuanto al funcionamiento de las mismas.

22) Disposicion Transitoria Unica, apartado 2
Proponen el siguiente texto:

‘Proponemos: Disposicién Transitoria Unica. Plazos de adaptacion
A IoponNemas:

2. En ei plazo de un dos arjos de_sde la e‘n';t"adfa e;r; \éigt?;rg?\l ;?r:aeszer:l:" Decreto, todas las
Oficg‘c? SS::E:L%?‘CIW :eelgs instalaciones donde se elaboren las
?é)rmul:‘s magistrales y preparados oﬁcipales en el ni-vel (Que vengan elgbg;agioagg aerla(i:?gr?
gue sea nhecesaria, segin o establecildg en el_ aﬁnculo 19, acom‘gzazanta\l | de dedlaracion
responsable de que cumple los rgqu|5|tos 'e.XlgIblt:":S para fello. n ta

resolucion de autorizacion sin necesidad de visita de inspeccién previa.

=liea

Declaracién responsable de inclusion en el
nivel 0 del artfeulo 19, junto con confralo de elaboracion por terceros con Oficina de
Farmacia o entidad legalmente autorizada, _ i

Sustituyendo “solicitud de autorizacion” por ‘comunicacién” al fratarse de

instalaciones donde se estaban elaborando formulas magistrales y preparados

oficinales. Y en cuanto al resto de Ia propuesta, va en consonancia alegado
anteriormente sobre los niveles de elaboracién.

- Se ha medificado este texto. Téngase en cuenta que las modificaciones

efectuadas en el texto en relacién a las férmulas magistrales Y preparados

oficinales asi como las explicaciones correspondientes figuran en un informe
adjunto, a cuyo contenido nos remitimos.

Servicio de Farmacia, 19 febrero de 2016
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INFORME DEL SERVICIO DE FARMACIA A LAS ALEGACIONES, PRESENTADAS
EN TRAMITE DE AUDIENCIA POR LA FACULTAD DE FARMACIA DE LA
UNIVERSIDAD DE GRANADA, AL PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE
REGULAN LOS REQUISITOS TECNICOS, DE ESPACIOS, LA PUBLICIDAD Y
SENALIZACION DE LAS OFICINAS DE FARMACIA; ASI COMO EL
PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACION DE LA ELABORACION Y/O CONTROL DE
FORMULAS MAGISTRALES Y PREPARADOS OFICINALES PARA TERCEROS.

La Facultad de Farmacia de la Universidad de Granada ha presentado escrito, ante
la Secretaria General Técnica de esta Consejeria, en el que formula alegaciones en
los siguientes términos:

1) Articulo 3:

Proponen que se modifique el concepto de dispensador y elaborador, en el sentido
de que el dispensador o confratante pueda ser “la oficina de farmacia que contrata
con otra oficina de farmacia 0 una entidad oficial autorizada”, y el elaborador ©
contratado pueda ser “la oficina de farmacia o la entidad oficial autorizada”.

Se debe recoger la participacion de otra entidad distinta a una oficina de farmacia
pues es una excepcionalidad recogida en el articulo 43.2 del Real Decreto
Legisiativo 1/2015, y que se recoge ademas en el borrador en su Disposicion
Adicional que se refiere a la elaboracién excepcionai en instalaciones de los
Colegios Oficiales de Farmaceuticos, interpretandose como otra entidad legalmente
autorizada. Ademas, debe contemplarse la posibilidad de que se realice para un
servicio farmacéutico, distinto de la oficina de farmacia.

- En relacion a esta alegacion, las modificaciones efectuadas en el texto que se
remite, en relacién a las férmulas magistrales y preparados oficinales asi como las
explicaciones correspondientes figuran en un informe adjunto, a cuyo contenido nos
remitimos.

2) Articulo 15

Proponen incluir un tercer punto en este articuio, la prohibicién de hacer publicidad
de férmulas magistrales y preparados oficinales recogida en el articulo 43.3 del Real
Decreto Legislativo 1/2015.

Se desestima la alegacién; el objeto de este articulo no es la publicidad de los
medicamentos en si (lo que incluye las formulas magistrales y preparados oficinales),
sino la informacién al publico que se da especificamente en las oficinas de farmacia,
sobreentendiéndose que el contenido de dicha publicidad ha de ajustarse a foda la
normativa sectorial, entre ella la reguladora de la publicidad de los distintos tipos de
medicamentos. Por otro lado la Sentencia del Tribunal Constitucional 181/2014, de 6
de noviembre de 2014, declaré expresamente que la reproduccion de ese mismo
contenido en fa Ley 22/2007

(queda prohibida la publicidad de férmulas magistrales y preparados oficinales) es
inconstitucional, sin entrar a valorar si contradecia o no la misma.

3) Articulo 19: .
Proponen incluir un “nivel 0 : sin fase de elaboracion propia (que corresponderia a
las oficinas de farmacia dispensadoras o contratantes)”.




—
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Este nivel se crearia para aquellas oficinas de farmacia dispensadoras o contratantes
que no participan en la elaboracion. Seria un nivel basico o cero sin tener que reunir
las exigencias técnicas del nivel 1. Pues todas las oficinas de farmacia estan
obligadas a dispensar las- formulas magistrales y preparados oficinales que se les
demanden, pero no todas pueden realizar la preparacion de estos medicamentos
pues no cumplen los requisitos técnicos que exige la normativa.

- En relacion a esta alegacion, las modificaciones efectuadas en el texto que se
remite, en relaciéon a las formulas magistrales y preparados oficinales asi como las
explicaciones correspondientes figuran en un informe adjunto, a cuyo contenido nos
remitimos.

4) Incorporacién de Disposicion Adicional Cuarta
Proponen incerporar esta nueva Disposicion Adicional para crear un Registro de
oficinas de farmacia autorizadas para la elaboracidon de férmulas magistrales y
preparados oficinales. Dicho registro entienden que seria de caracter publico con el
objeto de permitir y facilitar el acceso publico al contenido que se recoge en el
mismo.

En concreto proponen el siguiente texto: _
-~ ~*Disposicién Adicional Cuarta. 7 i . , .
Oﬁé’i‘?]”es autorizados para la efabgr;e;gfge?‘gffr;ﬁgzt;woa;;r:;z?s oo Tarmacia v entidades
N ; Preparados offcinales

e \:, .‘I‘.’ . .. .
i@ crea el registro de oficinas de farmacia y entidades oficiales autorizados por la Junta de

= Andalucia para la elaboracién de formulas i
g : magistrales y preparados ofici
" aquelics autorizados para ia elaboracion a terceros. i reios, asl como de

El registro tendra carédcter piblico, obli 7 7
, obligatorio y gratuito v se adscyi i !
compelente en materia de farmacia, / o s ireccian General

tent como odrganc responsable de s i
aclualizacion, organizacion Yy geslicn”  manianimiento

- Se desesiima la alegacion.
El articulo 2.5 del borrador de Decreto remitido, dispone que:
“En el Registro de Ceniros y Establecimientos Sanitarios de Andalucia, establecido

~ en el articulo 18 del Decreto 69/2008, de 26 de febrero, por el que se establecen los

procedimientos de las Aulorizaciones Sanitarias y se crea el Registro Andaluz de
Centros, Servicios y Establecimientos Sanitarios, quedaran registradas todas las
autorizaciones previstas en el presente Decreto.”

Por otro lado, en los formularios de solicitudes de autorizaciéon se indica que seran
incluidos en el fichero SICESS, que es donde se recogen los datos del Registro
Andaluz de Centros, Servicios y Establecimientos Sanitarios. Existiendo un enlace en
la pagina web de esta Consejeria para la consulta de los datos de los centros y
establecimientos sanitarios de Andalucia. Sin que sea necesario crear un registro
especifico dado que el Registro antes mencionada recogeria el dato de las
autorizaciones para elaboracion a terceros, siendo ademas un dato que apareceria
en la informacion accesible al pablico scbre las oficinas de farmacia.

Servicio de Farmacia, 19 febrero de 2016
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INFORME DEL SERVICIO DE FARMACIA A LAS ALEGACIONES, PRESENTADAS
EN TRAMITE DE AUDIENCIA POR LA ASOCIACION DE FORMULISTAS DE
ANDALUCIA, AL PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE REGULAN LOS
REQUISITOS TECNICOS, DE ESPACIOS, LA PUBLICIDAD Y SENALIZACION DE
LAS OFICINAS DE FARMACIA; ASI COMO EL PROCEDIMIENTO DE

AUTORIZACION DE LA ELABORACION Y/O CONTROL DE FORMULAS
MAGISTRALES Y PREPARADOS OFICINALES PARA TERCEROS.

LA Asociacion de Formuiistas de Andalucia ha presentado escrito, ante la Secretaria
General Técnica de esta Consejeria, en el que formula alegaciones en los siguientes
términos:

1) Articulo 1.c
Proponen el siguiente texto:

“c) Regular el procedimiento de autorizacién de las instalaciones de oficinas de
farmacia que realicen una o varias..
- Entienden que la Ley solo faculta a autorizar a las farmacias que elaboren a
terceros, ya que las demas ya tienen autorizacién con la apertura; y lo mas que se
puede hacer es comprobar la adecuacion de las instalaciones a los requisitos
minimos exigibles, siendo clarificador el requisito exigido en el articulo 4.1.¢.6°.

- Se desestima la alegacién. El articulo 13.2 de la Ley 22/2007 dispone literalmente
que “Las instalaciones donde se elaboren las formulas magistrales y preparados
oficinales en las oficinas de farmacia, en los diferentes niveles de elaboracion,
requeriran de la aulorizacion previa por parfe de la Consejeria competente en
materia de salud, en los téminos que se establezcan reglamentariamente”,
habiéndose pronunciado el Tribunal Constitucional en el sentido de que se ha de
interpretar relacionado solamente con aspectos organizativos, que es lo que se
plasma en el presente borrador de Decreto.

Téngase en cuenta que las modificaciones efectuadas en el texto en relacién a las
formulas magistrales y preparados oficinales asi como las explicaciones
correspondientes figuran en un informe adjunto, a cuyo contenido nos remitimos.

2) Articulo 6.1 _

Propone sustituir “15y 25°C” por“56y 35° C”

Al ser esa temperatura soportable para los medicamentos no termolabiles, y se evita
el tener en determinadas épocas el aire acondicionado o Ia calefaccion 24 horas, lo
que incluso podria ocasionar molestias a los vecinos

- No se acepta la alegacion, el cambio pretendido no resulta proporcionado, se trata
de mantener los medicamentos con una temperatura razonable, no como si
estuvieran a la intemperie.

3) Articulo 6.3 _

Proponen el siguiente texto:

“3. Debera estar dotada de un armario o0 mueble cerrado con liave donde se
almacenaran, con garantias de seguridad, los medicamentos y sustancias que por la




-
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legislacion vigente tengan la consideracion de estupefacientes o bien materias
primas que fengan !a consideracion legal de psicotropos. Dentro de dicho recipiente
deberan dejarse y sefialarse de forma inequivoca los medicamentos caducados o no
aptos para dispensacion que deban estar en su interior”.

Y elio porque la forma de los locales puede hacer imposible tener un armario de
seguridad o caja fuerte, y con el mueble cerrado con llave se impide el movimiento
incontrolado, pero en caso de asalto violento no podria impedir la sustraccién. La
prevision de que los medicamentos estupefacientes o psicotropicos caducados
deben estar marcados de forma que no se confundan, pues separarlos podria
resultar dificil por el tamafio de la caja o armario.

- Se modifica el articulo previendo que exista un “sistema de almacenamiento bajo
llave o caja fuerte”. Cualquier sistema que garantice que el contenido puede quedar
custodiado y solo accesible por el personal de la oficina de farmacia que esté
autorizado para ello, sera suficiente para dar cumplimiento al articulo 12.1 de la Ley
22/2007.

4) Articulo 7.2:
Proponen suprimir “y directo” ya que la comunicacién directa puede que no sea
posible al seguir un pasillo o encontrarse en otra planta.

- Se acepta la alegacion en relacién a la supresion de ese término, si bien se
maodifica el texto para aclarar que “con el fin de facilitar la atencién a la persona
usuaria el acceso desde la zona de dispensacion sera lo mas cercana posible”.

5) Articulo 8

Proponen suprimir “ni con la zona de almacenamiento” pues no existe precepto legai
que impida que en esa zona esté {a puerta que acceda a esos recintos, y en la
practica ren todas las farmacias esta en esa zona o en la de atencién al ptiblico.

- Se acepta la alegaci6n y se suprime ese término.

6) Articulo 9

Proponen suprimir “ni con la zona de almacenamiento” pues no existe precepto legal
gue impida que en esa zona esté la puerta que acceda a esos recintos, y en la
practica en todas las farmacias esta en esa zona o en la de atencion al publico.

- En el borrador remitido se ha suprimido esta zona. Y es que el borrador anterior el
articuio 9 definia esta zona de oficio de limpieza del locali como un cuarto o armario.
Por tanto, no ha de ser necesariamente una zona del local, por lo que se ha definido
como sistema de almacenamiento de material y producto de limpieza, contemplado
en el articulo relativo a las condiciones higiénico-sanitarias del local de oficina de
farmacia.

7) Articulo 10.3:

-Se solicita que se suprima el apartado 3 o subsidiariamente se redacte de la
siguiente manera, referida en cuanto a elaboracién a terceros: “Las instalaciones
donde se elaboren férmulas magistraies o preparados oficinales para terceros
estaran sometidas a la autorizacion prevista en este Decreto”.
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- En relaciéon a estas alegaciones, debe tenerse en cuenta que las modificaciones
efectuadas en el texto en relacién a las férmulas magistrales y preparados oficinales

asi como las explicaciones comrespondientes, figuran en un informe adjunto, a cuyo
contenido nos remitimos.

8) Articulo 11: Se propone que el area prevista en el articulo 6.1.a) de este Decreto”
sea considera una zona comdan.

Y ello al no existir justificacion para impedir que la zona de recepcién de mercancias
tenga que ser distinta, siendo imposible en muchos locales. :

- Se acepta la alegacion.

9) Articulo 13.2.a

Se propone sustituir la ltima frase por “Se debera llevar un registro donde se plasme
ia fecha en que se realice una revision por aplicacion de una orden de retirada y las
revisiones periédicas que se realizaran como minimo cada 90 dias”.

Una revision de todas las existencias diarias es ago imposible, ya que puede haber
miles de envases. Y al venir las caducidades sefialadas en meses, una revision en
plazos inferiores al mes seria inGtil. Y dado que los tratamientos pueden durar hasta
90 dias es conveniente que trimestralmente se retire lo que va a caducar el préximo
mes, '

- No se admite la alegacion, se trata del desarrollo reglamentario del articuio 12.4 de
la Ley 22/2007, que ya establece la revision periédica y el hecho de hacerlo
diariamente, no es baladi, estd en consonancia con lo establecido también en e}
articulo 19.4 de la misma Ley, que atribuye una anotacion diaria del Libro Recetario

" de la oficina de farmacia. L.os medios técnicos y telematicos de que se disponen
actualmente en cualquier oficina de farmacia, hacen posible la incorporacion de
mecanismos que se introducen de manera casi automatica y que ayudan a esta
tarea y sin que suponga una carga manual de trabajo al profesional que regenta el
establecimiento. El hecho de contar con dichos registros diarios da la garantia de
cumplimiento de la funcion basica que tiene dicho establecimiento, cual es la de
conservar en las debidas condiciones los medicamentos, materias primas y
productos sanitarios que bajo su responsabilidad se encuentren.

10) Articulo 13. 2.c

Proponen ampliar el plazo, sustituyendo “Diariamente” por “En los cinco dias
siguientes a la dispensacién”. Pues la revisién y anotacién diaria puede ser de dificil
cumplimiento el mismo dia de la dispensacion, bien por su ndmero, por la gran
actividad o la falta de personal.

- No se admite la alegacion. La anotacion diaria en el libro recetario es una exigencia
legal que figura en el articulo 19 4 de la Ley 22/2007 de Farmacia de Andalucia, que
dispone lo siguiente:

“Sin perjuicio de lo dispuesto en los apartados anteriores, las dispensaciones
efectuadas de medicamentos psicotropos, estupefacientes, formulas magistrales y
medicamentos de especial control médico deberan ser anotadas diariamente en el
libro recetario de las oficinas de farmacia”.
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En el mismo sentido, la Orden de 6 de mayo de 1896, por la que se regula Ia
informatizacion dei Libro Recetario por las Oficinas de Farmmacia de Andalucia
dispone en su articulo 8 que “El farmacéutico responsable, que a efectos de io
previsto en esta Orden, sera el farmacéutice titular,o en su caso, el farmacéutico
sustituto o regente, firmara la hoja destinada a registro de recetas todos los dias
después de la (ltima receta copiada, no pudiendo existir discontinuidad en la
numeracion de los asientos, ni firar hojas que no estén cumplimentadas”.

11) Articulo 13. 2.d

Proponen modificar el plazo a 3 meses, de acuerdo con la normativa general del
Estado, siendo absurdo mantener un plazo superior en. Andalucia al establecido por
la norma dictada en materia de competencia exclusiva de! Estado. En la receta
puede haber informacion confidencial que no debe mantenerse mas aila de Io
imprescindible.

Propone afiadir tras “medicamento autorizado” el texto “férmulas y preparados
oficinales que se elaboren a otra farmacia hospitalaria u oficina de farmacia en el
caso de formulas y preparados elaborados para ellas”. Que debe quedar registrado
los suministros de formulas y preparados oficinales que se elaboren a otra farmacia
hospitalaria u oficina de farmacia,

- Se desestima !a alegacion relativa al plazo minimo. Nos remitimos al contenido de
informe adjunto en relacién a la prevalencia de! plazo minimo de un afio establecido
en la legislacién autonémica.

- Se desestima la alegacién proponiendo hacer referencia a fas “férmulas y
preparados oficinales que se elaboren a ofra farmacia hospitalaria u oficina de
farmacia en el caso de férmulas y preparados elaborados para ellas”. Pues en
realidad la documentacién que han de conservar la oficina de farmacia efaboradora y
dispensadora aparece establecida en el Real Decreto 175/2001, en concreto la Guia
de elaboracion, control y registro (punto 3.4.2) y es exigible aunque no resulte para la
dispensacion propia. Este mismo borrador de Decreto dispone en su art 20.2.f y en
los Anexos, que se ha de aportar para solicitar ia autorizacién de elaboracion para
- terceros el “listado de procedimientos normalizados de trabajo y modelos de registros
existentes de ias fases de la elaboracién y/o confrol de las formas farmacéuticas que
se van a realizar para tercergs”’, siendo en estos registros donde se encontraran los
datos relativos al suministro de la formula magistral; y asimismo que “La oficina de
farmacia elaboradora cumplimentara y conservara la guia de elaboracién y control
conforme al RD Real Decreto 175/2001, de 23 de febrero, debiendo entregar un
ejemplar de la misma junto con la férmula magistral/preparado oficinal a la oficina de
farmacia dispensadora”.

12) Articulo 13.3

Propone que se suprima. Los Unicos registros son el Libro Recetario, el Libro de
estupefacientes y las guias de elaboracion de féormulas y preparados oficinales,
estando todos regulados en su normativa especifica.

- Se desestima la alegacion. El recordatorio de la existencia de estos libros es
necesario, maxime cuando en la normativa reciente se prevé el formato electronico
siempre que el sistema informatico que los soporte, cumpla con los principios de
seguridad, integridad, trazabilidad de cambios y accesibilidad, lo que tiene relacién




JUNTR DE ANDALUCIA | NSY

directa con el articulo 4.2 de este mismo Decreto, que prevé que las oficinas de
farmacia cuenten con medios . informaticos suficientes y conexién a la red que
permita acceder al sistema de informacién de la dispensacion de receta electronica
del Sistema Sanitario Publico de Andalucia asi como a otros sistemas que, conforme
a la normativa vigente, se desarrollen para que los documentos de control,
informacion y procesamiento puedan ser sustituidos por formatos elecirénicos.

13) Articulo 13.4.a '
Propenen que se suprima, pues obligar a las farmacias a tener sistema de seguridad

antirrobo es algo que escapa al nivel de esta norma y ademas podria ser fuente de
muchas interpretaciones conflictivas.

- Se desestima la alegacién. El texto del borrador simplemente sefiala que “Estaran
dotadas de medidas de seguridad que impidan ia sustraccion de medicamentos, a fin
de evitar su consumo inadecuado y garantizar el uso racional de los mismos.” La
redaccion del mismo recoge un principio esencial como es el usc racional de los
medicamentos y la responsabilidad del establecimiento para que no se encuentren
en ningan momento los medicamentos al alcance de cualquiera, sin control aiguno.

14) Articulo 13.4.b

Proponen que se suprima, pues obligar a las farmacias a tener sistema de seguridad
antirrobo y antiincendios es algo que escapa al nivel de esta norma y ademas podria
ser fuente de muchas interpretaciones conflictivas.

- Se desestima la alegacion. El texto del borrador simplemente sefiala que “Se
debera disponer de dispositivos de seguridad contra incendios”. Este recordatorio no
se estima inadecuado teniendo plena coherencia con el articulo en el que se ha
insertado, resultando obvio que dicho sistema se acomodara a la normativa
especifica que en cada caso rija sobre como han de ser dichos dispositivos.

4) Articulo 15.1 Gltimo parrafo
Proponen suprimir el Gitimo parrafo, al ser el tema del medlcamento competencia
exclusiva del Estado.

- Se desestima la alegacion. Lo que se dispone en este apartado es que “se prohibe
de forma expresa la realizacién de promociones que puedan contribuir a inducir el
consumo de medicamentos o productos sanitarios”. Ello se encuentra con plena
consonancia con lo declarado en otras normas, como son:

El articulo 15.1 de la Ley de Farmacia de Andalucia dispone que “E! farmacéutico en
la oficina de farmacia tiene entre sus funciones la de proporcionar informacion sobre
medicamentos actualizada, evaiuada y objetiva tanto a los profesionales de la
sanidad como a los pacientes y usuarios. Ademas, esta informacion nunca inducira
al consumo indebido”.

Y el articulo 2.3 del Real Decretc 1416/1994, de 25 de junio, por el que se regula ia
publicidad de los medicamentos de uso humano dispone que “La publicidad de los
medicamentos debera favorecer en cualquier caso su utilizacion racional,
presentandolo de forma objetiva y sin exagerar sus propiedades”.
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Por otro lado el uso racional del medicamento es un principio elemental en su
normativa sectorial, teniendo logica que se contemple esa prohibicibn que es
ajustada a derecho.

5) Articulo 16

Propone suprimir el inciso “donde se elaboren las férmulas magistrales y preparados
oficinales en las oficinas de farmacia, el de las instalaciones”.

Y ello, porque las oficinas de farmacia no necesitan autorizacién para elaborar
formulas magistrales, y en fodo caso estaran obligadas a tener las correspondientes
instalaciones para las féormulas.

- En relacion a estas alegaciones, debe tenerse en cuenta que las modificaciones
efectuadas en el texto en relacion a las formuias magistrales y preparados oficinales
asi como ias explicaciones correspondientes, figuran en un informe adjunto, a cuyo
contenido nos remitimos. '

6) Articulo 19

En el apartado 1 proponen sustituir “ de la autorizacién previa" por “comprobacién”
En el apartado 2 se propone sustituir “autorizacion” por “comprobacion”, y considera
gue se deben repensar los niveles '

En el apartado 3 proponen sustituir “con la autorizacion” por “instalaciones” en la fase
primera; y “solicitar autorizacién” por "comunicar” en la frase segunda.

- En relacién a estas alegaciones, debe tenerse en cuenta que las modificaciones
efectuadas en el texto en relacidn a las férmulas magistrales y preparados oficinales
asi como las explicaciones correspondientes, figuran en un informe adjunto, a cuyo
contenido nos remitimos.

7) Articulo 20

Proponen sustituir en los apartados 1, 2 y 2 bis el término “solicitud” por el de
“comunicacion”

Proponen sustituir en el apartado 4 la expresion ‘concederd o denegara,
motivadamente, la autorizacion” por “declarara motivadamente la adecuacion”.
Proponer sustituir en el apartadoe 5 la expresion “solicitar autorizacion previa” por
“comunicar con caracter previo”

Todo elio, porque las oficinas de farmacia ya autorizadas tienen la obligacion de
realizar formulas, y para ello ya estan autorizadas cuando se les autorizé el
funcionamiento.

- En relacion a estas alegaciones, debe tenerse en cuenta que las modificaciones
efectuadas en el texto en relacién a las formulas magistrales y preparados oficinales
asi como las explicaciones correspondientes, figuran en un informe adjunto, a cuyo
contenido nos remitimos.

8) Disposicion Adicional Primera

Propeone su supresion, aunque también incluye propuesta alternativa excepcional.
-Consideran que ias ffmm segun la Ley 29/2006 séio se pueden realizar en oficinas
de farmacia y servicics de farmacia de hospital, y la elaboracion en cualquier otro
sitio requiere autorizacién del Estado conforme a su articulo 67.2; siendo sancionable




- JUNTA DE ANDALUCIA Ye e

elaborar fuera; el titular debe estar presente por lo que si se le faculta a salir no
habria motivo para no facultarlo a salir para otras gestiones.
- Sacar de ia oficina de farmacia y transportar las materias primas y productos
semielaborados o elaborados supone romper la cadena de trazabilidad que se
impone para asegurar la calidad de la elaboracion.
- Y si estan el poder del laboratoric colegial y se suministran al farmacéutico
por precio o gratuitamente es infraccion y ademas podria incurrir en
-competencia desleal, y los COF estarian obligados a repercutir IVA por el
alquiler de equipos o venta de productos lo que escapa de su caracter de
entidad publica.
Resulta innecesaric prever estos casos excepcionales, dado que se puede acudsr al
sistema general de elaboracion a tercero; siendo sancionable hacer uso de este
mecanismo del COF si encubriese la elaboracién de ffmm fuera del nivel que tiene
reconocida la oficina de farmacia o si realmente no tuviera los medios obligados.
Plantean eI _S|gu|ente texto alternativo

titular responsable de

adecuadas para que pueda
-Administracién S

- En relacién a estas alegaciones, debe tenerse en cuenta que las modificaciones
efectuadas en el texto en.relacién a las féormulas magistrales y preparados oficinales
asi como las explicaciones correspondientes, figuran en un informe adjunto, a cuyo
contenido nos remitimos.

9) Disposicion Adicional Tercera: propone anadir “en cada tramo horario, incluidas
todas las que presten €l servicio en horarios ampliados”®, pues existen cficinas de
farmacia que con autorizacion judicial estan haciendo otros horarios que no son
exactamente los previstos en los médulos del Decreto 116/1997

- La alegacion confunde entre lo que es el horario ampliado comunicado
voluntariamente por las oficinas de farmacia cuyo procedimiento se encuentra
reguladc en el articulo 11 del Decreto 116/1997 (sin que rijan ilos médulos no se
encuentran vigentes al haber sido declarados nulos), de lo que son los turnos de
atencion continuada establecidos por el Colegic Oficial de Farmacéuticos previa
resolucién de la Delegaciéon Territorial de Igualdad, Salud y Politicas Saociales,
conforme al procedimiento establecido en el articulo 16 de dicho Decreto, que son lo
que cominmente se denomina como guardias.
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No obstante, se ha procedido a modificar la redaccién de esta Disposicion Adicional
para aclarar su significado, en los siguientes términos:
Disposicion Adicional Tercera. Informacion sobre horarios y jomadas de
atencibn continuada de las oficinas de farmacia a través de infemet.
En aras a una mejora en el acceso a la informacién sobre horarios y jornadas
de atencion continuada de las oficinas de farmacia, en relacién a los tumos
precisos para prestar la debida atencion farmacéutica, previstos en el articulo
16.4 del Decreto 116/1997, de 15 de abril, por el que se regulan las jormadas y
horarios de las oficinas de farmacia; se implantara por parte de los Colegios
Oficiales de Farmacéulicos, a fravés de la web correspondiente, la oportuna
informacion al respecto, para que las personas usuarias tengan conocimiento
a fravés de intemet de las oficinas de farmacia abiertas al publico.

10) Disposicion Transitoria Unica, apartado 2
En el subapartado a) se propone:
- sustituir “solicitud de autorizacion” por “comunicacion”
- sustituir “resolucion de autorizacién” por “declaracién de adecuacion.

En el subapartado b) se propone su supresion. Todas las farmacias, por serlo, tienen
gue contar con unas instalaciones minimas para manipular los medicamentos en
caso de necesidad del paciente y no debe permitirse que alguna farmacia incumpla
esa obligacion.

- Se desestima la alegacion. Téngase en cuenta que ias modificaciones efectuadas
en el texto en relacién a las férmulas magistrales y preparados oficinales asi como
las explicaciones correspondientes figuran en un informe adjunto, a cuyo contenido
nos remitimos.

Servicio de Farmacia, 19 febrero de 2016
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INFORME DEL SERVICIO DE FARMACIA A LAS ALEGACIONES,
PRESENTADAS EN TRAMITE DE AUDIENCIA POR SEFAC-ANDALUCIA
(SOCIEDAD ESPANOLA DE FARMACIA FAMILIAR Y COMUNITARIA), AL
PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE REGULAN LOS REQUISITOS
TECNICOS, DE ESPACIOS, LA PUBLICIDAD Y SENALIZACION DE LAS
OFICINAS DE FARMACIA; ASI COMO EL PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACION
DE LA ELABORACION Y/O CONTROL DE FORMULAS MAGISTRALES Y
PREPARADOS OFICINALES PARA TERCEROS. :

La Sociedad Espariola de Farmacia Familiar y Comunitaria (SEFAC-ANDALUCIA)
ha presentado escrito, ante la Secretaria General Téchica de esta Consejeria, en el
que formula alegaciones en los siguientes términos:

1) Articulo 4.1.¢.3: - -
Proponen que no se mezcle concepto de zona de atencién personalizada a los
usuarios y despacho, que tienen naturaleza y funciones diferentes, aunque al
existir farmacias muy pequefnas donde no sea posible disponer de dos espacios :
deberia ser posible que en esos casos se pudiera utilizar un solo espacio para
ambos usos.

- Se desestima la alegacion. Los alegantes confunden entre la zona de
dispensacion y atencidn al usuario que es el area donde se atiende a los distintos
usuarios que concurren en ella, de lo que es la zona de despacho que tiene como
fin la atencion personalizada a usuarios concretos en condiciones de
confidencialidad y privacidad. Por tanto tiene sentido usar el términc zona de
atencion personalizada a los usuarios 0 Despacho como sinénimos.

2) Articulo 4.1.¢.6:

Propone que se denomine zona de laboratorio gque permitiera de forma separada y
con las debidas cautelas para evitar ia contaminacidn cruzada, preparar las
formulas y también los SPD, previstos en el Real Decreto Legislativo 1/2015.

- Se ha procedidc a modificar en el texto remitido en cuanto a este apartado,
remitiéndonos al contenido del documento anexo relativo a las férmulas
magistrales y preparados oficinales.

Se desestima la alegacién por lo siguiente; la palabra Laboratorio, puede incluir un
concepto distinto, dado que asi es como se denomina a las entidades fabricantes
de medicamentos fabricados industrialmente y que tienen una regulacion
especifica (Real Decreto 824/2010, de 25 de junio, por el que se regulan los
laboratorios farmacéuticos, los fabricantes de principios activos de uso
farmacéutico y el comercio exterior de medicamentos y medicamentos en
investigacion), por tanto, al tratarse de oficinas de farmacia, no es conveniente
introducir términos semejantes a otras entidades auterizadas para la elaboracion
de medicamentos.
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Por otro lado, en el Real Decreto 175/2001, de 23 de febrero, por el que se
aprueban las normas de correcta elaboracién y control de calidad de férmulas
magistrales y preparados oficinales, ya queda regulado en su Capituio 1l, de locales
y utillaje, lo referente a las preparaciones que se pueden compatibilizar con las
férmulas magistrales y preparados oficinales:

CAPITULO II.

LOCALES Y UTILLAJE.

En este capitulo se recogen una serie de consideraciones de cargcter
general aunque, por su naturaleza, determinadas preparaciones pueden
exigir precauciones complementarias

En general, los locales y el utillaje han de adaptarse a:

2. 1 Caracteristicas generales del local de preparacion.

2.1.1 Las operaciones de elaboracién, acondicionamienfo, etiquefado y
control de una forma farmacéutica deben efectuarse en un local, o en una
' zona diferenciada del local, ilamado de preparacién, disefiado o concebido
para esfos fines y situado en el Interior de la oficina de farmacia o servicio
farmacéutico, para permitir una eficaz superws:én por parte del
farmaceéutico.

2.1.2 En la zona también se podran elaborar aquellos otros preparados
cuya elaboracion es competencia del farmacéutico segun la normativa
vigente, no pudiéndose realizar en la misma otras actividades que
puedan producir contaminacion en las formulas que se preparen.

3) Articulo 5.2:

Consideran excesiva que se obligue a que la zona de dispensacién y atencién al
usuario esté en la planta de acceso a la via pdblica, si el acceso a otras plantas
cumple los requisitos legalmente establecidos.

- Se desestima {a observacion. El articulo 25.2 de la Ley 22/2007 de Farmacia de
Andalucia dispone que: “La superficie atil y minima de los locales de oficinas de
farmacia sera de ochenta y cinco metros cuadrados, siendo la planta de acceso a
la via publica de freinta y cinco mefros cuadrados, como minimo. En el caso de
oficinas de farmacia ubicadas en municipios o conjunto de viviendas asentadas en
una o varias urbanizaciones en los terminos definidos en el apartado fi) del articuloc
2, con una poblacion inferior a 1.000 habitantes, sera suficiente una superficie Gtil
total de sesenta melros cuadrados, con treinfa mefros cuadrados como minimo en
la planfa de acceso a la via publica.” :
Resultando légico entender que la exigencia de una superficie minima en la pianta
de acceso a la via plblica, es porque en la misma es donde se va a atender a los
usuarios. A diferencia de muchos centros sanitarios, donde la atencién se puede
realizar en pisos, el local de oficina de farmacia responde a una idea de atencion
directamente accesible a los usuarios que entran en el local, sin perjuicio de que
zonas distintas de la de dispensacion puedan encontrarse en otras plantas del
-focal.

4) Articulo 5.4:
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Consideran que debe rebajarse el grado de exigencia ya que esa instalacion puede
ser muy dificil de asumir para muchas farmacias, y al afectar a la fachada deli
edificio puede haber dificultades legales y podria afectar a la via publica.

- Ante la alegacion entendiendo que no pueda quedar clara la finalidad de este
apartado, hemos optado por la siguiente redaccion:

4. En los casos en que la oficina de farmacia en los horarios fuera del establecido
como minimo obligatonio, que teniendo que estar abierta al publico, opte por no
mantener el sistema habitual de entrada al pablico, podra contar con un dispositivo
que penrmita realizar la dispensacion, sin necesidad que las personas usuarias
accedan al interior. En tales casos, se debera contar con un sistema para la
proteccion de las inclemencias del tiempo. Asimismo, para la persona usuaria que
necesite una atencion reservada, debe estar habilitada la posibilidad de acceder al
interior de la oficina de farmacia.

Asi, se aclara que la atencion reservada es sinénimo de garantizar la intimidad, en
tanto en cuanto se trata de un dispositivo afiadido al establecimiento y que en un
caso concreto se puede atender dentro del mismo por necesidades especiales

) Articulo 6.1.b ' _
Consideran que las temperaturas exigidas es un requisito dificil de cumplir dadas
las temperaturas que se aicanzan en verano, y en la practica obligaria a tener una
bomba de frio y calor funcionando las 24 horas del dia con un coste importante,
solicitando para tal caso el establecimiento de ayudas publicas. ‘

- No se acepta la alegacion, se trata de mantener los medicamentos con una
temperatura razonable, no como si estuvieran a la intemperie.

6) Articulo 6.1.c '

Entienden rigurosa la exqgenma de que cada producto tenga su documentacion
individualizada, proponen suprimir ese requisito entendiendo suficiente poder emitir
esa documentacion por medios informaticos cuando se requiera.

- Se desestima la alegacion, la razén de ser de exigir esta documentacién es
porque ademas de los medicamentos caducados donde la fecha figura en el propio
envase, los restantes deben responder a una declaracién expresa, como por
ejemplo su retirada del mercado o ser objeto de una alerta; por tanto esta
documentacion exigida se refiere a estas declaraciones justifica la presencia de
tales medicamentos en esta area. Ademas, lo que exige este precepto es que cada
producto esté “amparado por la documentacién oportuna que justifique dicha
ubicacion”, pues no tendria sentido desconocer la causa de Ia presencia de estos
medicamentos en esta area. '

7} Articulo 6.2:
Proponen que el frigorifico sirva ademas para el almacenamiento de las materas
primas termolabiles




- Se aclara que el borrador, al referirse a un “frigorifico con capacidad suficiente
para el almacenamiento exclusivo de medicamentos y sustancias termolabiles” se
esta refiriendo también a las materias primas termolabiles.

8) Articulo 9:
Proponen sustituir “zona de oficio de limpieza del local” por “zona para productos
de {impieza”.

- En el borrador remitidc se ha suprimido esta zona. Y es que el borrador anterior el
articulo 9 definia esta zona de oficio de limpieza del local como un cuartc o
armario. Por tanto, no ha de ser necesariamente una zona del local, por lo que se
ha definido como sistema de almacenamiento de material y producto de limpieza,
contempiado en el articulo relativo a las condiciones higiénico-sanitarias del local
de oficina de farmacia.

9) Articulo 10: propone que ése espacio sea apto también para preparar los SPD

En el Real Decreto 175/2001, de 23 de febrero, por el que se aprueban ias normas
de correcta elaboracién y control de calidad de férmulas magistrales y preparados
oficinales, ya queda regulado en su Capitulo I, de locales y utillaje, [o referente a
las preparaciones que se pueden compatibilizar con las formulas magistrales y
preparados oficinales:

“CAPITULO II.

LOCALES Y UTILLAJE.

En esfe capitulo se recogen una serie de consideraciones de caracter
general, aunque, por su naluraleza, determinadas preparaciones pueden
exigir precauciones complementarias

En general, los locales y el utillaje han de adaptarse a:

2 1 Caracteristicas generales del local de preparacion.

2.1.1 Las operaciones de elaboracion, acondicionamiento, efiquetado y
confrol de una forma farmacéutica deben efectuarse en un local, o en una
zona diferenciada del local, llamado de preparacioén, disefiado o concebido
para estos fines y situado en el Interior de la oficina de farmacia o servicio
farmacéutico, para pemmifir una eficaz supetvision por parte del
farmacéutico.

2.1.2 En la zona también se podran elaborar aquellos otros preparados
cuya elaboraciéon es competencia del farmacéufico segtin la normativa
vigente, no pudiéndose realizar en la misma otras acftividades que
puedan producir contaminacion en las formulas que se preparen.”

11) Articulo 13.2.a:

Entienden que una revision diaria de caducidades es un gasto enorme de tiempo y
recursos ademas de ineficiente; proponen revision mensual porque los
medicamentos tienen la caducidad expresada en meses y afios, no en dias.

- No se admite la alegacion, se trata del desarrollo regiamentario def articuio 12.4
de la Ley 22/2007, que ya establece la revisién periddica y el hecho de hacerlo
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diariamente, no es baladi, esta en consonancia con lo establecido también en el
articulo 19.4 de la misma Ley, que atribuye una anotacién diaria del Libro Recetario
de la oficina de farmacia. L.os medios técnicos y telematicos de que se disponen
actualmente en cualquier oficina de farmacia, hacen posible la incorporacion de
mecanismos que se infroducen de manera casi automatica y que ayudan a esta
tarea y sin que suponga una carga manual de trabajo al profesional que regenta el
establecimiento. El hecho de contar con dichos registros diarios da ia garantia de
cumplimiento de la funcioén basica que tiene dicho establecimiento, cual es la de
conservar en las debidas condiciones los medicamentos, materias primas y
productos sanitarios que bajo su responsabilidad se encuentren. :

12) Articulo 15.1: propone sustituir “realizar” por “podran realizar” y “podran
contener” en lugar de “contendran”. Considera que debe ser algo opcional en tanto
no haya un apoyo econémico por [a Administracion.

- Se desestima la alegacion. Precisamente porque en su funcion de dispensacion
de medicamentos al publico en general asociada a la atencion farmacéutica
realizada a favor de cada paciente, es logico que las oficinas de farmacia
contengan ese fipo de informacién. Ademas de ello el articulo 22.2.c de la Ley
22/2007 dispone que es una obligacion de los farmacéuticos en el ejercicio
profesional de la oficina de farmacia, la de “participar en las camparnas de
educacion sanitaria a la poblacion en los temas de su competencia profesional”

13) Articulo 18:
Se solicita la supresién de la tasa ya que supone un sobrecoste para las farmacias |
en unos tiempos en que la situacion econémica de la mayoria es precaria.

- Se desestima la alegacion. l.as tasas se establecen o suprimen mediante Ley,
estando establecido en la Ley 4/1988, de 5 de julio, de Tasas y Precios Publicos de
la Comunidad Auténoma de Andaiucia una tarifa para el caso de autorizaciones.
Sin que este Decreto pueda establecer modificaciones al respecto.

14) Articulo 19:

Entienden que el nivel 1 no deberia ser obligatoric cuando la farmacia haga los
encargos a un tercero, ya que seria un espacio perdido dentro de la farmacia que
podria utilizarse para diversas utilidades. '

- En relacién a estas alegaciones, debe tenerse en cuenta que las modificaciones
efectuadas en el texto en relacién a las férmulas magistrales y preparados
oficinales asi como las explicaciones correspondientes, figuran en un informe
adjunto, a cuyo contenido nos remitimos.

15) Articulo 20.2.b. _

Entienden suficiente a estos efectos los PNT descritos en el Formulario Nacional

No se acepta la alegacién. En {a presentacion de una solicitud para autorizacion de

instalaciones de elaboracidén de férmulas magistrales se exige una memoria y una
- serie de documentos que avalen el cumplimiento de los requisitos que regula el RD

17512001, no se frata de presentar los cambios producidos a o largo del tiempo en
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las instalaciones ya autorizadas, como parece entender SEFAC, soio es el
momento de presentar solicitud.

En cuanto al plazo que se otorga de quince dias (Ley 30/92) para que se acredite
la correccion, si el acta de la visita de inspeccion asi lo refiere, por tanto se trata de
un plazo general para presentar algin documento, si en el acta se recoge cualquier
otra cuestion que necesite de un plazo mayor para realizarse, sera el propio acta
quien lo determine.

16) Articulo 20.2.¢

Proponen que conste en cada elaboracién la firma del farmacéutico responsable;
entienden que no seria un esfuerzo proporcionado. tener que informar a la
Administracion de la situacién del personal.

No se acepta la alegacion. No se frata de una informacion continuada a la
Administracién de los cambios de personal de la oficina de farmacia, se trata de
recoger en un documento que acompafie a la solicitud de autorizacion de las
instalaciones de la relacion de personal en referencia a la elaboracion de formulas
magistrales, para darle contenido a dicha solicitud, pudiéndose comprobar en una
posterior visita de inspeccién que se dispone de recursos para lievar a cabo las
preparaciones del nivel para el que solicita dicha autorizacion.

17) Articulo 20.4 _
Consideran escaso el plazo de 15 dias que deberia poder ampliarse mucho mas
cuando los problemas son importantes, como por ejemplo 3 meses.

Se desestima la alegacién. El plazo de 15 dias habiles aparece en el articulo [a Ley
30/1992

18) Disposicion adicional segunda:
Entienden que la acreditacién referida debe ser aigo opcional y no obligatorio dado
el gasto econémico y los recursos humanos que requiere.

La certificacion en calidad de un establecimiento y en concrete de determinadas
actividades dentro de sus funciones, para las que cuentan con instalaciones
autorizadas especificamente, para elaborar férmuias magistrales y preparados
oficinales para terceros, es algo que va mas alla del cumplimiento de los requisitos
gue dan lugar a dicha autorizacién.

La posibilidad de realizar para otra oficina de farmacia la preparacion de todo o
parte de un medicamento, es una actividad que io requiere, al poseer determinados
estandares de calidad, se garantiza al usuario final que la elaboracion del
medicamente, en unas instalaciones y por un profesional farmacéutico fuera del
establecimiento que en definitiva se lo dispensa, se realiza con todos los controles
precisos de manera estandarizada que permmita la trazabilidad desde las materias
primas hasta el medicamento elaborado, al afadir en estos casos un elemento
fundamental, como es el transporte desde la oficina de farmacia que efabora a ia
que dispensa, es imprescindible garantizar las condiciones de seguridad y
conservacién durante el mismo.
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Otro aspecto de importancia que afiade una certificacion en calidad es el garantizar
que en estas oficinas de farmacia se puede encontrar, dentro de lo que oferte su
cartera de servicio, con una continuidad en la preparacion de los medicamentos
que se elaboren, asegurando la disponibilidad de determinados principios activos,
formas farmacéuticas y gestion de pedidos de la manera mas rapida y agil que sea
posible; dandole con ello un aval de calidad contrastado, a la hora de ofrecerse a
otras oficinas de farmacia que se io demanden.

Por ofro lado, también se quiere conseguir a medio plazo con esta medida, que las
nuevas oficinas de fammacia que pretendan estar autorizadas para elaborar a
terceros, tengan el nivel de calidad que prevé el articulo 10 de la Ley 22/2007,

como primer paso para la acreditacion de todos los establecimientos farmacéuticos
que se instalen en Andalucia.

En cuanto a quién debe otorgar la certificacién, no se delimita 6rgano, institucion o
agencia certificadora, pudiendo acudirse a cualquiera de las que estan reconocidas
para elio, en ese sentido se aclara el texto para referirnos a “una certificacion” en
lugar de “la certificacion”.

19) Disposicion transitoria inica, apartado 2.b:

Entienden que debe concretarse a qué documentacion se refiere la Administracion
cuando exige documentacién acreditativa formal sobre la imposibilidad absoluta de
instalar en el local autorizado la zona de elaboracién/control de férmulas
magistrales y preparados oficinales.

Servicio de Farmacia, 19 febrero de 2016
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INFORME DEL SERVICIO DE FARMACIA A LAS ALEGACIONES,
PRESENTADAS EN TRAMITE DE AUDIENCIA POR SEFAR (SOCIEDAD
ESPANOLA DE FARMACIA RURAL), AL PROYECTO DE DECRETO POR EL
QUE SE REGULAN LOS REQUISITOS TECNICOS, DE ESPACIOS, LA
PUBLICIDAD Y SENALIZACION DE LAS OFICINAS DE FARMACIA; ASI COMO
EL PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACION DE LA ELABORACION Y/O
CONTROL DE FORMULAS MAGISTRALES Y PREPARADOS OFICINALES
PARA TERCEROS.

La Sociedad Espafiola de Farmacia Rural (SEFAR-ANDALUCIA) ha presentado
escrito, aunque no ha sido remitido desde la Secretaria General Técnica, (se
adjunta copia) en ef que formula alegaciones en los siguientes términos:

1) Articulo 14

Proponen afadir parrafo 3, con el siguiente contenido:

“En el caso de las oficinas de farmacia tnicas en la localidad, no sera necesaria la
existencia de este dispositivo luminoso, ni que esté encendido durante el horario de
apertura al publico”.

Y ello, porque en esas localidades todos sus habitantes conocen el horario, y
cualquier eventualidad es notificada al Ayuntamiento de viva voz, lo que hace
innecesaria la existencia de ostentosos elementos distintivos; a esta afirmacion se
une el hecho del elevado coste que supone la compra e instalacion de estos
elementos distintivos.

- Se desestima la alegacion, el hecho de encontrarse en un nicleo con mayor o
menor poblacion no exime de contar un distintivo luminoso, dadc que no solamente
atiende a los residentes del nucieo sino a cualquier persona que se encuentre en el
mismo por razones circunstanciales. Por esa misma regia, podrian prescindir del
rotulo asumiendo que todos los residentes conocen la ubicacion del local. Por otro
lado, nada se dice en el articulado de que el distintivo deba estar separado de la
fachada, por lo que es posibie que ese distintivo se encuentra adosado a la
fachada, o que incluso se encuentre en la misma estructura donde figura el rotulo,
sin que se considere ostentoso ni desproporcionado esta exigencia abjetiva a todas
las oficinas de farmacia de Andalucia.

2) Articulo 19

Proponen un nivel C (etiquetado), y sustituir el texto “Todas las oficinas de farmacia
deben contar con autorizacion al menos en el nivel 1 de elaboracion” por el de
*Todas las oficinas de farmacia han de estar adscritas a uno de los niveles, siendo
el Nivef 1 el minimo para poder elaborar férmulas”.

Alegan que resulta innecesaria y excesivamente costosa la obligaciéon de las
farmacias en pequenas poblaciones del medio rural de acondicionar y/o adaptar un
espacio para un servicio que no presenia demanda y que tiene cubierta su eventual
y excepcional necesidad mediante la elaboracion a terceros y/o la puesta a
disposicion de los espacios y herramientas necesarias _por parte de los Colegios
Provinciales
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- En relacién a esta alegacion, las modificaciones efectuadas en el texto que se
remite, en relacién a las formulas magistrales y preparados oficinales asi como las

explicaciones correspondientes figuran en un informe adjunto, a cuyo contenido
nos remitimos.

Servicio de Farmacia, 19 febrero de 2016
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Seqretarfa General Técnica
Expte.: 27/15

INFORME QUE EMITE LA SECRETARIA GENERAL TECNICA DE LA
CONSEJERIA DE SALUD A LOS EFECTOS PREVISTOS EN EL ARTICULO 45.2 DE
LA LEY 6/2006, DE 24 DE OCTUBRE, DEL GOBIERNO DE LA COMUNIDAD

AUTONOMA DE ANDALUCIA

Disposicidn: Proyecto de Decreto por el que se regulan los requisitos técnico-sanitarios de
espacios y de sefializacién e identificacién de las oficinas de farmacia; asf como los
- procedimientos de autorizacién relacionados con la elaboracién de formulas magistrales y
" preparados oficinales en las oficinas de farmacia.

I. Titulo competencial de la Comunidad Auténoma de Andalucia.

La Constitucién establece los criterios esenciales en materia de distribucion de
competencias entre el Estado y las Comunidades Auténomas.

El principal criterio utilizado por la Constitucién para la delimitacién de las competencias
entre el Estado y las Comunidades Auténomas es el de las “materias”. La materia es un concepto

- juridico relevante para las definiciones competenciales y conforme al mismo se atribuyen

competencias al Estado o a las Comunidades Auténomas sobre determinadas “materias™, esto es
sobre determinados sectores o parcelas de la realidad fisica o social. En relacién con cada una de
las materias, también establece la Constitucion el grado de disponibilidad, exclusiva o no, que
suponen la titularidad de la competencia, precisando las diferentes funciones, legislativas o
ejecutivas que delimitan el alcance de la competencia exclusiva o compartida.

En relacién con la materia a la que se refiere el presente proyecto normativo, nos
encontramos con una disposicién que tiene como objeto establecer los requisitos técnico-
sanitarios de espacios, sefializacién e identificacién de las oficinas de farmacia asi como regular
los procedimientos de autorizacion relacionados con la elaboracién de férmulas magistrales en

las oficinas de farmacia.

Las oficinas de farmacia son configuradas como establecimientos sanitarios privados por
el articulo 103.2 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, lo que determina que las
regulaciones que afectan de modo sustancial al régimen juridico de dichos establecimientos
deban incardinarse, desde la perspectiva del orden constitucional de competencias, en la materia

de sanidad.

En materia sanitaria, conforme al marco constitucional dispuesto en el articulo 149, es
competencia exclusiva del Estado la sanidad exterior, las bases v coordinacién general de la
sanidad y 1a legislacién sobre productos farmacéuticos (articulo 149.1.16° CE).

_ La competencia estatal en materia de bases pretende asegurar de manera unitaria y en
condiciones de igualdad los intereses generales, fijando un comiin denominador normativo a
partir del cual pueda cada Comunidad Auténoma establecer las regulaciones peculiares que

estime oportunas. -

Avda. de Hytasa, 14, 41071 Sevilla
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En cuanto a la afribucién de la competencia exclusiva de legislacion sobre productos
farmacéuticos, al Estado le corresponde dictar tanto las normas legales como las reglamentarias
de desarrollo que considere oportunas. En ejercicio de esta competencia se dicté el Real Decreto
175/2001, de 23 de febrero, por el que se aprueban las normas de correcta elaboracion y control
de calidad de formulas magistrales y preparados oficinales.

Dentro del marco establecido en el articulo 149 de la Constitucién, corresponde al
Estatuto establecer las competencias autondmicas.

En el articulo 55 de la Ley Orgéanica 2/2007, de 19 de marzo, de Reforma del Estatuto de
Autonomia para Andalucia (EAA) se atribuyen a la Comunidad Auténoma competencias de
salud, sanidad y farmacia. En dicho articulo se asignan las siguientes competencias:

En el apartado 1: la_competencia exclusiva sobre organizacién, funcionamiento interno,
evaluacién, inspeccidn y control de centros, servicios y establecimientos sanitarios, asi como en
el marco del articulo 149.1.16° de la Constitucion, la ordenacion farmacéutica.

En el apartado 2: la competencia compartida en materia de sanidad interior y, en particular y sin
perjuicio de la competencia exclusiva que le atribuye el articulo 61, la ordenacidn, planificacion,
determinacién, regulacion y ejecucién de los servicios y prestaciones sanitarias en todos los
niveles y para toda la poblacién.

En el apartado 3: la gjecucion de la legislacion estatal en materia de productos farmacéuticos.

A su vez, el articulo 42.2 del EAA precisa cudl es el contenido funcional que conllevan
las competencias exclusivas, las competencias compartidas y las competencias ejecutivas. Las
competencias exclusivas corresponden a la Comunidad Auténoma de Andalucia la potestad
legislativa, la potestad reglamentaria y la funcién ejecutiva, integramente y sin perjuicio de las
competencias atribuidas al Estado en la Constitucién. En las materias compartidas le
corresponden la potestad legislativa, la potestad reglamentaria y la funcion ejecutiva, en el marco
de las bases que fije el Estado en normas con rango de ley. Por lo que se refiere a las
competencias ¢jecutivas, comprenden la funcién ejecutiva que incluye la potestad de
organizacién de su propia administracion y, en general, aquellas funciones y actividades que el
ordenamiento atribuye a la Administracién Publica y, cuando proceda, la aprobacién de
disposiciones reglamentarias para la ejecucién de la normativa del Estado.

Por tanto, nos encontramos con unos establecimientos, las oficinas de farmacia, sobre las
que la Comunidad Auténoma puede ejercer sus competencias en materia de centros, servicios y
establecimientos sanitarios asi como en materia de ordenacién farmacéutica y sanidad interior y
también de ejecucion de la legislacién de productos farmacéuticos, pero siempre que, al hacerlo,
no incida directamente sobre las competencias estatales delimitadas por las normas bésicas y
sobre las competencias exclusivas de legislaciéon de productos farmacéuticos.

El Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por el que se establecen las bases generales
sobre autorizacion de centros, servicios v establecimientos sanitarios, tiene cardcter de norma
basica en virtud de lo establecido en el articulo 149.1.16* de 1a Constitucidmn.




Esta norma bdsica establece que los requisitos minimos comunes para la autorizacion de
un centro servicio o establecimiento sanitario serdn determinados por Real Decrefo para el
conjunto y para cada tipo de centro, servicio y establecimiento sanitario. Estos requisitos podran
ser complementados en cada comunidad auténoma por la Administracién sanitaria
correspondiente para los centros, servicios y establecimientos sanitarios de su ambito (art.4.2).
Asimismo, prevé que cada Comunidad Auténoma regulard los procedimientos de autorizacién de
los centros y servicios sanitarios ubicados en su ambito territorial y especificard respecto de cada
tipo de procedimiento los trdmites y la documentacién que deberd ser aportada por los
solicitantes para verificar el cumplimiento de los requisitos exigidos de acuerdo con la normativa

vigente (art.3.4)

La disposicién proyectada se sitiia esencialmente en la esfera del desarrollo legislativo de
las bases estatales, sin perjuicio de que no se hayan determinado por Real Decreto los requisitos
minimos para la autorizacién de funcionamiento de las oficinas de farmacia, puesto que segiin
doctrina del Tribunal Constitucional (sta.32/81 y sta.85/94), la inactividad de los poderes
centrales en el ejercicio de sus competencias no puede ser motivo para privar a las Comunidades

Auténomas del ejercicio de las suyas.

En el marco normativo sanitario propio de la Comunidad Auténoma de Andalucia, el
articulo 25.3 de la Ley 22/2007, de 18 de diciembre, de Farmacia de Andalucia, preceptia que
reglamentariamente se estableceran las condiciones materiales, requisitos técnicos y distribucién
que deberan cumplir los locales e instalaciones de las oficinas de farmacia, incluidos los médulos
adicionales en caso de tener autorizada la oficina de farmacia otras actividades, asi como la
disposicién de medios técnicos de acceso a bibliografia actualizada y de reconocida solvencia.

Asimismo, el texto de la disposicidn respeta la competencia exclusiva del Estado de
legislacién sobre productos farmacéuticos. La expresion “legislacién sobre productos
farmacéuticos” designa un titulo competencial por razén de la materia que contempla los
farmacos desde la perspectiva de su produccidn o elaboracidn, por lo que debe descartarse que el
proyecto de disposicién incida en dicho titulo competencial.

En efecto, el Decreto cuya aprobacidén se proyecta regula el procedimiento de
autorizacién de las instalaciones de las oficinas de farmacia donde se elaboren las férmulas
magistrales y preparados oficinales y el procedimiento de autorizacién de oficinas de farmacia
gue realicen una o varias fases de elaboracién y/o control de férmulas magistrales y preparados
oficinales para terceros. Esta regulacién no se incardina en la materia sanitaria de “legislacién
sobre productos farmacéuticos™, sino en el tifulo competencial de sanidad interior en el que se
engloban las materias de ordenacion farmacéutica y centros sanitarios y en el que la Comunidad
Autonoma tiene competencia de desarrollo legislativo y ejecucion.

Con respecto a la regulacion del primero de los procedimientos administrativos, el
articulo 13.2 de la Ley 22/2007, de Farmacia de Andalucia exige que la instalaciones donde se
elaboren formulas magistrales y preparados oficinales obtengan una autorizacién previa por parte
de la Consejeria competente en materia de salud, en los términos que se establezcan
reglamentariamente. El Tribunal Constitucional en su sentencia nim. 181/2014, de 6 de
noviembre, ha declarado 1a constitucionalidad de este articulo, siempre y cuando se interprete
que la remisiéon al reglamento no lo es para regular las condiciones materiales de las

instalaciones en las que se elaboren este tipo de medicamentos, sino para meros aspectos

_ organizativos. En este caso se regulan aspectos meramente organizativos y procedlmentales
vinculados a las 1nstaiac1ones de elaboracién de férmulas magistrales.




A diferencia de la autorizacién para elaborar formulas magisirales que no se recoge en la
legislacién estatal, la autorizacién de elaboracién de oficinas de farmacia que realicen una o

varias fases de elaboracién y/o control de férmulas magistrales y preparados oficinales para -

terceros esta prevista en el articulo 44 del Real Decreto Legisiativo 1/2015, de 24 de julio, por el
que se aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios.

Estas actuaciones, al igual que las relativas a la elaboracién de férmulas magistrales y
preparados oficinales en la propia oficina de farmacia dispensadora, se inscriben en el ambito de
las competencias instrumentales o0 accesorjas. Se trata, en suma, de normas organizativas y
procedimentales que son necesarias para el ejercer de modo ordenado y completo las
competencias propias. En este sentido, el articulo 47.1.1% del Estatuto andaluz, reconoce a la
Comunidad Auténoma competencia exclusiva en materia de procedimiento administrativo
derivado de las especialidades de su organizacion propia.

IL. Justificacién y necesidad de la norma.

Segun se expone en la Memoria Justificativa del proyecto de Decreto, elaborada por la
entonces Direccién General de Planificacion v Ordenacion Farmacéutica, su fundamento se
encuentra en el necesario cumplimiento de los diversos mandatos de desarrollo reglamentario
autondmico previstos en la Ley 22/2007, de 18 de diciembre, de Farmacia de Andalucia,
relativos al establecimiento de las condiciones materiales, requisitos técnicos y distribucién que
deberan cumplir los locales e instalaciones de las oficinas de farmacia,

Por otra parte, el articulo 13.2 de la Ley 22/2007, de Farmacia de Andalucia exige que la
instalaciones donde se elaboren formulas magistrales y preparados oficinales obtengan una
autorizacion previa por parte de la Consejerfa competente en materia de salud, en los términos
que se establezcan reglamentariamente y el articulo 44 del Real Decreto Legislativo 1/2015, de
24 de julio, por el que se aprucba el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios, exige la autorizacion de elaboracién de oficinas de
farmacia que realicen una o varias fases de elaboracién y/o control de formulas magistrales y

preparados oficinales para terceros.

Una vez que en las normas de con rango de ley se establece el sometimiento previo a la
autorizacion administrativa para el ejercicio de la actividad correspondiente (principio de reserva
legal), resulta necesario completar y desarrollar dicha técnica de intervencién administrativa a
través de un reglamento que regule cada uno de los procedimientos autorizatorios, es decir, que
“establezca el conjunto de actos que los interesados han de cumplir si quieren obtener la

autorizacion correspondiente.

III Rango de Ia norma.-

Se trata de una disposicion de caracter general que retine las caracteristicas de las
mismas: ordinamental, forma parte del ordenamiento juridico, y no consuntiva, siendo
susceptible de una pluralidad indefinida de cumplimientos.

Por ello, de conformidad con lo previsto en los articulos 3 y 27.6 de la Ley 6/2006, de 24
de octubre, del Gobierno de la Comunidad Auténoma de Andalucia que atribuyen,

‘genéricamente, la potestad reglamentaria al Consejo de Gobierno y especificamente la




aprobacion de los Reglamentos para el desarrollo y ejecucion de las leyes, y de acuerdo con lo
dispuesto en el articulo 46 de la citada Ley, deberd adoptar la forma de Decreto del Consejo de

Gobiemno.

IV. Estructura de la disposicién.

El proyecto de Decreto consta de un predmbulo y una parte dispositiva dividida en cuatro
Capitulos y veintidos articulos. La parte final se estructura en tres disposiciones adicionales, una
disposicién derogatoria, dos disposiciones finales y cinco Anexos.

El Capitulo I, relativo a las disposiciones generales, comprende dos articulos en los que
se recogen el objeto y ambito de aplicacion y los principios generales.

Los articulos 4 a 13 forman parte del Capitulo II, relativo a los requisitos técnico-
sanifarios de las oficinas de farmacia, y en ellos se desarrollan los requisitos técnico-sanitarios de
locales e instalaciones de las oficinas de farmacia, distinguiendo la zona de dispensacién y
atencion a la persona usuaria (articulo 5), la zona de recepcidn, revision y almacenamiento de
medicamentos y productos sanitarios (articulo 6), la zona de atencién personalizada a las
personas usuarias (articulo 7), la zona de aseo para el personal de la oficina de farmacia (articulo
8), la zona de etiquetado, custodia y conservacion de férmulas magistrales v preparados
oficinales que se dispensen (articulo 9), la zona de elaboracion y/o control de férmulas
magistrales y preparados oficinales (articulo 10) y las 4reas compartidas (articulo 11). Asimismo,
se determinan las condiciones higiénico-sanitarias del local (articulo 12) y los controles, registros
y medidas de seguridad (articulo 13).

En el Capitulo III, relativo a la sefializacién, identificacion e informacion al piblico en
las oficinas de farmacia, se incluyen los articulos 14 y 15.

El objeto del Capitulo IV es la regulacién de los procedimientos de autorizacion relativos
a la elaboracién de férmulas magistrales y preparados oficinales en oficinas de farmacia y se
estructura en tres secciones:

- Seccion 1*: Reglas comunes a los procedimientos de autorizacion relativos a la
- elaboracion de formulas magistrales y preparados oficinales en oficinas de
farmacia (articulos 17 y 18).
- Seccion 2*: Procedimiento de autorizacidn de las instalaciones donde se elaboren
las férmulas magistrales v preparados oficinales en las oficinas de farmacia
~ (articulos 19 y 20).
- Seccién 3% Procedimiento de autorizacién de las oficinas de farmacia para
elaborar para terceros (articulo 21 y 22),

Las disposiciones adicionales incluyen el supuesto excepcional de elaboraciéon en
instalaciones de los Colegios Oficiales de Farmacéuticos (adicional primera), la acreditacion en
calidad de Ias oficinas de farmacia autorizadas para realizar una o varias fases de la elaboracion
y/o control de formulas magistrales y preparados oficinales para otras oficinas de farmacia
(adicional segunda) y la informacidn sobre horarios y jornadas de atencién continuada de las

oficinas de farmacia a través de Intemnet (adicional tercera).

En las disposicién transitoria se contempla plazos de adaptacmn a los nuevos requisitos y
procedimientos.




Las disposiciones finales facultan a la persona titular de la Consejeria para dictar las
disposiciones de desarrollo y ejecucién y determinan el momento de entrada en vigor de la

norma.

En los Anexos Ia V se recogen los formularios procedimentales correspondientes.

V. Procedimiento de elaboracion.

La elaboracion del proyecto normativo que se informa se ajusta a las prescripciones
contenidas en el articulo 45. 1 de la Ley 6/2006, de 24 de octubre, del Gobierno de la Comunidad

Auténoma de Andalucia.
Entre sus antecedentes figuran los siguientes documentos:

- Memoria justiﬁcativé en la que se informa sobre la necesidad y oportunidad del proyecto
(memoria justificativa).

- Informe econdmico del centro directivo proponente en relacién con la estimacién del coste a
que dard lugar el proyecto de Decreto.

- Informe de evaluacion del impacto de género y observaciones de la Unidad de Igualdad de
Género de la Consejerfa de Salud (Decreto 17/2012, de 7 de febrero).

- Informe de evaluacion del enfoque de derechos de la infancia e informe de la Direccién
General de Infancia y Familias (Decreto 103/2005, de 19 de abril)

- Test e informe de evaluacién de la competencia.
- Informe de valoracién de las cargas administrativas.
- Propuesta sobre entidades a las que se considera conveniente dar tramite de audiencia.

- Informe de la Direccién General de Presupuestos de la Consejeria de Hacienda y
Administracion Publica.

- Informe de Ia Direccion General de Planificacién y Evaluacién de la Consejeria de Hacienda y
Administracion Piblica.

VI. Conclusidn.

En consecuencia, habiéndose ajustado la fase de instruccion del procedimiento a la
normativa vigente en la materia y habiéndose recabado los informes previos preceptivos, se
informa favorablemente el texto del proyecto de Decreto, sin per_}UICIO de su adecuacién a los
restantes tramites procedimentales.

jSevilla 1 de marzo de 2016

EL’SECRETARIO GENERAL TECNICO

o / ‘:". /) ‘,/ '(,f aall | -
Fdo. J6Se . un?z San Martfn
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DECRETO POR EL QUE SE REGULAN LOS REQUISITOS TECNICO-SANITARIOS,
DE ESPACIOS, DE SENALIZACION E IDENTIFICACION DE LAS OFICINAS DE
FARMACIA; ASI COMO LOS PROCEDIMIENTOS DE AUTORIZACION
RELACIONADOS CON LA ELABORACION DE FORMULAS MAGISTRALES Y
PREPARADOS OFICINALES EN LAS OFICINAS DE FARMACIA

MEMORIA RESTRICCIONES DIRECTIVA SERVICIOS

En la tramitacion del Proyecto del Decreto en cuestién no procede elaborar esta
memoria ya que segun el Articulo 2. Ambifo de aplicacién de la Ley 17/2009, de 23 de

noviembre, scbre el libre acceso a las actividades de servicios y su ejercicio:

“1. Esta Ley se aplica a los servicios que se realizan & cambio de una contraprestacion
economica y que son ofrecidos o prestados en teriforio espafiol por prestadores
establecidos en Espafia o en cualquier otro Estado miembro.

2. Quedan exceptuados del ambito de aplicacion de esta Ley: '

f} Los servicios sanitarios. incluidos los servicios farmacéuticos, realizados o no en

establecimienios sanitarios e independieniemente de su modo de organizacion y de
financiacion a escala estatal y de su caracter plbiico o privado, prestados por
profesionales de la salud a sus pacientes, con objeto de evaluar, mantener o resta'urar. su
estado de salud, cuando estas actividades estén reservadas a profesiones sanitarias

regutadas.”

En base a este apartado 2.f), la Ley 17/2009, de 23 de noviembre, sobre el libre
acceso a las actividades de servicios y su ejercicio no es de aplicacion a las Oficinas

de Farmacia, ambito de aplicacién del decreto que se tramita.

Servicio de Farmacia, 09 de marzo de 2016

LA JEFA DEL SERVICIO
DE FARMAC!A

Fdo.” Marfa José Recio Garcia

" Avda. de i3 Innovacicn, n. Ed|fc:uf\rersa1 Apc;!o Correos 17.111. 41080 Sevilla
Teléf 9% 500 63 00. Fax 95500 63 31 -
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JURNTAE DE ARDRUICAE CONSEJERIA DE SALUD

Direccion Generai de Salud Pablica y Ordenacién Farmacéutica

DECRETO POR EL QUE SE REGULAN LOS REQUISITOS TECNICO-SANITARIOS,
DE ESPACIOS, DE SENALIZACION E IDENTIFICACION DE LAS OFICINAS DE
FARMACIA; ASI COMO LOS PROCEDIMIENTOS DE AUTORIZACION
RELACIONADOS CON LA ELABORACION DE FORMULAS MAGISTRALES Y
PREPARADOS OFICINALES EN LAS OFICINAS DE FARMACIA

MEMORIA ABREVIADA DE EVALUACION DE LOS PRINCIPIOS DE BUENA
REGULACION, LA COMPETENCIA EFECTIVA, LA UNIDAD DE MERCADO Y EL
IMPACTO SOBRE LAS ACTIVIDADES ECONOMICAS

La presente Memoria abfeviada se realiza considerando el contenido de la Resoclucién
de 27 de enero de 2016, de la Agencia de Defensa de la Competencia de Andalucia,
Consejo de Defensa de la Competencia de Andalucia, por la que se aprueban los
criterios para determinar los supuestos en 'los,que un proyecto normative puede incidir
en la cofnpetencia, unidad de mercado, actividades economicas y principios de buena

regulacién.

En dicha Resolucion se dispone que en el caso de que un proyecto normativo no incida
o tenga una incidencia poco significativa en la competencia efectiva en los mercados,
en la unidad de mercado, en las actividades econémicas o en la mejora de la
regulacién, el centro directivo ei_aboraré una memoria abreviada segin se recoge en el

Anexo H, procediéndose a desarroliar dicha memoria para el presente Decreto:

ANEXO I

1. Breve descripcion del contenido y de la tramitacion de la oropuesta normativa.

El presente Decreto establece, en desarrolio reglamentario de la Ley 22/2007 de
Farmacia de Andalucia los requisitos de las diferentes zonas, condiciones ma’teriales,
requisitos técnicos y otros elementos, asi como requisitos de la sefalizacién e
identificacion de las oficinas de farmacia en funcionamiento que deberan cumplir las

oficinas de farmacia.

Auda. de la Innovacidn, s/n. Edificio Arena . Aptic. Correos 17.111, 41080 Sevifla 1
Telef. 95 500 63 00. Fax 95 500 63 31 . ’




CONSEIERIA DE SALUD .
Direccién General de Saiud POblica y Ordenacién Farmaceutica

Asimismo regular dos procedimientos:

- De autorizacion de las instalaciones donde se elaboren fas foérmulas
magistrales y preparados oficinales en las oficinas de farmacia, segin dispone el
articulo 13.2 de la Ley 22/2007, de 18 de diciembre, de Farmacia de Andalucia.

- De éutorizacién de oficinas de farmacia que realicen una o varias fases de la
elaboracién y/o control de férmulas magistrales y preparados oficinales para terceros
segun disponen los articulos 42 y 43 del Real Decreto Legislativo 1/2015 de 24 de julio,
por el que se aprueba el fexto refundido de la L.ey de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios, que requieran prescripcion facultativa, para su

dispensacion en otras oficinas de farmacia.

2. Justificacion de la Memoria abreviada (se trata de exponer con claridad los motivos

por los que no se considera necesario llevar a cabo la elaboracion de la memoria de

evaluacion completa).

El presente Decreto no incide en la competencia, unidad de mercado, actividades
econdmicas y principio de nueva regulacién, En refacion a los motivos por los que no
se considera necesario llevar a cabo la elaboracion de la memoria de evaluacién
.completa, nos remitimos al contenido del informe sobre el testo de evaluacién de la
competencia remitido con fecha 12 de febrerb de 2015 a la Secretaria General Técnica,

que se transcribe a continuacion:

“Hay que recordar que es la Ley 16/1997 y la Ley 22/2007 la que establecen los
criterios por los cuales puede generarse nuevas oficinas de farmacia asi como acceder
a su titularidad, de tal manera que la regulacién de los requisitos técnicos en este
proyecto de Decreto, no 'suponen limitacién aiguna en relacion al establecimiento de
oficinas de farmacia, slino que simplemente recogen las condiciones materiales

exigibles al local y a otros aspectos tales como la sefializacion, etc. La exigencia de

dichos requisitos técnicos con caracter general a las oficinas de farmacia no incurre en

ninguno de los supuestos contemplados en el citado test como limitacién o restriccion

Avda. de fa innovacion, 3/n. Edificic Arena 1. Apdo. Coreos 17.111,41080 Sevilia 2
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de la competencia; dado que tal exigencia general no condiciona ni desequilibra de

manera alguna a tedrica situacién de igualdad entre ios distintos establecimientos ante

la Administracién, tampoco se pone a ninguna de las oficinas en situacion de
prevalencia sobre [as restantes, sin que afecte a la vertiente empresarial de estos
establecimientos sanitarios. Las exigencias no van en funcin de la rentabilidad del
establecimiento ni llevan aparejado beneficio econdémico alguno para las oficinas de
farmacia, sino que son requisitos objetivos necesarios para el funcionamiento de este
establecimiento sanitario. Por otro lado, estos requisitos son proporcionados y

mantienen las exigencias praciicas actuales.

Por lo que respecta a la autorizacién para elaborar formulas magistrales y preparados
oficinales a terceros, la Ley 28/2006 hace referencia a las “entidades legalmente
autorizadas para ello”. Y este Decreto simpiemente regula el proCedimiento por el cual
fas oficinas de farmacia andaluzas pueden elaborar para otras oficinas de farmacia,
pero en absoluto restringe la posibilidad de gue existan otras entidades legalmente
autorizadas para ello, concretadas en normas distintas. Y es que, dado que las oficinas
de farmacia tienen asignado en la L.ey 16/1897 como servicio basico la elaboracion de
férmulas magistraies y preparados oficinales, resulta obvio que estan en disposicién de

solicitar elaborarias para terceros.

Las exigencias para elaborar a terceros, son proporcionadas a la actividad en si, ya que
conlieva la preparacién de medicamentos para que saigan del ambito donde se van a
dispensar, de esta manera, aunque lejos de los requisitos a cumplir por una entidad
que fabrica industrialmente, si fienen que garantizar unas condiciones afiadidas y de
calidad para que el proceso no pueda influir en la seguridad, calidad y eficacia que el

preparado final debe reunir.”
| Servicio de Farmacia, 09 de marzo de 2016

LA JEFA DEL SERVICIO
DE FARMAGIA-—

Fdo. Marfa José Recio Garcia
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INFORME SSP§00014/ 16 PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE REGULAN LOS
REQUISITOS TECNICO-SANITARIOS, DE ESPACIOS, DE SERALIZACION E
IDENTIFICACION DE LAS OFICINAS DE FARMACIA, AS| COMO LOS PROCEDIMIENTOS DE
AUTORIZACION RELACIONADOS CON LA ELABORACION DE FORMULAS MAGISTRALES Y
PREPARADOS GFECENALES EN LAS 0F|CINAS DE FARMACIA.

Asuito: Decreto, Reguisitos te’cnica—sanftarias de las oficinas deo farmacia.
Procedimierito de aitorizacion para la elaboracion de formulas magistrales y preparades
oficinales. Ambiio actual de regulacion. Dispersion normativa, Necesidad de instar ef .
resto de adtorizaciones administrativas. Régimen de acceso z Iz oficina de farmacia en
servicios nocturnos y de urgencia. Procedimiente de aidorizacion de simbolos.
Condiciones y reguisitos del rotulo y dispositive luminoso; alegaciones sobre la “cruz
verde”. Cesion de Instafaciones por Ias Colegios Oficiales de Fannaceuﬁcas

Remitido por el limo, Sr. Secretario General Técnico de la Consejeria de Salud, proyecto de
Decreto referenciado para su informe, conforme al articuto 78.2.a) del Reglamento de Organizacion y
Funciones del Gabinete Juridico de la Junta de Andalucia y del Cuerpo de Lefrados de ia Junta de
Andalucfa, aprobado por Decreto 4:10/2000 de 26 de diciembre, se formulan los siguientes;

ANTECEDENTES
UNICG.- Con fecha 3 de marzo de 2016 se ha remitido proyecto de decreto arriba

referenciado, adjuntandose el expediente.

CONSIDERACIONES JURIDICAS

PRIMERA.- El presente proyecto de Decreto tiene por objeto regular los requisitos técnico-
sanitarios, de espacios, de sehalizacidn e identificacion de las oficinas de farmacia, asi como los
procedimientos de autorizacién relacionados con la elaboracion de farmulas magistrales v preparados
.oficinaies en las oficinas de farmacia, como establece ef Articulo 1.1.

1.1~ En nuestra Comunidad Auténoma es la primera vez que se regulan dichos requisitos, asi
como los referidos procedimientos de autorizacion, ambos en desarrolio y ejecucién de la Ley
22/2007, de 18 de diciembre, de Famacia de Andalucia, No obstante, y comg dice la Memoria
Justificativa al proyecto que nos ocupa, “so establece una reguiacion totalmente ex novo, sina gue se
incarding dentro def conjunto de nonmas qgue regulan ef establecimiento sanifatio de fas oﬁcmas ae

farmacid’.

- 1.2- Respecto a los procedimientos de autorizacién en materia de oficinas de farmacia, los
©- articulas 3.1 y 4.2 con relacion af Anexo |l del Real Decreta 127772003, de 10 de octubre, por el que
" .. se establecen las bases generales sobre autorizacion de centros, senvicios y establecimientos

Plaza de-Bpaﬁa. Puerta de Navarra, s/n 041013 Sevilla
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- sanitarios; propugnan respectivamente, que las Comunidades Autdriomas seran las competentes para
autorizar la apertura, funcionamiente, mod#icacion ¥ cierre de las oficinas de farmacia, asf como para
complementar los requisitos minimos comunes para otorgar la autorizacién, previamente fijados por e}

Estado. :

Por su parte, la Ley 22/2007, de 18 de diciembre, se limitar a enumerar en su articulo 38,
conforme a lo dispuesto en su articulo 7.a), las autorizaciones sanitarias a las gue estan sujetas las
oficinas de farmacia {incluyendo las que regula ef presente borrador), fas cuales hasta el rmomento, no
han sido objeto de desarrollo reglamentario, ya que el Decreto 68/2008, de 26 de febrero, por el gue
se esfablecen los procedimientos de fas autorizaciones sanitarias y se crea el Registro Andaluz de
Centros, Servicios y Establecimientos Sanitarios, excluye en su articulo 3.2.a) a las oficinas de

farmacia.

_ Por ello, para los procedimientos de autorizacién presumimos que se ha debido estar
aplicandose el Real Decreto 905/ 1978, de 14'de abril, en lo referente af establecimiento, transmisién
e integracion de Oficinas de Farmacia, norma que fa jurisprudencia considera vigente en todo lo Que no
contradiga el nuevo régimen {FJ'4° de |a STS de 5 de junio'de 2012, Rec. n° 978/2011).

= ==k -proyecto -que- nos-ocupa vendria -a - subsanar esta’ carencia ‘de reguiacion en nuestra
Comunidad Auténoma, si bien solo en lo atinente a los procedimientos de autorizacion relacionados
con la elaboracién de formulas magistrales y preparados oficinales, previstos en el articulo 13.2 v 38
de la Ley 22/2007, de 18 de diciembre, quedando atin por regular el resto de procadimientos
contempiados en dicha Ley. '

1.3.- Dicho esto, por o que se refiere a los requisitos técnico-sanitarios de las oficinas de
farmacia, que también contempla el proyecto, ha de delimitarse la relacion que tienen los mismos con
los procedimientos de autorizacién de las oficinas de farmacia. En este sentido de los Articulos 2.1,
2.4, 4.3, y el apartado 3 de la Disposicién Transitoria Unica, parece derivarse que estos requisitos se
‘exigiran en todos los procedimientos de alftorizacion, ya sean de instalacion, funcionamiento,
modificacion, cierre, elaboracion de formuias magistrales ¥y preparados oficinales v, en su caso ¥ como
posteriormente se dira, de sefializacion, lo cual deberia plasmarse tanto en |3 parte expositiva como en
el articulado, : :

1.4~ Ahora bien, dado que aun no han sido desarrollados, se desconoce si los procedimientos
de autorizacion de instalacién, funcionamiento, modificacion, cierre y, en su caso, sefiafizacion,
constituiran un procedimiento distinto cada uno de ellos, o si por el contrario, podran instarse todos o
alguno de forma conjunta, lo que influird en el momento de exigir-las requisitos técnico-sanitarios:

Por ello, respecto de los procedimientos de autorizacién regulados en e provecto, ha de
concretarse si éstos se integran, por ejemplo, en la autorizacion de Instalacion o tuncionamiento, ¥ no
conforman una. autorizacion distinta de éstas, asi como & momento en el que han de solicitarse dichas

Plaza de Esparfia. Puerta de Navarra, sin 0 41013 Sevilla -
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autorizaciones. ldéntica consideracion ha de hacerse respecto a la autonzacron de la sefializacion de [z
oﬁcma de farmacia, :

Todo elio sin perjuicio de la simplificacion de tramites administrativas cuando ello sea posible y
asi se prevea expresamente, lo gue parece deducirse del Articulo 18.1.

En definitiva, consideramos gue debido a fa importancia de estos requisitos técnico-sanitarios,
su relacién con-los-precedimientos -de -autorizacion e ofichmas de farmacia hia de efectuarse de una
forma clara e indubitada.

'SEGUNDA.- Las competencias de la Comunidad Autéroma en cuya virtud se fundamenta el
proyecto de Decrelo, se halla en el articulo 55.1 del Estatuto de Autonomia, el cual dispone que

“1. Corresponde a la Comunidad Autdnoma la compelencia exclusiva sobre organizacion,
funcionamiento jnterno, evaluacion, inspeccion y control de centros, senicios y establecimientos
sanitarios, asi como en &f marco del arficujo 149.1.16. *de fz Constitucion fa ordenacion Brmacéuitica,
leualmente fe corresponde fa investigacion con fines terapéiicos, sin perjuicio de iz coordinacion
general del Esiado sobre esta materia,

2. Corresponde a la Comunidad Auténoma de Andaluciz la compelencia compariida en maleria
de sanfdad inferior y, en parficular y sin perjuicio de /a competencia exclusiva que le atripuye ef articulo
61, /a ordenacion, planificacion, deferminacion, regulacion y efecucion de los servicios y prestaciones
sanitarias, soclosanifarias y de salud mental de cardcter publico en lodos los niveles y para toda la
pablacion, la ordenacion’.

El articulo 47.1 por su parte, establece que “Son competencia exclusiva de fa Comunidad
Autonoma: 1.° £l procedimienty administrativo derfvado de las especialidades de fa organizacion propia
de la Comunidad Auldroma, la estruclura y regulacion de los drganos adminisirativos publicos de
Andalucia y de sus organismos autonomos”,

TERCERA.- Por lo que se refiere al marco normativo en el gue se encuadra el presente
proyecto, hemos de distinguir por un lado, la exigencia de requisitos técnico-sanitarios con refacion a
los procedimientos de autorizacion con caracter general, ¥ por otro, los procedirnientos de autorizacion
relacionados especificamente con la elaboracion de formulas magistrales y preparados oficinales.

1.- En cuanto a los primeros, comenzando por ef ambito estatal, el articulo 103.1 de la Ley
14/1986, de 25 de abril, general de sanidad, dispone que “La custodia, cansen_/acidn ¥ dispensacicn
de medicamenlos correspondera. a) A fas oficinas de farmacia legalimente auforizadas”.

El articulo 3.1 de la. Ley 16/1997, de ‘25 de abril, de regulacion de los servicios de las oficinas
~ de farmacia misma Ley, sefala que “Comesponde a fas Comunidades Autonomas /2 framitacion y
" resolucion de los expedientes de autorizacion de apertura de fas oficinas de farmacia. Los expedientes
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se ajustardn a fo establecido en la Ley 3071992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las
Administraciones Piblicas y def Procedimiento Administrative Comun, y en las normas aiondmicas de

- procedimiento’.

El articulo 86.2 del Texto Refundido de fa Ley de garantias y uso racional de los medicamentos
y productos sanitarios, aprobado por Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, preceptia que
las Administraciones sanitarias realizaran la ordenacion de las oficinas de farmacia, debiendo tener en
cuenta los siguientes criterios “ ¢/ Las exigencias /minimas matetiales, técnicas y de medios, incluida Iz
accesibilidad para personas con discapacidad, que establezca ef Gobierno con cardcter pasico para
asegurar la prestacion de una correcta asistencia sanitaria, sin perjuicio de Jas compelencias que
fengan alribuidas fas comunidades autdnomas en ests materd’.

Por su parte, el articulo 3.1 del Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por el que se
establecen las bases generales sobre auterizacion de centros, servicios y establecimientos sanitarios,
determina que “/as auforidades sanitarias de fas comunidades autonomas autorizaran fa instalacion, ef
funcionamiento, /e modificacion y, en su caso, el cierre de todos fos centros, senvicios ¥

_ eslablecimientos sanfarios ubicados en st 3mbito territorial’,

El arficulo 4.2 del mismo Real Decreto prevé aue “Los requisiios minimos comunes para la
autorizacion de instalacion, funcionamiento o modificacion de un cenfro, senicic o establecimienty
sanitario serén determinados por real decrefo’, afadiendo que los mismos ‘“podrén  ser
camplementados en cada comunidad auténoma por la Administracion sanitaria correspondiente para
{os cenltros, senicios y establecimientos sanitarios de su dmbity”.

Podemos citar ademds, el Real Decreto 909/1978, de 14 de abril, en lo referente al

establecimiertto, transmisién e integracion de Oficinas de Farmacia.

En cuanto a la normative autondmica, el articulo 7.a) de la Ley 22/2007, de 18 de diciemnbre,
de Farmacia de Andalucia, indica que los establecimientos y servicios farmacéuticos corfernplados en
el apartado 1 del articulo 3 de la presente Ley estdn sujetos, con caracter general a “Audorizacion

administrativa -sanfatia previs clorgada por-ia Conssjeria competenie en materia vesaind parg spmT Tt

instalacion y funcionamiento, ampliacion, modificacion, cambio de bitufaridad, trasiado ycferrd',

El articulo 8.1 de la misma Ley prevé que “Los procedimientos de autorizacion de ios
establecimientos y servicios farmacéuticos se ajustardn a la presente ley y a fo oque
regiaimentariamente se establezca sobre Ja materia, asi como a Iz Ley 30/1992, de 26 de noviemnbre,
de Reégimen Juridico de las Adrministraciones Piiblicas y del Procedimiento Administrativo Comur'.

El arficulo 10.3 preceptiia que “Zas oficinas de larmacta podrdn hacer publicidad del nivel de
excelencia que figyan alcanzado, en los términos que reglamentariamente se establezcar.
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Ei articulo 12 de la misma Ley astablece lo siguiente:

- @ 0006/0027

“1. Las oficinas d2 farmaciz custodiarén los medicamentos y productos sanitarios en general.y - -

estupefacientes, psicotropos y las sustancias idxicas gue posean de acuerdo con [as normativas
especificas establecidas af respecto, garantizando las condiciones de seguridad precisas.

Z. Las oficinas de farmacia estsn obligadas a mantener las condiciones de termperatura,
humedad y luz apropiadas gue garanticen Iz adecuada conservacion de cads medicamento y producto
safftario, en su caso, en /os términos gue reglamentarnamente se deferminen ¥ sin perjuicio de fo
dispuesto al respecto en la normativa Vigente sobre medicamentos ¥ produclos sanftarios.

3. £n las oficinas de farmacia no deberd hallarse disponible para I dispensacion ningdn
medicamento o producto Sanitario caducado, inmovilizado o retirado por fa Aiforidad Sanitaria. Para
evitar cualquier confusion, los medicamentos o productos sanitarios que se encueniren en esta
Situacion estardn claramente separados def resto de [as exfstencias y sefiafizados hasta su devolucion
al laboratorio o su destrueccion, : '

4. Las oficinas de farmaciz establecersn procedimientos de revision periddica de fas
existencias, con objelo de defeciar los medicamentos o productos sanitarfos que se encuentren
caducados o pri¥imos @ caducar ¢ incursos e ciialgifer piograrma de revision y reiirada.
Reglamentariamente se fjaran la periodicidad y el alcance de tafes procedimieritos de revisiorn’.

El articulo. 25.3 de la citada Ley establece que “Reglamentariamente se estableceran las
condiciones  materales, requisitos técnicos y distripucion que debersn cumplir los locales e
instalaciones de las oficinas de farmacia, incluidos los modulos adicionates en caso de fener autorizada
la oficina de farmacia otras actividades, asi como Ja disposicion de medios técricos de acceso a
bibliografia actualizada y de reconocida solvencis”.

El articulo 26 viene 2 indicar que “ Jodas /as oficinas de farmacia estardn. convenientemente
sefializadas para su Jécil identificacion por parte de los usuarios, Reglamentariamente se establecersn
Ias condiciones, requisitos y procedimiento de autorizacion de dicha sefializacion e idertifcacion’”.

Ei articulo 27 determina que “/as oficinas de farmacia estardn obligadas a exponer al publico,
en lugar y en condiciones .de adecuada visibilidad, ef horatio v turnos de. guardia, ¥ podrdn hacer
pliblicidad de sus forarios ampliados y senvicios adicionales de las mismas. que requieran autonzacion

previa o sean objelo de concerfaciin particularizads’ .

Por tiltime, el articulo 33.1 dispone que “Las nuevas oficinas de fafmacfa se adjudicardn en
convocatoria por concursa publico, mediante publicacion en ef Boletin Oficial de la Juniz de Andalucia,
sin perjuicio de fa obfencion posterior, para su aperturs, de las aulorizaciones de instalacion y
Juricionamiento”, mientras que el apartado 3 del mismo sefiala que 'f.[as adjudicaciones y
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autorizaciones de olicinas de farmacia se olorgarén siermpre qure se acredite ef cumplimiento de fos
requisitos y condiciones establecidos en 1z presente Leyy normas de desarrofig’. ' '

2.- Por lo que se reflere con caracter particufar a los procedimientos de autorizacion
relacionados con la elaboracion de formulas magistraies y preparados oficinales, el articuio 1.4 de la
Ley 16/1997, de 25 de abril, conternpla que el farmacéutico debera prestar el servicio de © elaboracion
de formuias magistrales y preparados offcinales, en os casos y segin fos procedimientos y controles
establecidos”, :

El articulo 42.2 del Texto Refundido de |a Ley de garantias y uso racional de jos medicamentos
y productos sanitarios, establece gue “las frmulas magistrales se elaborarsn en las oficinas de
Tarmacia y servicios farmacéuticos fegalmente esfab!ecfdos Que dispongan de los medios necesarios
para su preparacion de acuerdo con fas exigencias estsblecidas en af Farmub_r/'o Nacional No
obstante, las oficinas de farmacia y senvicios farmacéuticos gue no dispongan de- Jos medjos
necesarios, excepcionalmente y sin petjuicic de lo establecido en ef articufo 66.2, podrdn encomendar
a una entidad de las previstzs en esta fey, autorizada por fa Administracion sanftatiz compelente, [z
reafizacion de una o varizs fases de fz elaboracicn Y/o control de férmulas magistrales”..

También destaca el Real Decreio 175/2001, de 23 de febrero, por el que se aprueban las
normas de correcta-elaboracién y control de cafidad de formulas rragistrales v preparados oficirales -

| Dentro de Ja normativa autonomica, el articulo 13.2 de la Ley 22/2007. de 18 de diciembre,
' dispone que "Las instalaciones donde se elaboren a5 formulas magisirales y preparados oficinales en
las oficinas de farrnacia, en los diferentes niveles de elaboracion, requerlrén de la autorizacion previa

por parte de [# Conseferia compefente on matoria do o ud, en los trminios que se estsblezean

regiamentariamente”.

Respecto a dicho precepto, fa Sentencia del Tribumal Constitucional 181/2014, de & de
noviembre, resuelve lo siguiente:

“El apartade 2 def arf 132 de I3 Ley de farmacia de Andaluciz atribuye a fa. Comunidad
Autonoma Ja compefencia de autorizacion de fas instajaciones donde se elaboren fas firmulas
magistrales y preparados oficinales, en fos términos que reglameniariamente se establezcan. Se trats
de una competencia ejecutiva gue no comtradice Jo eslableciao en fa Ley 29/2006, y gue tiene cabida
én /3 competencia autondmica pars / efecucion de la fegisiacion de productos Brmacéuticos fart. 55.3
def Fstaluto de Autonomia) siempre y cuando Se inferprete que fz remisicn al reglamento no o es para
regufar /as condiciones maieriales de Jas instalaciones en las que se elaboren este tipe de
medicarnenios, sino para meros aspeclos organizativos, pues, ung ver mas, debemos refisrar que /2
compelencia legisiativa del Estado sobre los medicamentos no s0lo comprende 13 reguiacion por ey
Sino tainbién Ja regulacion por reglaments, Esta Inferpretacion conforme se flevars al fig". '
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- CHARTA~ En cuanio a la estructura, que razonames correcta, el borrador de Decreto consta
de 22 articulos, dos disposiciones adicionales, una disposicion transitoria, y dos disposiciones finales.

QUINTA.- Entendemos que se ha cumplimertado hasta ahora la tramitacion procedimental
prevista con caracter general, para la elaboracion de los Decretos, en el articule 45 de la Ley 6/20086,
de Gobierno de fa Comunidad Autonoma de Andalucia.

Por otra parte, respecto a la framitacion seguida hasta el momento, de acuerdo con los
articulos 43.5 y 45.1.¢) de la Ley 6/2006 de 24 de octubre, se recomisnda motivar debidamente en &
expediente que ef framite de audiencia a la ciudadania cuyos derechos e intereses legitimos se han
considerado afectados por la ley proyectada se haya conferide precisamente a través de cade una de
las organizaciones y asociaciones gue constan en el mismo, en cuanio se consideren que la agrupe ¢
la represente y que sus fines guardan relacién directa con el objeto de la disposicion.

Respecio al dictamen del Consejo Consultivo, &l articulo 17.3 de la Ley 4/2005, de 8 de abtil,
~ que regula dicho drgano, establece que serd consultado preceptivamente en los "Fropecios de
- reglameios que se dicten en gjecucion de fas feyes y sus modificaciones’.

Segln Dictamen 29072008 del Consejo Consultivo:

“Este Consejo ha puesto de manifiesto [z necesidad de aplicar reglas ad hoc para cads
supliesto concrelo, decidiendo caso por caso si ef reglamenio de que se irate ests o no sometide & su
precepiivo dictamen por tenier 0 nip la consideracion de reglamsanto dictado en ejecucion de la fey. Asi
en -¢f dictarmen 41/1995 se afirmd: <<Resuffa dificil precisar con cardcter aprioristico cudndo un
regiamenic ha sido dictado en gjecucion de una lay o un blogue de jegalidad que Je deferminen
previamente unas bases (no en e senfido del articulp 1491 de iz Consz‘/z‘ucmn} directrices u
orientaciones a os clales deba ajustarse aguél,

Serd, pues, ef contenido de fa norma reglameniaria de que se Irate el gue aclare esta cuestion,
en funcion del mayor 0 menor engarce que guarde con 1a ey o e blogue que fe sirvan de referencia. A
este respecto debe recordarse que compete a este Consejo Consultivo velar por la observancia del
principlo de fegalidad en sus diversas manifestaciones y, entre elias, por &f respefo de [z jerarquia
normaliva, 1o gue, en relacion con fa competencia gue fe alribuyre ef arficulo 16,3 de su lev de
creacidn, se cristaliza, esenciaimente, en ef confraste entre los preceplos de la ley v de la norma
reglamentaria que se encuentra subordinada a Iz misma. En definitive, habréd que dilucidar en cada
casg, en funcion del contenido de fa norma de que se frate, sf fa misma respaﬂa’e o nio a la labor de
ejecuaon de una /.ey que justifica 1z infervencion de este Crgano>>"

A tenor de ello, consideramos que procede el dictamen preceptivo del Consejo Consuttivo, toda
vez que se esta desarroltando v ejecutando lo previsio en los articulos 10.3, 12, 13.2, 25.3, y 26 de la
Ley 22/2007, de 18 de diciembre. También los articulos 3.1 de la Ley 16/1997, de 25 de abril, 3.1 y

424l Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, y 7.a), 33 y 38 de la misma Ley 22/2007, de 18
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de diciembre, para el supuesto de que los requisitos técnico-sanitarios se requieran para &l
otorgamiento de las autorizaciones sanitarias que figuran en Ios mismos, en los términos que se han
expresado anteriormente. :

Sobre el desarrollo de normas reglamentarias estataies fa Sentencia def Tribunal Supremo de
2 de abril de 2004, Rec. N°® 3997/2001, concluye que:

_ ..cuando se dicta un Decrefo autondmico en virtud de fas competencias atribuidas en fa
materia por la Ley del Medicamento, que fiene cardcter de bésica, dicho reglamento pefz‘enece EN
categoria de los que la Sala viene considerando como ejecutivos de las leyes.

Esz‘a apreciacion no resufta desviriuadsa porgue el Decreto autondmico en cuestion se limite a
adapiar al ambilo de la Comunidad Autdnoma cierfos Reales Decretos estatales de desarrollo de la Ley
del Medicamento. Pues debe considerarse evidente gue, al ejercer potestades normatives en el marco
de la Ley bdsica estatal, la Comunidad Autonoma esta ejerciendo una potestad regiamentaria propia
con un contenido autdnomo respecto a la del £stado. Por effo, a efectos de Ja exigencia de informe
preceptivo del Consejo de Estado, los Decretos como aguel sobre ef gue versa ef proceso no pierden su
cardcler de hormas ejecutivas de la ley, toda vez gue pueden establecer un contenido’ complermnentario,

A precisamente en virtud de las polestades autondmicas. Por ello debe considerarse praceptivo requeriy
NS informe del Consefo de Estado de acuerdo con el articulo antes citado de su Ley Organica reguladora, o
érn sti-caso, del Consefo Constiftivo de iz Comunidad Autonomsa,

SEXTA.- Tanto el Informe del Servicio de Legislacion como algunas entidades en el tramite de
audiencia, ponen de relieve Ia necesidad de trasladar a otro decreto los procedimientos de autorizacion
refacionados con [a elaboracion de formulas magistrales v preparados oficinales en las oficinas de
iarmacia. Esta Asesorfa Juridica considera que, en aras a la seguridad juridica y para evitar la
dispersion normativa, seria plausible que estos procedimientos de auforizacién fueran reguiados
conjuntamente con los de instalacion, funcionamiento, modificacién v cierre, previsios tanto en &l
articulo 3.1 def Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, como en el 38 de la Ley 22}’2007 de 18
de diciembre.

Ademas, commo posteriormente se dir, a todo estos procedimientos habria que anadir e} de
autorizacion para la sefializacion de las oficinas de farmacia, de conformar éste una autorizacion
exigible de manera independiente a las anteriores.

Por todo ello, entendemnos que esfos procedimientes podrian contenerse en un Gnico texto

- normativo, incluso conjuntamente con los requisitos técnico-sanitarios, de manera que no hubiera que

acudir a diversas normas reglamentarias para fener un conocimiento completo de los procedimientos
de auiorizacion relativos a Ias oficinas de farmacia.

‘ En este sentido, el articulo 25.2.d) de la Ley 111/1986 de 25 de abril establece gue “Los
- procedimientos y tramites para /2 oblencidn de las autorizaciones o regfsims a los que se reffere esta
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ley depersn ser claros e Inequivacos, objefivos, transparentes, Epraparcianadas af objeiive de proteccion
de la salud publica y darse a conocer con antelacion’”. -

La Memoria Justificativa basa la regulacién singular de los procedimientios de autorizacion de
formulas magistrales y preparados oficinales en e botrador ob}'eto de informe en el hecho de que “no
va a ser elaborado en su fotafidad en un mismo focal, sino que una o varias fases seran reafizadas en
orro local distinto, que &/ de /a oficina de fBrmacia gue lo dispenss”, Baste sefialar que ello no ocurrira
en todos las casos, y de cualquier modo, ellc no es fmoﬁvo suficiente para desligar estos
procedimientos de autorizacion de la norma juridica que pase a reguiar el resto de procedimientos.

SEPTIMA.- El articulo 72.1 de la Ley 22/2007, de 18 de diciembre, sefiaia gue “Las
infracciones coptermnpladas en la presente Ley y las 'especﬁ‘icgr:/bnes que la desarrolfen en el efercicio
de /2 potestad reglamentaria sersn objeto de sancidn adminfstrativd', por lo que sugerimos valorar
incluir en el proyecto el desarrollo normativo de dichas infracciones, en cuanto se trate del régimen
sancionador relativo a las autorizaciones. '

_ OCTAVA.- Entrando a analizar los aspectos concretos del borrador remitido, se formulan las
siguientes ohservaciones: '

8.1.- Articulo 1. En el apartado 1.c}, en el subapartado 2°, ha de justificarse por qué el
proyecto s6lo alude a “oficinas de farmacia” y no. 2 otras entidades, pues cenforma-a. lo-preseptuade- - - -
ent el articuio 42.2 del Texto Refundido de fa Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios, la elaboracién de una o varias fases de la elaboracion y/0 control de calidad de
las formulas magistrales, también podra ser encomendada a “una entidad de las previstas en estz fey,

- autorizada por fa Administracion Sanfiaria competenie”.

En el apartado 2 se restringe Ja aplicacion del provecto de decreto a Ias oficinas de farmacia
que estén “/egalmente establecidas en Andalucia”. Interpretamos gue el término “/egalmenie” deriva
de la necesidad de que para instar las autorizaciones relacionadas con la elaboracién de formulas
magistrales y preparados oficinales, es necesario contar con la autorizacion de ins_ta[acién y
funcionamiento, lo que ha de expresarse.

En definitiva, ha de quedar claro que el hecho de que las oficinas de farmacia no estén
legalmente establecidas, no puede senir de excepcion para la inaplicacion del presente proyecto
cuando, por ejemplo, haya oficinas de farmacia gue atn no se hubieren establecido, 0 que no cumplan
los requisitos técnico-sanitarics, fo que en este fitimo caso supondria fa aplicacion del régimen

sancionador. '

8.2.- Articulo 2. £l apartado 1 deberia trasladarse a una disposicion transitoria, toda vez que
el proyecto se aplica respecto a oficinas de farmacia que va estén en funcionamiento.
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En el aparfado 4 se indica que las oficinas de famlwacia dispensadoras que contraien a un
tercero la elaboracion de férmulas magistrales o preparados oficinales, debetian realizar el " efiguefado,
custodia y conservacior’” de las mismas, cuando sin embargoe el articulo 42 del Texto Refundido de la
Ley def de garantias y uso racional de los medicamenios y |productos sanitarios, establece que “/as
oficinas de farmacia ¥ senicios fammacéuticos que no \dispongan de Jos medios necesarios,
excepcionalmente y sin perjuicio de fo establecido en ef arficiio 66.2, podrdn encomendar a una
enlidad de las previsias en esia ley, autorizads por la [dm/hfsz‘raatiﬂ sanifaria compelente, fa
realizacion de una o vatias fases de la elaboracion y/o control de firmulas magistrales”, sin diferenciar
sl alguna de estas fases no puede ser encomendada a un tercero. -

Interpretamas que el etiquetado, custodia y conservacﬁén se encueniran integradas en las fases
de elaboracion y/o contro! a las que se refiere dicho precepto. Por tanto, parece que no pedria
preverse que aquélias hayan de ser realizadas _ob[igatoriamente por-las -eficinas--de farmacia
dispensadoras, cuando segtin la normativa estatal podrian conlratarse con un tercero. :

|

Estas.consideraciones se. reiteran- paia-e! —aparlaadc;-ées» de-la- Disposicidn -“Fransitoria
Unica, f y
i
En el apartado 5 seria conveniente que para evitar confusiones, la expresion “previstas en &f
presenfe Decreto” fuera reemplazada por “relativas a la elaboracion de formulas magistrales y
preparados medicinales”.

8.3.- Articulo 4. En el apartado 1.a} interpretamos que la comunicacion entre jas plantas
contiguas de fa oficina de farmacia, podra materializarse por cualquier medio, como por ejemplo -
escalera o ascensor. :

En el apartado 2 habria de especificarse si se requiere un teléfeno “fijo”, "mévil” o cualquiera
de los dos fipos de manera indistinta. Piénsese que dentro de la esfera del régimen sancionador, los
tipos infractores y las disposiciones que los desarrollan, han de estar plenamente delimitadas, a efectos
de gue no se generen dudas en caso de, por ejemplo, una in_épeccic‘:n de la oficina de farmacia en la
gue se verifiquen sus requisitos fécnico-sanitarios, entre los que se encuentra el disponer de un
teléfono. :

8.4.- Articulo 5. Regula {a zona de dispensacion y atencion a la persona usuaria,

8.4.1- En el mismo apartado 4 se prevé que las personas usuarias puedan acceder al interior
de la oficina de farmacia en caso de necesitar una “atencidn reservada”, en los horarios fuera del
establecido como minimo obfigatorio. Esta exigencia ha de ponerse en relacién con lo dispuesto en el
articulo 131 del Reglamento de Seguridad Privada, aprobadoépor Real Decreto 2364/1994, de 9 de
diciembre, que tiene como obijeto la prevencién de actos delictivos, segiin el cual “ 1. Todas fas oficias
de farmacia deberdn contar con un dispositivo de tipo tinel, bandeja de vaivén o bandeja giratoria con
seguro, que permita adecuadamente fas dispensaciones a los clientes sin necesidad de que- éstos

]
i
|
1
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penstren en ef inferior. 2. La utilzacion de estz medids sers obligatoria tinicamente cuando las
farmacias presten servicio noctimo o de urgencia’. '

La Orden INT/317/2011, de 1 de febrero, sobre medidas de seguridad privada, en su articulo
22.2 parmite la sustitucion de los dispositivos mencionados par “ persianas metalicas, rejas conforme a
12 Norma UNE 108142, cristal Blindado con una categoria de resistencia P5A segin Norma UNE-EN
356, una pequefia ventana practicada en ef elemento sep.:lzradar o cualguier otro dispositio con
simitares niveles de seguridad’.

Como dEce la parte expositiva del Reglamento referido, se trata de garantizar la seguridad de
los establecimientos determinando tas medidas que habran de adoptarse en cada caso, afiadiendo la
. Orden INT/317/2011, de 1 de febrero que "£sfas medidas pAetenden disminuir o paliar, en lo posible,
fa incidenciz de a2 actividad defincuencial que, en aqye/?'as momentos, se cenzraba de forma
especiti ica, en este tipo de es;?b/ec;mfem‘os" ! :
J
“Por tanto, consideramos que el hecho de que las qersonas usuarias puedan acceder a la
oficina de farmacia para una atencion reservada, ha de mahzarse conforme al teror def articulo 131
del Real Decreto 2364/1994; de @ de- -diciembre; - de- rrodo “Gug- N0~ podiia -imponerse: a-1os
farmacéuticos la entrada a terceros durante el servicic "r.'as!u,’ﬂo 0 de urgencia”, -euande-dighe- - - -~
precepio previene que el uso de la bandeja de vaivén (o el dispositivo sustitutivo de Ia mismaj, tiene
caracter “obligatoric’.

8.4.2.- Por otra parte en el mismo apartado 4, la expresmn "atencidn resetvada’ sugiere que
ha de realizarse en la zona de atencion personalizada o despacho del Articulo 7, lo que no parece ser
fa intencion del precepto al ser suficiente con habilitar la pos:blhdad de “acceder af interio’”, lo cual
tendria que aclararse. En todo caso consideramos que el acceso al interior no podria tener fugar ni en
fa zona de dispensacién ni en Ja zona de atencién personalizada, lo qug deberia reflejarse fanio en este
precepto como en el propio Articulo 7.

8.4.3- En el apartado 5 téngase en cuenta que no solo la "“persona titvla’” de la farmacia
podra contar con la tarjeta de identificacion y acceso al sistema informatico, pues con arreglo a o
dispuesto en el articulo 23.3 de la Ley 22/2007, de 18 de jdiciembre, “&n ef supuesic de que fos
cotitufares no puedan cubrir fodo el horario de apertura de I3 oficina de frmacia, de acuerdo con o
establecido en el apartado anterior, /3 presencia del faqwaceuﬁco podrd ser suplida por un
farmacéutica adjunto, que adquirird en este caso la condjcion alfe Sustitto’.

 En consecuencia y dada la obligacion de atencion a ias personas usuarias en tedo momento,
gue incluye la dispensacion de receta eEec’rromca habria que hacer referencia al "farmacéutico” en
Iugar de a la “persona bitular'. :

L | S
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_ 8.5.- Articutn 6. Lo dispuesto en e apartado 1.c} deriva de io preceptuado por el articulo 12.3
de la Ley 22/2007, de 18 de febrero, al igual gue en el apartado 3 del Articulo 12.1 de la misma

Ley. '

8.6.- Articulo 8. Ha de especificarse en qué consiste la zona de aseo para el personal, y si
esta tendra que incluir favabo, w.c., U ofro elemento adicional b distinto de éstos, a efectos de [a idonea
aplicacion def régimen sancionador.

8.7.- Articulo 11. No se mencionan fos apartados 2 y 3 del Articuio 6, referidos al frigorifico v
al sistema de almacenamiento bajo llave o caja fuerte, debiendo especificar s seran de uso exclusivo
de la oficina de farmacia o compartido en una zona comdn. : : :

8.8.- Articulo 13. Regula los controles, registros y medidas de seguridad,

8.8.1- Dentro del apartado 2.d) interpretamos que [*fas recelas dispensadas” son tanto en
pape! como en formato electranico, pues el articulo 8.7 del Décreto 18172007, de 13 de junio, por &l
que se regula la receta médica electrénica, no contempia pifazo aiguno de conservacion, por lo que
también resulta aplicable el plazo de un afio previsto en el aritfculo 19 de la Ley 22/2007, de 18 de
febrero, .

No obstante, ha de expresarse que las recetas de es’;tupefacientes han de conservarse por el
plazo de 5 afios con arregio a lo previsto en ef articulo 17.1 ;del Real Decreto 1675/2012, de 14 de
diciembre, por el que se regulan fas recelas oficiales y los ‘requisitos especiales de prescripcion y
dispensacion de estupefacientes para uso humano y veterinario. '

8.8.2- Sobre el mismo apartado, algunas entidades en el tramite de audiencia, aducen la
posibie faita de conformidad a derecho con ef plazo de un afio para la conservacién de las recetas
dispensadas 0 sus copias, dado que e articulo- 18.3 del Real Decreto 1718/2010, de 17 de
diciembre, sobre receta médica v drdenes de dispensacion, establece un plazo de fres.mesas.

En este punto, v sin perjuicio de gue no cabe dijscusic‘m alguna dado que el plazo de
conservacion estd establecido en una norma con rango Eeéa[, como es el articulo 19 .de la Ley
22/2007, de 18 de febrero, acogemos el Informe de la fDireccién General de Salud Publica y

0013/0027

Ordenacién Farmacéutica,. de-fecha-19 de febrerc--de-QD}G;;—que-ﬁﬂnsta-e;—’f-ei expediente -sobrefg e

cuestion, que damos por integramente reproducido, el cual destaca lo siguiente:

"Adn cuando ef articilo 18 del Real Decreto ] 718/2010, no establezca de forma expresa que
ef plazo de fres imeses se considere como un mihima, queda cfaro que a la iz de 2 consolidads
Jurisprudencia al respectn, dicho piazo debe considerarse como tal salando gue {as normas de
desarroffo autonomicas puedan prever uno mayer, 'bacxéna;’o uso de sus Jegitimas competencias
legisiativas: o : ' :
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(..} La Sentencia de la Sala de o C‘anz‘encrasa—admwsfmz‘/m Sede de Sevilla, del Tribumal
Superior de Justicia de Andalucia, de fecha 24 de febrero de 0] 5 {recurso n® 336,2014), a la que se
remite Ia sentencia pasterior del mismo Ttibunal. de 17 de noviembre de 2015 frecurso n® 2053/2014),
consofida este criferio juridico, al deferminar en sus Fana’amgm‘as de Derecho Cuario y Quinto, gue.
(...} <<la discrepancia de los piazos de conservacion de la factura debe ser emtendida como que /a
Comumnidad Autonoma de Andalucia, en vitud de la competencia de desarrollo, estalulariamente
establecids, puede establecer un pazo superior al fiiado con cardcter general por 2 normative bésica

. !
del Estado que debe, en todo caso, respetarse como minimo>=".

8.8.3.- El contenido del apartado 4.a) esta indeterrr:linacio, pues no estan concreiadas las
medidas de seguridad a les que se esta haciendo referencia, mas alfd de [as previstas en el Real
Decreto 2364/1994, de 9 de diciembre. Ademas, &l inciso éxplicativo “2 fin de ewviar suf conrsumo
inadecuado y garantizar el uso racional de los mismos”, no parece apropiado, toda vez que resufta
indiferente cual sea la finalidad de dicha sustraccion, aménf gue puede iratarse de ofra distinta o
anadida a! consumo inadecuiado. Por otra parte, el uso rac:onal de los medicamentos y productos

_ sanitarios, tal y como esta regulado en la Ley 28/2006, de 26 de julio, no parece estar relacionado con

actuaciones delictivas. Por ello, recomendamos se suprima d!cha EXpresion.

8.8.4- En apartado 4.b) también adolece de una falta de definicion, de forma gue no se indica
cuales son los dispositivos de seguridad contra incendios de ios que deberan estar dotadas fas oficinas
de farmacia, como extinfores, sistemas de deteccion, etc. Todo elfo sin perjuicio de o dispuesto tanto
en la Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de prevenuon de tlesgos iaboraies como en su normativa de ... .
desarrollo.

8.9.- firticulo 14. Regula la identificacion y sefalizacion de la oficina de farmacia.

8.9.1- Como ya hemos adelantado, el articulo 26 de la Ley 22/2007, de 18 de diciembre,
establece que “7odas las oficinas de farmacia estardn convenientemente sefializadas para su iaclf
identificacion por parte de Jos usuarios. Reglamentariamente se establecerdn las condiciones,
requisitos y procedimiento de autorizacion de dicha sefializacion e iderrlificacion’.

Es decir, dicha Ley preceptua la necesidad tanto de establecer estas condiciones y requisitos,
como up procedimiento de autorizacién, lo que incluye tanto; el rétulo como &l dispositivo iuminoso
contenidos en el apartado 1. Comenzando por el procedimiento de autarizacion, el proyecto no o
prevé, lo que habria de subsanarse, pues se trata de un procedimiento preceptivo contemplado en una
norma con rango de Ley, sin que pueda por tanto, cefiirse umcarnente a regular los requas;tos formales

y materiales de §os TMISITIOS.

En consecuencia, deberia afiadirse una nueva Seccibn en e Capitulo IV que regule dicho
procedimiento, en coherencia con que se considere mas aproplada iz unificacion de Jos procedimientos
de autorizacion, para garariizar la seguridad juridica y ewtar la dispersion normativa, amén de lo
dispuesto en el articulo 25.2.d} de la Ley 14/1386, de 25 de abril. Y también empero de fo sefalado al

Plaza de Espafia. Puerta de Navarra, sin O 41013 Sevilla .
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finat de la consideracion Juridica Primera de! presente Informel en caso de que dicha autorizacion vaya
- a encontrarse incluida en las refativas a instalacion o funcionamiento.

8.9.2- Tampoco se contermplan las “condiciones y requisifos’ que debera reunir ia
sefalizacion e idenfificacion de fas oficinas de farmacia (rotulo v dispositivo luminoso}, ¥ qQue resuitan
esenciales para que las. personas usuarias puedan reconocer virelacionar de forma directa dicha.oficina - ....._ . .
con la dispensacion de medicarmentos. :

Concretamente ef articulo 6.1 del Real Decreto 1277/‘2003, de 10 de octubre, determina que
“Los centros, servicios ¥ establecimientos sanitarios aaz‘bﬂZadJos por fas comunidades auidnamas para

- SU fincionarmiento tendran en lugar visible un distintivo que penmita a fos usuarios conocer que fan
recibido dicha autorizacin y ef Hpo de cantro, con su oferts sistencial, o establecimiento de que se
lrata, de acuerdo con fa clasificacion establecida en ef anexo /", el cual | ncluye en dicho Anexo | g [as
oficinas de farmacia dentro de la clasificacién de “establecimie,ntos sanitarios” {E.1).

|

Dicho esto, el segundo parrafo del apartado 1 se limita a indicar que el dispositivo luminosg

estara encendido durante el horario en el que-permanezca abierta al plblico la oficina de farmacia.

Parece dejarse, pues, a iniciativa de los titulares de fa oﬁcinasl de farmacia, la libertad de eleccién del

referido d15positivo, €n cuanto a su forma, medida y color. Sin embargo, sf deberian al menos

establecerse las condiciones ¥ requisitos del mismio, pues !asjresoluciones denegatorias que sé dicten

en el procedimiento de autorizacién (que reiteramos ha de es‘iablecerse), podrian incurrir en una faltz

de motivacion, al no existir unes criterios previos para defimitaq’ qué simbolos podran utilizarse Y Clales
no, provocando ia proliferacion de impugnaciores ante |a jurisdl'icc_fo'n'contencioso—administrativa.

Sobre esta cuestion, el Consejo de las Personas Consumidoras v Usuatias de Andalucia
manifiesta en ef tramite de audiencia que dicho dispositivo habria de corresponderse con la clasica
“cruz verde” que parece vienen adoptanda la practica totafidatj de Ias oficinas de farmacia en nuestra
Comunidad Auténoma. -i

El Informe de 15 de |a Direccion General de Satud.Puja!éca ¥ QOrdenacion Farmacsutica, de 19
de febrero de 2016, responde a esta alegacién expresandoi%que “Tampoco se considera necesario
limitar (3 Seﬁaﬁz'ac_/'én lurminica identifcative de f oficing de :f.’—;frmac;b de Andalucia a un sofo simbolp, .

 If que esfe seg estandarizado, dejanda abierts a Dosibilidad a;e que se Ia voluntad def establecimianty
el disponer de cualguiers de Jps siimbolos que ﬁabiebafn?eﬂz‘e se relacionan con este fipo de
establecimiento sanitaric’. Esta Uliima circunstancia, resp:ecto{ a que las oficinas de farmacia podrian
utilizar los 5_1' mbolos que *Aabitusimente se relacionan con es?‘e tipe de establecimients sanitarid”, no
se ha trasladado al texto del proyecto. S '

En cuanto a la cruz verde, hemos de sefialar que casi 1;'odas las normas de derecho cd_mparado

que regulan los requisitos técnicos de las oficinas de farmacia,jacogen la misma {latina o griega) como

. dispositivo univoco para ha identificacion de fas mismas, pudi{endo citar fas Comunidades Auténomas
- de Baleares (Decreto 64/2001, de 27 de abril), Cantabria {[j)ecreto 7/2003, de 30 de enero), Pais

I
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Vasco {Decreto 481/1994, de 27 de diciembre}, Castilla La|Mancha {Decreto 102/2006, de 12 de
septiembre}, Madrid {Ley 19/1998, de 25 de noviembre), Asturias (Decreto 72/2001, de 19 de juiio),
Galicia {Decreio 10772008, de 15 de mayo} o Aragon (Decrato 197/2009, de 17 de noviembre).

Debe recordarse en maieria de patentes y marcas, que de conformidad con fo dispuesto en el
articulo 5.1.g) de la Ley 17/2001, de 7 de diciembre, de Marcas, no podran registrarse “Los que
puedan inducir al poblico a error, por ejemplo sobre fa qatura[eza, la cafidad o k2 procedenciz

 geogrdfica del producto o servicic”. Y segin el articuio 6.2.d) de la citada Ley tampoco podran
‘registrarse las marcas respecto a otras anteriores “no regf'sz‘f%das que en fz fecha de presantacion o
ptioridad de la soliciud de Ja marca en examen sean «nofoﬂamente conocidas» en £spafia en ef
sentido ael arficu/o & bis def Convenio de Paris”. :

En este sentido y dado gue fa cruz verde no seria exigible en al borrador que nos ocupa, el
problema no estaria tanto en las oficinas de farmacia, sine que cualquier establecimiento podria
adoptar dicho simbolo, con la consiguiente confusién gue podria generarse en las personas Usuarias.

En consecuencia, entendemos que han de establecerse las “condiciones y reguisitos” que

debera reunir ef dispositivo luminoso de las oficinas de farmacia, a fin de reconocer con total claridad la

\ naturaleza del establecimiento, sin perjuicio de que se valore la posibilidad de que dicho dispositivo

pudiera corresponderse con la clasica “cruz verde” como.marca notoria, en pos de facilitar la
identificacion de las oficinas de farmacia. '

8.9.3- En el apartado 4 ha de concretarse cudl es la “zon2” a la que se esta aludiendo y si se
trata de un concepio normativo.

El dltimo inciso del apartado 4 deriva de lo dispuesto en el articulo 27.3 de la Ley 22/2007, de
18 de diciembre.

8.9.4.- En el apartado 5 deberia matizarse que “/2 fachada o exterior de la propia oficinia dge
farmacid” es la que tiene el acceso principal a la misma, en consonancia con lo previsto en los
apartados 1y 3.

8.10.- Articule 15. En el segundo parrafo del apartado 1 ha de especificarse si podran
reflejarse otro tipo de mensajes o no, lo gue se reitera para el tercer parrafo.

El apartado 2 deriva de Io preceptuado por el articulo 10.3 de !a Ley 22/2007, de 18 de
d;membre

8.11- Capituio BV. Los procedimientos de autorizacion relativos a fa elaboracion de farmulas

magistrales y preparados oficinales, constituyen una obligacion prevista en el articulo 1.4 de la Ley

. 16/1997, de 25 de abril, segin el cual el farmacéutico debeta prestar el servicio de elaboracion e 3
S L formufas magvsfra/es ¥ pfepafados oficinales, en los casos y segin los pmcedfmfenfos y conftroles -

Plaza de Espana. Piera de Navarra, sin 0 41013 Sevilla
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establecidos’, lo que ha de interpretarse conjuntamente con €] articulo 42.2 def Texto Refundido de Ia

Ley de garantias v uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, que prevé fa posibilidad de

Que “fz realizacion de una o varias fases de /2 elaboracion /o controf de formufzs magistrates” sea
- realizada por otra entidad prevista en dicha Ley y autorizada previamente por la Administracion,

8.12.- Articulo 17. En el apartado 1 y dado que |a Ley 35/2015, de 1 de octubre, de
Procedimiento Administrative Comtin de fas Administraciones Plbiicas, entrara &n vigor & proxiro 1
de octubre, recomendamos que la remision a la Ley 3071992, de 26 de noviembre, se realice 2 la
“normativa basica en matetia de procedimiento administrative™, Ello se reproduce para el resto del

articuiado. 5

8.13.- Articulo 18. Suponemos que fas Delegaciones IiTerri‘roriales seran las competentes para
la tramitacion del procedimiento, lo gue tendria que expresarsef. :

Con arreglo a o establecido en el articulo 35.2 de}ia Ley 8/2007, de 22 de octubre, de
Administracion de la Junta de Andalucia, ademas de las Delegaciones Territoriales puede existir la
figura de las “Delegaciones Provinciales” y otras formas de dréanizacién temitorial periférica, lo que se
reffera para e! resto del articulado. :

Respecto al apartado 1 reiteramos lo va advertido en la consideracion juridica Sexia, sobre a
conveniencia de unificar estos procedimientos en un solo texto normativo.

En el apartado 2 conforme a lo dispuesto en el artic;:ulo 71 de la Ley 30/1992, de 26 de
noviembre, el objeto de la subsanacién es la “solicitud” y 1o la “documentacici’”, lo que deberia

modificarse.

'8.14.- Articule 19. En el apartado 2 Suponemos que la autorizacién para cada nivel incluye fa
totalidad de fas formas inciuidas deniro de dicho nivel, io que iendifa gque motivarse en e expediente.

8.15.- Articulo 20. Regula las particularidades del pracedimierito.

8.15.1.- El apartado 3 parece entrar en contradiccion con el Articulo 19.1, pues éste exige una
autorizacion previa para la elaboracién de farmulas magistrales y preparados oficinales, mientras Cue
dicho apartado regula la visita de inspeccidn para comprobjar el “cumplimiento de las normas de
correcta elaboracion y conirol de calidad”. interpretamos que esta visita tendra por objeto examinar ios
protocolos o proyectos de efaboracion, v no la elaboracion eri si. No obstante, deberia especificarse,

~dado que hasta el otorgamiento de.la.autorizacién.la,gﬁcina.fdegfarmacianno asta facultada para ello, ... ...

8.15.2- En el apartado 4 ha de afadirse que & pia;'zo de quince dias comenzara a contar
desde “la visita de inspeccién™, ’

| _
I : . ‘.
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8.15.3.- En el apartado 6 planteamos si también se incluye no soio el cambio de nivel, sino el
supuesto de instar un nuevo nivel ademas del ya autorizado,iy st el procedimiento de autorizacién en
8505 €as0s seguira {os mismos tramites.

Ademas, cuestionamos cual sera el régimen en caso de que se deje de forma absoluta la
elaboracion respecto a uno o dos niveles autorizados.

8.15.4- En el parrafo primero del apartado 7 reiteramos que la autorizacion habra sido
supuestamente concedida para el nivel completo, con todas |las formas que pudiera englobar. De no
ser asi, la-ampliacion de nuevas formas exigiria autorizacion aciiministrativa.

En el parrafo segundo del apariado 7 ha de definirse %‘ai%'rta de servicios”.

8.15.5.- £n el apartado 8 manifestamos que el “amcuio 7.4” o que se efectla fa remision, no
coincide con ninguno del presente proyecto,

8.15.6.- Se planiea fa necesidad de regular {a modificacion de la autorizacién con base a otras
circunstancias distintas del cambio de nivel, asi como la extancmn Yy, en su case, revocacion de la
misma.

8.15.7.-Todas estas consideraciones-{salvedad-hecharala del apartado 8) se fefteran-parael~ -
Articulo 22. '

_ 8.16.- Articulo 21. En el apartado 2 se desconoce en qué momento debera suscribirse el
“correspondiente contraid” entre la oficina de farmacia dispensadora v la elaboradora, lo gue ha de
determinarse a efectos de clarificar la incidencia que tendra dicho contrato con la autorizacion, en .
cuanto a si serd condicion previa para su oforgamiento o se podra firmar con posterioridad a la misma '
dentro de un plazo. ,

' - En el apartado 3 suponemos que las “diferentes, preparaciones’ se refiere a formulas
ragistrales y preparados oficinales, lo que tendria que aclararse. Se plantea si una oficina de farmacia
podra coniratar [a-elaboracion de una misma formula 0 preparado a varios elaboradores.

8.17.- Artlculo 22 Enel parrafo a) del apartade & sa desconcce el conceple "funcionamiento - -
© por traslade”, que no figura en la normativa estatal o autondmica antes expuesta, par lo gue tendria
aue definirse. ' :

Ei parrafo b} del apartado 6 suponemos gue se reﬁeref también a cualguiera de los cotitufares,
lo aue ha de especificarse,

En ef parafo ¢} del mismb apartado € habrian de,determinarse qué se considera como
modificaciones “sus:‘anc;:a!es”, clyas causas pueden derivar de multiples pos_ibiiidades.
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- En cuanto al parrafo d) ha de definirse lo que es upa “carfera de servicios” y se refiere a
niveles o formas de elaboracion. De tratarse de formas, ponemos de relieve que mientras la ampliacion

de la cartera de servicios referido a fas oficinas de farmacia qu'F insten autorizacién de las instalaciones
para elaborar formulas magisirales y preparados cficma,Ts —s0lo--requicre —de  uRa--declaracién -
responsable ex Articufo 20.7, en este caso se exige una nuepa autorizacien,-lo que no se- alcanza a
comprender, toda vez que la (nica diferencia estriba en que I’F\ las formulas magistraies y preparados

oﬁcinales también se elaboran para terceros. Por tanto, tendriaf que justificarse.

Si la cartera de servicios se refiere a niveles, ia arnphacmn de la misma si requeriria de
autorizacion administrativa.

En el apartado 7 deberia afiadirse, al igual que loiprevisto para el Articule 20.8, que la
Delegacién Territorial emnitira [a correspondiente resalucion u‘e'gxtincitirn"de'la autoriza'cién.

8.18 .- Disposicién Adicional Primera. En cuanto al parrafo primero, han e concretarse los
__supuestos excepcionales. que “impesibifiter’” a la ofict naciz|
preparado oficinal, conforme a la autorizacion que hublera 51d0| concedlda

En este sentido, consideramos que los Colegios Oficiales de Farmacéuticos no podrian poner a
disposicion las “/nstalaciones adecuadas” para realizarias. En;efecto, el Texto Refundido de la Ley de
garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanifarios, estableceen su articuto 472 que
“las oficinas de farmacla y servicios farmacéuticos que no dispongan de los medios necesarios,
excepcionalmente y sin perjuicio de lo establecido en el articulo 66.2, podrdn encomendar a8 una
enlidgad de las previstas en esta fey, auiorizada por la Adminisiracion sanifaria compefents, fa
reafizacion de una o varias lases de Iz efaboracion y/o conirol de formulas magistrales’.

El citado Real Decreto no preve a dichos Colegios, por:lo que no podrian ser autorizados como
~entidades que puedan intervenir en el procesc de elaboracion, ya sea directa {elabordndolas} o
indirectarnente {poniendo a disposicion fas instalaciones, materiales y eguipamiento) como es ef caso,
ni la posibllidad de que la elaboracidn de las formutas magistrales o preparados dficinales pueda
llevarse a cabo fuera de la oficina de farmacia previamente aut@rizada.

Adernas, tampoco el Real Decreto 175/2001, de 23 ﬁe febrero, o la Ley 22/2007, de 18 de
diciembre, admite el supuesto gue regula esta Disposicién, por lo que entendemos que tendria que
suprimirse, lo QUe no obsta para prever ciertas causas ajepas. al funcionamiento de la oficina de
farmacia, por las que pudiera verse interrumpido de mansra ir:resistib!e e imvoluntaria la efaboracion de
aquéllas, asi como las consecuencias que de ello se derive. |

_ Tengase en cuenta que Ia elaboracién de fdrmulas magistrales y preparados oficinales en si

misma, estd sujeta a una serie de estrictos requisitos normatins que no pueden obviarse, motivo por

el que esa elaboracion esta restringida a las entidades autonzadas ¥y no se extiende a olros mmuebies
"~ o Instalacicnes distimtas de éslas. :
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En todo cast ¥ segin lo dispuesto en &l articulo 42'2 del Texto Refundide de la Ley de
garantias y uso racicnal de los medicamentos y productos sanitarios, los Colegios Oficiales de
Farmacéuticos tendrian que instar la correspondiente autonzaclon de las instalaciones,

En el segundo parrafo ha de establecerse el régimen Jundlco de la “resplucion de verificacion’”,
desconociéndose cuales seran sus efectos y si su emision constituira un requisito previo para la
elaboracion en {as instalaciones indicadas por los Colegios Oraclla!es de Farmacéuticos.

8.18.- Disposicién Adiciona! Segunda. En primer E'u"ar 1o se indica &f 6rgana competente
para conceder la certificacion o acreditacion en calidad de las oficinas de farmacia, en qué consistiran
las mismas, sus efectos, plazo para su solicitud o plazo ds vigej'ncia.

En segundo término deberia justificarse por qué la acreditacion en calidad se predlca
tnicamente de las oficinas de farmacia que elaboren formulas. -magistrales y preparados medtcmales a
para otras oficinas, y no respecto de aquelias que no elaboren para otras.

Pero s que advertimos que esta acreditacion no podria exigirse con caracter obligaiorio, pues
no esta prevista en [a normativa basica del Estado antes enunciada, ni en la ley 22/2007, de 18 de
diciembre, por lo que se. estarfan_limitando. los.. derechos..inherentes..a.. Ja -auferizacion para fa... ..
elaboracién de formulas magistrales v preparados oficinales a terceros.

Dicha Ley en su articulo 12 se limita a preceptuar que “/a Consejeria competents en materia
de salud establecerd un sistema de acreditacion en cafidad para las oficinas de farmacia y servicios
farmacéuiicos regz//ados eén fa presente Ley. 2. Dicho sistema, gue estard orfentade a la mejora def
Servicio a fg -poblacien i & -15-gerantiz -€n- 15 - prestacion - Farmscetics, - 5e - basard - en -ios -criterios,
eslgndares y nizeles de exce/enaa en materiz de calidad y fomerio-del tiso racional-def medicamernto
gue se delerminen. 3. Las oficinas de farmacia podrén hacer publicidad def nivel de excelencia que
hiayan alcanzsdo, en los términos que reglamentariaments se establezcar”.

En ofras palabras, la Ley 22/2007, de 18 de diclembre, regula esta acreditacion en calidad
como un sistema para mejorar el servicio y potenciar la excelencia de las oficinas de farmacia que fa
hubieran obtenido, sin que de ningtin modo se califique como requisito obligatorio.

Es mas, en virtud de lo dispuesto en el segundo parrafo, esta acreditacion constituiria una
verdadera autorizacion, la cual no se encuentra enumerada en fa Anexo Il de la Ley 3/2014, de 1 de
octubre, de medidas normativas para reducir las trabas administrativas para fas empresas, por lo que

tampoco podria exigirse.

El segundo pérrafo deberia trasladarse a una disposicion fransitoria, dejando constaricia que se
aplicara respecto a oficinas de farmacia ‘que cuenten con la autorizacion para elaboracion para
terceros, concedida con anterioridad a la entrada en vigor def proyecto.
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Ademas, el plazo de dos afios habria de computarse desde |3 “notificacion™ de la autorizacién,

8.20.- Disposicién Transitoria Unica. Obsetvamos que cuando se exige autorizacién, se
establecen previsiones especfiicas distintas de fas def régimen ordinario de autarizaciones contemplado
en el proyecio, por lo que recomendamos la remision a estas disposiciones que regulan los
‘procedimientos de autorizacién, o bien se Justifique fa inclusiénl de estas previsiones diferenciadas,

En el apartado 1.b} ha de ahadirse que fos procedimisntos de autorizacion de instalacién o
trastado, son aquellos solicitados "y no resueltos”, _ :

En el segundo parrafo del apartado 3 ponemos de relieve que ha de motivarse por qué podra
continuarse la elaboracion de formutas magistrales y preparados oficinales hasta que se dicte [a
correspondiente autoriiacién, pues tanto Ja Ley 22/2007, de 22 de octubre, como ef presente proyecto

~exigen dicha autorizacién con carcter previo, :

NOVENA.- En c:uanfo alas cuestiones de técnica ncrlTnativa, hemos de efectuar Ias s'iguientes

apreciaciones: ':

8.1- Con caracter gene'ral, una vez hecha alusién a ILna fhorma por primera vez, en la parte
expositiva o en el articulado, bastar4 en las sucesivas con referirse a su numero y fecha de aprobacion,
sin necesidad de repetir su titujo completo, como por ejemplo “Lay 22/2007, de 18 de diciembre”,

9.2- Los tiempos verbales utilizados en ef articuiado,f cuando contengan un mandato o una
prevision juridica, han de ir en futuro de indicativo Y no en presente, como por ejemplo “deberan” en
lugar de “debe”, o “podran” en lugar de “se puede” . i

9.3- Se recuerda Dictamen del Consejo Consultivo;"de Andaliicia-sobre-{a técnica-de fox -
repefitac :

“Observacion genersf sobre el uso de /3 técnica de /3 “tex repetita” os artleulos, apartados ¥
disposiciones adicionales que se cifen en fa disposicion finaf segunda def Proyecto de Decrety

reproducen nomeas dictadas por ef Estado al ampare de/ articuip 149.1.30.7 de /2 Constitucicn 1%
recogiaas en s Ley Crgdnica 2/2006, de 3 de Igys, o & ge/ Reatl Decreta ] 63172006, de 29 ge
diciernbire. Sin perjuicio de fo antertor, determinados precepz‘és de /z disposicicn obyjeto de dictamen
S{gniican 2 procedencia estats/ e la norma que se reproduce (utfizando fa frmuls “de acuerdo con

fo recogido” u otra similar)

Educacicn de Andatucia, recuerda que ef Consejo Consuftivp ha venido EXpresado su preocupacisn bor
[os riesgos gue fleys consigo & empleo de 2 técnica conacfda como “fex repetita’. Fn concreto, se
advierte que ef Tribunal Constifucional ha criticado e/ procedimmiento consistonte 811 18proquClr normas
de ofras disposiciones en lugar de remitirse a ellas; procedimisnty que ‘sl utiizarse por dreanos.

i
i
1

ci

o
!
'.
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legislativos distinfos, con dmbiios de compefenciz distintos, est3 inevitablemente Hiamado a engendrar
tarde o femprano una innecesaria cormplicacion normativa culana’o no confusion e inseguridad” (SSTC
40,1981, de 18 de diciembre, FJ 1.c; y 1071982, de 23 a’e maiZo, £/ 8). Sobre esta problernética
cabe remiftirse a lo expuesto por ef Tribunal Constifucional en senfencias posteriores (62,1991 (F/
4.b); 14771393, FJ 4; 162,/1996, FJ 3 150/1998, F/ 4 34]%/200‘!)‘, Fr8y 135/2006, £/ 3).

£n tales supuestos, el Tribunal Constiucional precisaéque fa cuestion principal gue se suscila
consiste en determinar si "ef ente autor de /2 norma que reproduce olta dicfada por ente distinio,
posee 0 no competencia en la materia a gue la primera narmalse refiere” (STC 149/1685, FJ 3).

Asi, fa reproduccion por (a /egrs!acmn aufondmica a’a normas estatales en materias e
corresponaan a 1a exclusiva campez‘enaa oef Fstado, ha ﬁ’evada al Tribunal Constitucional a sefialar, en
un caso concrelo y especifico, que "su simple reproduceion ,cror Iz legisiacion autonomica, ademnds de
ser una peligrosa fécnica legislativa, incurre en fﬁCGﬂSﬂfUCfOﬂﬁfldad por invasion de compelencias en

/\ malerias cuya regulacion no corresponde a fa Comunidad Aufo'ﬁoma " (8TC 68/1991, 1 4).

Del mismo modo, en su sentencia 162/1996, de 17 de octubre, el Tribunal Constitucional
advierte de la posible inconstifucionalidad de estas précticas legisiatives por resulfar inadecuadas al
sisterna de fuentes constifucionalmente configurado (FJ 3.°) y recuerda en este sentido habido en /z -
sentencia 76/1983 (F/ 23) ante ef supuesto de reproduccion por ley de preceptos constitucionales, o
los referidos a olros casos en los que leyes airfonomicas reproducian normas incluidas en la legisiacion
bdsica def Fstado (SSTC 40/1981 y 26/1982, enfre ofras), asf como ante supuestos en gue por lay
ordinaria se reiferan preceplos contenidos en una fey brgén/fca.' £ opirion def Tribunial se trata de
practicas, todas ellas, “gue pueden mover a la confusion normaive y conducir  la inconstitucionalidad

 derivada de Ja norma, como ocurre en aguellos supuestos en los que el precepto reprodicido pierde su
vigencia 0 es modificado, manteniéndose vigente, sin embargo, ef que lo reproducia”,

Sin petiuicio de lo anterior, este Consejo ha hecho notar que de la jurisprudencia constitucional
no se inflere un criterio formalista o autommatico, en virfud def cual la mera reproduccion de un precepto
estatal habria de acarrear tacha o reproche por vicio de fcompetencia. Por el contrario, y desde una
perspectiva material 0 sustantiva, se trata de evitar, no ya la .eventual "desactivacion” de Ja remision
autondmica & /2 norma estatal como consecuencia de una sobrevenida derogacion de ésta {Jo gue de
suyo no habria de plantear problemas especiales), sino mas bier, v entre otros efectos negativos y no

" consentidos por /a institucion, que de fa "importacion” de/ pr¢epto astatal y su insercion en un tejide
normativo distinto pudiera seguirse -por glemplo- una reinterpreltacion de la norma estatal o Ja opcion
por uno de sus sentidos posibles, reduciendo asi su a/cance 0 contenido, Fn lales casos, obvio es
decirlo, de modo indirecto o Inadvertidamente, la rorma estatal podria verse flegftimamente
manfpulada a resulfas de su itroduccion en un texto legal diverso.

Clerfarmente, este Consajo Cansu/ﬂw ha constatado también gque ef uso de /a técnica de fz “lex
repelifa” obedece en muchos supuesz‘os al deseo de ofrecer un texto normatio en el que /as normas

Plaza de Espafia. Plierta de Navarra, s/n 0 41013 Sevitla

! 21




- 25/04 20.1.6 13:14 FAX 954787729 NEGOCIADO CONTENCIQSO ' N . deo23,0027

JUNTA DE ANDALUCIA chBIETE MDD

Servicios Centrales

|

kegales de competenciz - aufondmica queden infegrades con obras de compelencia estatal,
proporcionando una visfon sistematica sobre ef régimen furidice,

Fara lograr el objetivo antes indicads despejando cuaigiiier duda sobre una postble imvasion de
las competencias estatales, se han baraisd técnicas diferenies, Fi este sentidp nos remilimos a fo
expuesto en el dictamen 591/2006, donde se indica gue ef p[rapésffo de ciaridad y complifud para fos
operadores juridicos puede justificar fa frmula utiizada en ef Anteproyecio enfonces examinade, donde
en disposicion adicional se refiejan los preceplos estatales que son objeto de reproduccion en iz norma
atffondmica. £n otras ocasiones se pa recomendado, por ser mds directo y visible, &f uso de fas
consabidas formuias “de acuerdo con” o “de conformidad con ", Slempre con 13 intencion de evitar gue
e prodiizca un posible vicio de competencia al que pudiera dsla'r lygar fa lex repetita.

£n el dictamen 591/2006 se ha advertido que I3 formula de identifcacion gengrica de los
preceplos gue facen uso de la “Jex repetita " mediante disposicion adicional, aunque responde 2 una

fecnica ya ernpleada por los legisladpres autonomicos y aporta ventajas de simpiificacion {facilitando fa

lectura def texto af evitar [z inclusion refferaca de incisos ex@ﬁcaﬁvos}, liene ef incorvenients de ser

- poco explicita, ya gue no identifica lps precepios-bisicos _rep'(addcfdos i cita la Ley de procedencia,
5i0 simplermente of origer estataly ef Hulo competencial que:ba servido de base para diciarias.

£/ propio Tribunal Constitucional ha matizado fa proscripeion de la referacion o reprodiccion
ge normas estatales por el fegisiador autondmico al precisar que no debe extenderse 2 aguelios
supuestos en que fa refteracidn Simplemente consiste en ffhcarparar a la normativa atiforrormica,
gfercida ésia en su ambito competencial, defenminados prec;épz‘os el ordenamiento procesas general
con ja 50/a finafidad de dotar de sentido o inteligibifidad af texto normativo aprobado por el Parfarmento
Autondimico (STC 47/2004, de 29 de marzo, 18 ’

£n este orden de ideas, la sentencia de/ Thbunal Constitucional 34172008, de 21 de
diciembre {FJ 9] considera que fa reprodiccion de preceplos estatales dentro de fos limites rereridos
responde a una opoion de fecnica legisiativa que entra de fleno en /3 libertad de configuracidn de/
legislador, considerando que el uso de 3] cnica puede ayudar en ocasiones 3 paliar la dispersion
normativa exisienfe en una determinada materia, no produ?réndase /a inconstitucionalidad cuandp
existan competencias fegisiativas del Estacl ydela C‘amunidacff Autonoma sobre {2 misma materia,

La anferior conclusion sélo puede establecerse, claro esti, cuando se ests ante una

reproduccion y no ante una modificacisn qgue colfsione o simplemente distorsione of Ssignificado de un

. preceplo  estatal, en cuyo caso se materializaria of potencial  riesgo  de  declaracion de
_ Inconstitucionalidad, ‘

También en este expediente cape sefialar que fa docirina def Consgjo Consultivo no prefuzea
las soluciones de técnica legisiziiva que pueden infroducirse para salvar los inconvenjentes gue derivan
de la denominada “fex repetita®, pero en fodo caso sf subraya con vepemencia que crando. _ef .

legislador decida trasiadar praceplos de general aplicacion on fodz Fspafa, debe ponerse of cuidady

|
Fiaza de Esparia. Puerta de Navarrs, s 0 21013 Sevila




on
'
=1
=1
~F
B
°w

8 NEGOCIADO CONTENCIOSO . g10024,0027

- 28/04 2016 13:15 FAX 8

JUKIA Dt RNDRLUCIR GABINETE JURIDICO

ux ]
Senvicios Centrales

Recesario en revisar la redaccion que emplean Jos articulos afeciados, pies ef peligro radica en giie
una pequena variacion, aunque se kate de matices o precisiones aparentemente Intrascendentzs,
puede afferar o reducir ias determinaciones gue ef Jegisiador estatal ba plasmado en los preceplos que
se prefenden reproducir, lratindose como se fralz de competancias que no corresponden a 12
Comunidad Autdnoma.

£n suma, en los supuestos en que se Fa considerado necesatio 12 reprodiiccion de normas
bésicas estatales para faciliiar una vision unifaria Y una comprensicn giobal de la materia regulads,
como sucede en el que ahorz centra nuestra atencion, este Consejo Consultivo no ba defado de
advertir sobre Ja necesidad de safvar esa posible vulneracion de competencias del Estado mediante
cila expresa del preceplo de la norma estatal, extremando ef celo puesto af redactar Jos preceplos en
los que se cree necesario utilizar dicha fécnica, a fin de que guarden fidefidad con la norma
reproducida.

- Al jgual que se subrava en ef dictamen 277/2007, fdmbfen es preciso destacar la necesidad
de revisar globalmente ef texto, de manera qule se observe un criterio coferente y uniforme, dando
cuenta ademas en ef preambu/a de /as razones que fevan a ,’a reprodiccion de normas estalales y def
modo y extension con que ello se realiza", : '

9.4- La expresion "def presente Decretd’ u otras anaiogas tras ia cita de un precepto,

apartado o0 disposicion def mismo, habrian de suprimirse.
b

9.5.- Las formulas del tipo * y/z " también tendrian qu;e eliminarse.

9.6.- Existen algunos preceptos en los que se emplaza un punto y coma, debiendo sustituirse
por una comg, lo que incluye el propio titulo del proyecto. Todo ello sin perjuicio de la revisidn general
de los signos de puntuacion.

de fulio”, ha de hacerse al “Texto Refundido de la Ley de garantnas Y Uuso racmnal de Ios medicamentos

v productos sanitarios, aprobado por Real Decrato | egislativ, [1/2015, de 24 de julic”, pues mientras

el primero coristituye la norma juridica, e} segundo es el mstrurpento para su aprobacic’m.

En el mismo segundo parrafo la remision al articuio "85 " del citado Texto Refundldo habna de
gfectuarse al articulo “86.2.c)".

En el Gitimo parrafo la cita del "arficuio 27.9° de ta Ley 6/2006, de 24 de octubre, del

Gobierno de la Comunidad Auténoma de Andalucia, tendria que realizarse al “articuio 27.6", dado que-
aquél apartado se refiere a los convenios de colaboracin. :

Pizzz de Espanfia. Puerta de Navarra, s/n 41013 Sevifia
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9.8~ Articulo 2. En el apartado I se repite el términe “funcionamients” de forma muy
proxima, o que se reitera para el Articulo 12.4 y "ffmpfza def Jocal’, Y deberia eliminarse la
exprasion “def misma”, '

9.9.- Articeio 3. No consta. En caso de que finalmente se descarte introducir definiciones en
un posible precepto, como asi se deduce dei Informe de la Direccion General de Szlud Publica y
Ordenacion Farmacéutica, de facha 19 de febrero de 201 tendria que procederse a realizar una
renumeracion del articulado. i '

9.10- Articulo 4. E! contenido del apartado 3 referidg a la obligacion de disponer del conirato

de elaboracion por terceros de formulas magistrales y preparagfios oficinales suscritos, ne constituve an

~si un requisito técnico-sanitario, sino qus estd directam:ente relacionado con el régimen de

autorizaciones regulados en el Capitulo V. Debido a elio sugerimos que se traslade a ja Seccién 3°
{actualmente Seccion 2* por error) de dicho Capitulo V.

9.11.- Articulo 5. En el apartado 2 y en consonanci? con o dispuesto en el Articulo 4.1.a),
- sugerimos sustituir “se rgparta” por “ocupe”. - '

Podria mejorarse |a redaccion del inicio de! apartado: 4, recomendando la siguiente: “En los
horarios fuera del establecido como minimo obligatorio, las oficinas de farmacia que abran al ptblico y
opten por no mantener el sistema habitua) de entrada ai mismo...”.

El apartado 5 tras “sive de soporte” tendria que ir un punto y seguido, lo que se reitera para el
Articule 12.4 después de |z expresion * Aora def dis”.

9.12- Articulo 6. En el apartado La} la alusion a “productos” 'habr{a de hacerse a
“productos sanitarios™, Io que se rejtera para el resto del articulado.

E} segundo inciso del apartado 1.b) sohre fa-preteccion de Jos medicamentes y-preductos, asi-- - --.
como la temperatura, dentro del almaceén, podria trasladarse al Articuio 12, que regula fas condiciones
higlénico-sanitarias. -

En el apartado 2 podria rezar “disponer de un frigorffico™, en lugar de “fener un frigorificd”.

9.13.- Articulo 7. El apartado ! podria iniciarse del siguiente modo: “Las oficinas de farmacia
deberan contar con una zona de atencion farmacéutica individualizada.,,”. '

Ademds, para unificar la terminofogia Ia alusion a la "persona ficenciada en farmacis’ podria
hacerse al “farmacéutico”. '

5.14.- Articuto 9. Ef término " autorizads” referido al local podria suprimirse por innecesario.
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9.15.- Articulo 10. En el aparizdo 3 la alusion al “apartado I def articulp 27" ha de
efectuarse al “articule 21.1".

9.16.- Articule 12, En atencion al contenldo del apartado 2 y su identidad con &l del apariado
- 1, sugerimos que se refundan ampos en uny soio.

9.17.- Articuls 13. Respecto ai apartado 3 y com‘c};rme a la Directtiz’ 31 dei Acerde del
Consejo de Ministos de 22 de julio de 2005, por el que se aprueban las Directrices de técnica
normativa, “ Cuando el pérrafo o biogue de fexto deba, a su vez, subcm/idf(se, circunstancia gue ha de

Ser excepcional, se numeraran fas divisiones con ordinales arébf;gns (162°3°017%22% 37 seain
procedal’ . Esto mismo se reproduce para el Articule 21.2. :

9.18- Asticule 14. EI segundo pérrafo del apartado 1 referido al dispositive iuminoso,
deberia conformar un apartado diferente. :

En el apartado 2 el punto y éoma deberia sustituirse por un punie v seguido, y tras éste,
recemendarnos la siguiente redaccion: “La identificacion de esta actividad podra efectuarse en el

totilo, & continuacion de ia palabra <<FARMACIA>>",

9.19.- Artieulo 15. Dado que cada pérrafo del apartado 1 contiene una idea distinta,
recomendamos que se dividan en nuevos apartados cada uno de ellos, lo que se reproduce para los
Articules 17,3 y 28.7, asi como para las Disposiciones Adicionaies Primmera y Segunda.

9.20.- Seceién 12, Deberia modificarse su redaccion, con el fin de no repetir iiteraimente el
titulo del Capitulo V.

9.21 - Articulo 16. Donde dice “oficinas de farmaciz, e de las instalaciones’ ha de indicar |
“oficinas de farmacia, y el de las instalaciones”, o

9.22 - Articulo 18. En ef apartado 4 seria mas correcto indicar “resolucién y notificacion”, en
vez de “notificacion y resclucion’ .

9.23.- Articulo 20, En el apartado 6 donde reza “modificar de nivel’ ha de decir “modificar e
nivel”.

En el apartado 7 tras “auforizacion previa” ha de ir una coma y no un punto y seguido.
9.24.- Seccién 22, Debetia rezar “ Seccién 3° ™.

L 9.25.- D:spos:cron Transitoria Unica. En el apartado lytras’ candfaones e.s‘fab!ecidas”
“. podria afiadirse “en el mismo”. | :
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0 Nos parece adecuada la expresicn. “mitentras tanio
& por “Hastal ese momento” u oira analoga. Elio se

En el segundo parrafo del apartado 3, n
para un texto normativo, pudiendo reemplazars

9.26.- Disposicién Finaj Primera, Fn

lugar de : “Consejeria de Sapg deberfa indicar
“Consejeria con competencias en materia de sailud”. '

Es cuanto me cum

ple someter a la consideracion de V.1,
la debida tramitacion proce

dimental y presupuestaria.

0 Spvilla, a 25 de abril de 2016,

7 @‘Eﬁieﬁ%ﬁ \e fa Juntz de Andalucia,
N

sin perjuicio de que se cumplimente
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CONSEJERIA DE SALUD
Direccion General de Salud PUblica y Ordenacion Farmacéutica

INFORME EN RELACION AL INFORME DE GABINETE JURIDICO SOBRE EL
DECRETO POR EL QUE SE REGULAN LOS REQUISITOS TECNICO-SANITARIOS,
DE ESPACIOS, DE SENALIZACION E IDENTIFICACION DE LAS OFICINAS DE
FARMACIA; ASI COMO LOS PROCEDIMIENTOS DE AUTORIZACION
RELACIONADOS CON LA ELABORACION DE FORMULAS MAGISTRALES Y
PREPARADOS OFICINALES EN LAS OFICINAS DE FARMACIA

Las observaciones efectuadas por el Gabinete Juridico que no han sido aceptadas, son las
siguientes, justificandose las razones de ello:

- Consideracién Juridica Primera, apartado 1.3

El Gabinete Juridico informa que de los articulos 2.1, 2.4, 4.3 y Disposicion Transitoria Unica
apartado 3 se deriva que estos requisitos se exigiran en todos los procedimientos de autorizacion,
ya sean de instalacién, funcionamiento, modificacion, cierre, elaboracién de formulas
magistrales y preparados oficinales y, en su caso, de sefializacion, lo cual deberia plasmarse tanto
en la parte expositiva como en ¢l articulado.

A este respecto este centro directivo considera que procede la estimaciéon parcial de esa
observacion, en aras de clarificar los procedimientos donde son exigibles los requisitos que
establece este Decreto. Y es que éstos son exigibles a las oficinas de farmacia abiertas al publico,
tanto a las abiertas a la entrada en vigor del mismo como a las que abran a partir de la misma;
para lo cual se tendrdn en cuenta en los distintos procedimientos administrativos donde se
examina el cumplimiento de dichos requisitos, como son los procedimientos de autorizacion de
instalacion para las nuevas oficinas de farmacia, de autorizacion de trasiado para cambiar la
ubicacién de una existente, de auforizacion de funcionamiento para la apertura al piblico tanto
de una nueva como por traslado, y de autorizacion de modificacion de instalaciones de las
oficinas de farmacia abiertas. Y para las abiertas a la entrada en vigor del Decreto se ha de tener
en cuenta lo dispuesto en la Disposicién Transitoria Unica del Decreto.

A la vista de esto, se ha modificado el texto en el siguiente sentido:

- Se sustituye la denominacién “modificacion de local” por la de “modificacién de instalaciones”
que es la formalmente contemplada en el articulo 38.1.a de la Ley 22/2007, de 18 de diciembre,
de Farmacia de Andalucia habiéndose usado anteriormente la de “modificacion de local” porque
es la que aparece en el articulo 2.n de dicha Ley.

- En la parte expositiva, en el penultimo parrafo, se ha modificado el texto en el sentido siguiente
para que recoja lo que figura posteriormente en el articuio 2.1:
“que constituyen requisitos para las autorizaciones de instalacién, traslado, modificacion de

instalacicnes y funcionamiento de las mismas”

“Obviamente, si es un procedimiento de modificacién de instalacién de una oficina de farmacia en
el local que ya tenfa a la entrada en vigor de este Decreto, se aplicard en lo que proceda la
excepcmn prewsta en la Disposicién Transitoria Unica.
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En cuanto a las autorizaciones relativas a la elaboracién de formulas magistrales y preparados
oficinales reguladas en el presente Decreto, hay que aclarar que son autorizaciones especificas
con las que tienen que contar aquellas oficinas de farmacia que cuenten con instalaciones en su
local como establecimiento sanitario en las que dispongan de medios suficientes para dicha
actividad conforme lo previsto en la normativa estatal aplicable. Es decir, los requisitos generales
del establecimiento de oficina de farmacia exigibles para todas ellas, son independientes del
procedimiento de autorizacién de las instalaciones donde se elaboren las férmulas magistrales y
preparados oficinales, que solo se tramitard para aquellas oficinas de farmacia que cuenten con
las instalaciones y soliciten autorizacién para las mismas. Por tanto, cuando el Gabinete Juridico
incluye en la observacién 1.3 de su informe, esos procedimientos, puntualizamos que no son
exigibles en los mismos, los requisitos generales; y esto mismo cabe considerar respecto del
procedimiento de autorizacién de oficinas de farmacia que realicen una o varias fases de la
elaboracion o control de formulas magistrales y preparados oficinales para terceros.

En cuanto al procedimiento de autorizacion de cierre, mencionado igualmente en el informe del
Gabinete Juridico, no procede citarlo pues no exige comprobar los requisitos del establecimiento
que va a cerrar.

Por lo que se refiere a la autorizacién de sefializacion, se sobreentiende que para la concesion de
ja misma solamente se examina el requisito asociado a esa sefializacién exterior,

- Consideraciéu Juridica Primera, apartado 1.4

El Gabinete Juridico mdica que al no haber sido desarrollados se desconoce si los
procedimientos de autorizacién de instalacion, funcionamiento, modificacién, cierre y en su
caso, sefializacién, constituirdn un procedimiento distinto o si podrén instarse todos o alguno de
forma conjunta, lo que influird en el momento de exigir los requisitos téenico-sanitarios. Por lo
que ha de concretarse si éstos se integran en la autorizacion de instalacién o funcionamiento, y
no conforman una autorizacion distintas de éstas, asi como el momento en que han de solicitarse
dichas autorizaciones; sin perjuicio de la simplificacién administrativa, cuando alli sca posible y
s¢ prevea expresamente, lo que parece deducirse del articulo 18.1

A este respecto este centro directivo considera que la Ley 22/2007, distingue perfectamente los
procedimientos de autorizacion que precisa una oficina de farmacia:

- Para abrir y funcionar por primera vez, una autorizacién de istalacion y una autorizacion de
funcionamiento (articulo 33.1 de la Ley 22/2007). '

- Para trasladarse, una autorizacién de traslado y una autorizacién de funcionamiento (articulos
38.by 42-45 de la Ley 22/2007).

- Para poder elaborar en sus instalaciones dentro del local autorizado conforme los
procedimientos anteriores, las formulas magistrales y preparados oficinales que dispense, una
autorizacion de dichas instalaciones (articulo 13.2 de la Ley 22/2007).

- 'Paré' _pbder elaborar formulas magistrales y preparados oficinales para terceros, el
procedimiento de autorizacién previsto en este Decreto (articulos 42.2 y 43.2 del Real Decreto
Legiglativo"l/ZOlS de 24 de julio).



- Para modificar el local, una autorizacién de modificacién de instalaciones (articulos 38.a de
Ley 22/2007).

- Para cerrar voluntariamente el local, autorizacion de cierre (articulos 38.c y 46 de la Ley
22/2007).

- Para cambiar la titularidad, autorizacién de cambio de titularidad (articulo 38.d y 47).

Dispomendo el articulo 38 de la Ley de Farmacia de Andalucia, lo siguiente:
*Articulo 38. Situaciones y actividades de las oficinas de farmacia sujetas a autorizacion.
1. Ademas de las autorizaciones previstas en los articulos 13.2, 16.2 y 33 de la presente
Ley, las oficinas de farmacia estardn sujetas a las siguientes autorizaciones de la
Administracion sanitaria:
a) Autorizaciones de modificacién de instalaciones.
b) Autorizacion de traslado.
¢) Autorizacion de cierre,
d) Autorizacion por cambio de titularidad”

Por otro lado, el articulo 26 de la Ley 22/2007 dispone lo siguiente:
“Articulo 26. Identificacién y sefializacion.
Todas las oficinas de farmacia estardn convenientemente sefializadas para su facil
identificacion por parte de los usuarios. Reglamentariamente se establecerdn las
condiciones, requisitos y procedimiento de autorizacion de dicha sefializacién e
identificacion.”

Por tanto, se trata de procedimientos diferenciados, y que por razones de oportunidad no son
abordados todos en el presente Decreto como se indicard mas adelante.

- Consideracion Juridica Sexta

El Gabinete Juridico considera que, en aras a la seguridad juridica y para evitar la dispersién
normativa, serfa plausible que en los procedimientos de autorizacién fueran regulados
conjuntamente con los de instalacién, funcionamiento, modificacién y cierre. A los que habria
que afladir el procedimiento de autorizacién para la sefializacién de las oficinas de farmacia. Que
estos procedimientos podrian contenerse en un Unico texto normativo, mcluso conjuntamente
con los requisitos técnico-sanitarios, de manera que no hubiera que acudir a diversas normas
reglamentarias para tener un conocimiento completo de los procedimientos de autorizacién
relativos a las oficimas de farmacia.

Y que la memoria basa la regulacion singular de los procedimientos de autorizacién de férmulas
magistrales y preparados oficinales en el borrador de informe en el hecho de que “no va a ser
elaborado en su totalidad en un mismo local, sino que una o varias fases seran realizadas en otro
local distinto, que el de la oficina de farmacia que lo dispensa”. Pero sin embargo, ello no sucede
en todos los casos, y que no es motivo suficiente para desligar estos procedimientos de
autorizacién de la norma juridica que pase a regular el resto de procedimientos,



A este respecto este centro directivo considera que los razonamientos dados con anterioridad han
sido suficientemente aclaratorios de la conveniencia de diferenciar la regulacién de esos
procedimientos administrativos en distintas normas.

No obstante, se admite la observacion del Gabinete Juridico en lo que respecta al procedimiento
de autorizacién de sefializacion, y teniendo en cuenta el informe previo que al respecto se emitio
por el Servicio de Legislacion, este centro directivo ha incluido en el nuevo borrador la
regulacién del procedimiento de autorizacién de seiializacion en la Seccién 47 del Capitulo IV,
en concreto en su articulo 28. La razén de ello es que si se regula la sefializacién de las oficinas
de farmacia, ticne sentido que este procedimiento de autorizacion especifico sobre la
sefializacién se incluya dentro del mismo texto normativo.

En lo que respecta al resto de procedimientos de autorizacién, este centro directivo se remite a
las razones ofrecidas en el informe emitido con anterioridad al trAmite de audiencia, si bien
matizando la inclusién en este momento del procedimiento de autorizacion de sefializacion.
Dicho informe indicaba lo siguiente: '

“Desde este centro directivo ponemos de manifiesto lo siguiente en relacién a las mismas.

1) Respecto de la posibilidad, planteada en el informe, de regular en una disposicion los
procedimientos de autorizacién de apertura, traslado, modificacion, cierre y fransmision, la
dotacién de recursos humanos y las caracteristicas de los locales, y en ofra disposicion los
procedimientos relativos a las actividades de elaboracion y control de formulas magistrales y
preparados oficinales:

Entendemos que no todos estos procedimientos de autorizacion de oficinas de farmacia han de
figurar regulados en una imica norma reglamentaria, dada la complejidad que lleva aparejada,
que implica tanto procedimienfos de concurrencia competitiva {como por ejemplo las
adjudicaciones de nuevas oficinas de farmacia y transmisiones sometidas al registro de posibles
adquirentes), como procedimientos donde hay que poner de manifiesto el expediente a ferceras
personas (por ejemplo, a los titulares de oficinas de farmacia colindantes), como Sfinalmente
procedimientos donde sdlo interviene el titular solicitante y la Administracion.

A diferencia por ejemplo del Decreto 69/2008 de 26 de febrero, por el que se establecen los
procedimientos de las Autorizaciones Sanitarias y se crea el Registro Andaluz de Centros,
Servicios y Establecimientos Sanitarios, que responde siempre a esfe dltimo fipo de
procedimiento.

2) La regulacién de los requisitos materiales y personales exigidos a las oficinas de SJarmacia
entendemos que no es algo asociado exclusivamente con un procedimiento de autorizacion
concreto, sino que es algo exigido al funcionamiento en general de ese establecimiento, lo que se
verifica en visitas de inspeccion posteriores.

De manera similar al citado Decreto 69/2008, que no pretende regular los requisitos materiales
de los centros y establecimientos respecto de los que se regula los procedimientos de
autorizacion, sino exclusivanente el aspecto procedimental.

Que el titulo competencial que tenga la Junta de Andalucia varia en cada precepto (en cuanto a
la elaboracion de formulas magistrales y en relacion a los restantes requisitos materiales) no
afecta a la coherencia en su confenido, pues la elaboracidn de las formulas magistrales y
preparados oficinales es algo que forma parte de los requisitos materiales y de funcionamiento



de la oficina de farmacia, sin perjuicio de contar con un aspecto organizative o procedimental
que es el que esta Comunidad debe regular.

3) En cuanto a los procedimientos de autorizacién que aborda el Decreto, como es el de la
elaboracion de formulas magistrales y preparados oficinales para terceros y las autorizacion de
las instalaciones donde se elaboren las formulas magistrales y preparados oficinales en las
oficinas de _farmacia entendemos que si tiene relacion directa con el objeto del mismo.

Teniendo sentido regular ambos procedimientos en la misma norma (como sefiala el informe de
Legislacion) al igual que todo lo relativo a la elaboracion de férmulas magistrales y preparados
oficinales en el estricto marco competencial que tiene esta Conunidad Auténoma, conforme lo
declarado en el Tribunal Constitucional.

Entendiendo que ese ambito se corresponde con el de los restantes requisitos de funcionamiento
del establecimiento sanitario y que por tanto tienen cabida en este reglamento, con
independencia de que la competencia autondmica tenga distinto alcance formal.

4) En conclusion, entendemos coherente el contenido del Decrefo porque contiene:

Requisitos materiales de la oficina de farmacia: identificacion y sefializacion, distribucidn fisica
(respecto de esta titima, destaca la zona de elaboracion y/o control de férmulas magistrales y
preparados oficinales cuyos requisitos materiales se remiten a lo dispuesto en el Real Decrefo
175/2001).

Requisitos objetivos de funcionamiento: condiciones de higiene, controles y medidas de
seguridad asi como los requisitos para la elaboracion y/o control de férmulas magistrales y
preparados oficinales (cuyos requisitos materiales se remiten a lo dispuesto en el Real Decreto
175/2001 pero que se plasma organizativamente en sendas autorizaciones tanto de las
instalaciones en si, como para elaborar a terceros).

En cuanto a los requisitos de personal, consideramos gue aunque si puede constituir un
requisito de funcionamiento (por cuanto existe la obligacién de estar presente deferminado
personal), tiene demasiadas implicaciones ajenas a los requisitos objetivos (como por efemplo la
relacion con el horario que presta la oficina de farmacia o con cuestiones de dmbito laboral o
de competencia administrativa), por lo que nada impide que sean desarrollados posteriormente
en un reglamento aparte, limitdndose el actual borrador de Decrefo a las condiciones objetivas
y no subjetivas de este establecimiento sanitario.”

Ademas lo anterior cabe afiadir las siguientes razones:

- El Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por el que se establecen las bases generales sobre
autorizaciéon de centros, servicios y establecimientos sanitarios, distingue la regulacién
autondémica de los procedimientos en el arifculo 3.4 (donde se especificard los tramites y
documentacién) de la de los requisitos (articulo 4.2):

“Articulo 3. Bases generales de autorizacion.

4, Las comunidades auténomas regulardn los procedimientos para la autorizacién de la
instalacion, el funcionamiento, la modificacién o el cierre de los ceniros, servicios y
establecimientos sanitarios ubicados en su dmnbito territorial, los cuales deberdn ajustarse a lo
dispuesto por la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones
Publicas y del Procedimiento Administrativo Comnin.



Cada comunidad auténoma especificard respecto de cada tipo de procedimiento los trdmites y la
documentacion que deberd ser aportada por los solicitantes para verificar el cumplimiento de
los requisitos exigidos de acuerdo con la normativa vigente,”

Articulo 4. Requisitos de los centros, servicios y establecimientos sanitarios.

2. Los requisitos minimos comunes para la autorizacién de instalacion, funcionamiento o
modificacion de un cenfro, servicio o establecimiento sanitario serdn determinados por real
decreto para el conjunio y para cada tipo de centro, servicio y establecimiento sanitario. Se
fratard de requisitos dirigidos a garantizar que el cenfro, servicio o establecimiento sanitario
cuenta con los medios técnicos, instalaciones y profesionales minimos necesarios para
desarrollar las actividades a las que va destinado.

Los requisitos minimos podrdn ser complementados en cada comunidad auténoma por la
Administracion sanitaria correspondiente para los centros, servicios y establecimientos
sanitarios de su ambito”.

La regulacidn de los requisitos minimos de las oficinas de farmacia se enmarca por tanto dentro
de la prevision de este articulo, habiéndolos regulado de forma diferenciada otras Comunidades

Autdnomas.

- Por otro lado, la 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, en su articulo 25.2.d, tampoco
vincula la regulacion de los procedimientos a la regulacién conjunta de los requisitos:
“Los procedimientos y trdmites para la obtencion de las autorizaciones o registros a los
que se refiere esta ley deberan ser claros e inequivocos, objetivos, transparentes,
proporcionados al objetivo de proteccion de la salud publica y darse a conocer con
antelacion.”

- Razones de oportunidad refuerzan la idea de que estos otros procedimientos de autorizacién
sean abordados en otro reglamento con caracter general,

- Cousideracién Juridica Séptima

El informe de Gabinete Juridico sugiere que se valore incluir el desarrollo normativo de dichas
infracciones, en cuanto se trate del régimen sancionador relativo a las autorizaciones.

A este respecto este centro directivo considera que ya existe en la Ley 22/2007 de 18 de
diciembre, tipificacion legal como infraccidn para tales casos:

En su articulo 75.1.,j (No disponer de los requisitos, recursos humanos y técnicos que, de
acuerdo con la presente Ley y normativa que se dicte en su desarrollo, sean necesarios
para realizar las actividades propias de los establecimientos y servicios farmacéuticos).

En su articulo 75.1.q (El! funcionamiento de los establecimientos y servicios
. fannacéuticos que no cuenten con la preceptiva autorizaciéon)

En su articulo 75.1.s (La elaboracién y dispensacién de férnulas magistrales v
preparados oficinales incuinpliendo los requisitos legales establecidos).
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Y ello sin perjuicio de la tipificacién de en el articulo 75.1 de otras conductas relacionadas con
otros aspectos mencionados indirectamente tales como horarios, recetas, etc:

¢) El incumplimiento por parte de las oficinas de farmacia de los horarios al publico
minimos obligatorios, horarios ampliados comunicados y de guardia, en los términos que
se establezcan reglamentariamente.

m) El incumplimiento de las prescripciones econémicas y administrativas que determine
la normativa reguladora de la dispensacion de medicamentos v, en su caso, de productos
sanitarios con cargo a fondos puiblicos, incluido el cobro de las aportaciones econdmicas
que hubieren de realizar las personas beneficiarias y la realizacién de las comprobaciones
documentales que se establezcan en la lucha contra el fraude en las prestaciones
farinacéuticas.

0) Cuando la prescripcion se realice mediante receta electrémca, cualquier iniciativa o
actuacién de la oficina de farmacia que produzca una dispensacién no demandada
previamente. _

r) Bl incumplimiento de los farmacéuticos titulares, adicionales, o directores técnicos de
establecimientos y servicios farmacéuticos de las obligaciones que competen a sus
cargos.

v) Prescribir o dispensar medicamentos incumpliendo las condiciones reglamentarias
establecidas.

- Consideracién Juridica Octava, apartado 8.1.
El Gabinete Juridico informa en relacién al articulo 1, lo siguiente:

En cuanto al articulo 1.1.¢.2° ha de aludirse por qué el proyecto sélo alude a “oficinas de
farmacia” y no a otras entidades, conforme lo previsto en el articulo 42.2 del Texto refundido de
la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

En cuanto al articulo 1.2, interpreta que la expresién “legalmente establecidas en
Andalucia”, significa que debe contar con autorizacién de instalacién y funcionamiento, lo que
habria de expresarse, Y debe quedar claro que el hecho de que las oficinas de farmacia no estén
legalmente establecidas no puede servir de excepcién para la inaplicacién del presente proyecto.

En relacién al articulo 1.1.¢.2.° este centro directivo aclara que son las oficinas de farmacia de
Andalucia el objeto del presente Decreto, abarcando determinados aspectos comunes a las
mismas, que como se ha explicado anteriormente resultan ademés congruentes entre si, ¥ no se
pretende mezclar con la regulacién de los servicios de farmacia, que han de entenderse como
entidades legalmente autorizadas para elaborar férmulas magistrales y preparados oficinales para
terceros conforme al Real Decreto Legislativo 1/2015.

En relacion al articulo 1.1.c.2.° este centro directivo opta, a la vista de la observacién por
suprinir ¢l término “legalmente”. No obstante, a fin de aclarar el significado de dicho apartado,
y ante lo planteado en el informe de Gabinete Juridico (de que se consideren exigibles a oficinas
de farmacia que no estdn legalmente establecidas) cabe sefialar:

- Caso de que exista funcionando un local como oficina de farmacia sin contar con las
- autorizaciones, lo que suceders es que funcionard de manera clandestina, lo que resultard
sancionable sin petjuicio del riesgo sanitario que haya causado por condiciones deficientes; pero
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no se le va a exigir disponer de los requisitos citados ya que no puede funcionar de ninguna de
las maneras. ‘
Lo que sucederd es que la responsabilidad administrativa es mayor si ademas de estar abierto sin
autorizacion, esa actividad ha supuesto un riesgo para la salud de los pacientes por hacerlo en
condiciones inaceptables desde el punto de vista sanitario.

- Por lo que respecta a los locales designados para la autorizacién inicial de una oficina de
farmacia, antes de obtener la autorizacién de funcionamiento, se han de cumplir estos requisitos
establecidos en este Decreto, vy se pueden solicitar y obtener antes de la autorizacion de
funcionamiento la autorizacién de las instalaciones donde se elaboren las férmulas magistrales y
preparados oficinales en las oficinas de farmacia

En este caso entendemos que el término “oficinas de farmacia establecidas™ es una referencia
que se cxtiende a las oficinas de farmacia en funcionamiento con la autorizacién oportuna, asi
como los locales designados en las que vaya a ser dictada la autorizacion de funcionamiento
como oficinas de farmacia. En definitiva, al tratarse de unas exigencias asociada a las oficinas de
farmacia en funcionamiento, resulta l6gico que antes de conceder la autorizacion de
funcionamiento se les exija se cumplimiento a todos los solicitantes.

- Consideracién Juridica Octava, apartado 8.2.
El Gabinete Juridico informa en relacién at articulo 2, lo siguiente:

En cuanto al articulo 2.1, que deberia trasladarse a una disposicion transitoria, toda vez
que el proyecto se aplica a oficinas de farmacia que ya estén en funcionamiento.

En cuanto al articulo 2.4, interpretan que el “etiquetado, custodia y conservacién” se
encuentra integradas en las fases de elaboracion y/o control a las que se refiere cl articulo 42 del
Texto Refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios, y que no podria preverse que aquéllas hayan de ser realizadas obligatoriamente por las
oficinas de farmacia dispensadoras, cuando segin la normativa estatal podrian contratarse con un
tercero. Reiterando esas consideraciones para ¢l apartado 2 de la Disposicién Transitoria Unica.

En lo que se refiere a la observacion del Gabinete Jur{dico al articulo 2.1, pierde sentido pues se
ha modificado, cifiéndose a los procedimientos, si bien se aclara que la idea contenida en el
borrador anterior era que los requisitos resultan exigibles a toda oficina de farmacia que se
encuentre funcionando con posterioridad a la entrada en vigor del Decreto, con independencia de
si han abierto antes o después, por tanto, no era una referencia a las ya existentes sino a todos
estos establecimientos en general.

En lo que se refiere a la observacion del Gabinete Juridico al articulo 2.4 (que ha pasado a ser el
nuevo articulo 15.4) este centro procede a la modificacién la redaccién del mismo.

Ahora bien, se aclara toda oficina de farmacia que dispensa una férmula magistral o preparado
oficinal ha de estar en condiciones de conservarla y custodiarla; pues entre la entrega por parte
de la oficina de farmacia elaboradora y la dispensacién final al paciente por la oficina de
farmacia dispensadora puede transcurrir un lapso de tiempo. Obviamente, mientras la formula o
preparado se encuentra en la oficina de farmacia elaboradora, ésta habrd de ser conservada y
custodiada, pero no se puede contratar la conservacién hasta el final, salvo que se esté pensando
en una posibilidad contraria a la norma, como es que la entrega al paciente la realice la oficina de
farmacia elaboradora al paciente lo cual vulneraria.



De otro lado, en cuanto al etiquetado, es correcta la observacién del Gabinete Juridico, pues sin
perjuicio de que la etiqueta deba contener los datos de la oficina de farmacia dispensadora
(nombre, direccién y ntimero de teléfono) conforme al Real Decreto 175/2001, de 23 de febrero,
por el que se aprueban las normas de correcta elaboracion y control de calidad de férmulas
magistrales y preparados oficinales. Ahora bien, la oficina de farmacia que dispensa deberia
contar con medios para revisar el etiquetado en caso necesario.

- Consideracion Juridica Octava, apartado 8.3,
El Gabinete Juridico informa en relacién al articulo 4, lo siguiente:

Sobre el articulo 4.1.a, entiende que puede ser por cualquier medio, sea escalera o
ascensor.

En el articulo 4.2, pide que se aclare si requiere de teléfono mévil y/o fijo.

En relacién al articulo 4.1.a (que pasa a ser el articulo 3.1.a del nuevo borrador) este centro
directivo considera que la expresién “podrd ocupar una o varias plantas, en cuyo caso, ¢stas
serdn contiguas y comunicadas entre ellas” deja margen para que la comunicacién se produzea
entre ellas de cualquier manera admitida en la normativa urbanistica, sin tener que salir del
inmueble.

En relacion al articulo 4.2 (que pasa a ser el articulo 3.2 del nuevo borrador) este centro directivo
considera que la expresion més correcta es la de “linea telefonica” es lo suficientemente amplio,
bastando con tener un minero telefonico de contacto con independencia de si es fijo o mévil.

- Consideracion Juridica Octava, apartado 8.4.3

El Gabinete Juridico informa en relacién al articulo 5.5 que no solo la persona titular podra
contar con la tarjeta de identificacidn y acceso al sistema informético, considerando el contenido
del articulo 23.3 de la Ley 22/2007; por lo que habrfa que hacer referencia al farmacéutico en
lugar de a la “persona titular”,

Este centro directivo, a la vista de la observacién formulada al articulo 5.5 del borrador sometido
a informe, procede a suprimir ese texto, debiendo recordar que en este extremo rige lo dispuesto
en el Decreto 181/2007, de 19 de jumio, por el que se regula la receta médica electrénica cuyo
articulo 8 dispone lo siguiente:

“Articulo 8. Procedimiento para la dispensacion.

1. La dispensacién solo podrd ser realizada a través de la conexion telemdtica con el

propio sistema informdtico. Dicha conexién sélo podrd realizarse desde una oficina de

Jfarmacia, cuyo titular cuente con la correspondiente tarjeta de identificacion y acceso al

sistema informdtico. Dicha tarjeta serd expedida por el drgano administrativo
 competente en materia de gestion de la prestacion farmacéutica.”

- Cqusidéracién Juridica Octava, apartado 8.6



El Gabinete Juridico informa en relacion al articulo 8 que ha de especificarse en qué constste la
zona de aseo para el personal, y si tendrd que incluir lavabo, w.c u otro elemento adicional o
distintos de éstos, a efectos de la idénea aplicacion del régimen sancionador.

En relacidn a este apartade del informe de Gabinete Juridico, que se refiere al articulo 8 del
borrador sometido a informe, este centro directivo considera que no es intencién de esta norma
establecer los requisitos de la zona de aseo, pues ello esta regulado en el Real Decreto 486/1997,
de 14 de abril, por el que se establecen las disposiciones minimas de seguridad y salud en los
lugares de trabajo, cuyo Anexo V distingue entre vestuarios, locales de aseo, y retretes con
lavabos. Lo que hace el articulo 8 del borrador de este Decreto es simplemente indicar que la
zona de aseo que exista no puede estar en comunicacién directa con las instalaciones donde se
claboren las formulas magistrales y preparados oficinales.

Lo cual constituye una plasmacion de lo establecido en el Real Decreto 175/2001, de 23 de
febrero, por el que se aprueban las normas de correcta elaboraciéon y control de calidad de
féormulas magistrales y preparados oficinales, dispone en su apartado 2.3 lo siguiente:
“2.3 Locales anejos,
Se vigilard el mantenimiento y limpieza regular de los vestuarios, sanitarios y lavabos. El
refrete no tendrd acceso directo desde la zona de preparacion.
Para evitar la contaminacion por el personal durante las operaciones de preparacion se
tomardn medidas adecuadas, tales como la utilizacion de toallas de un solo uso, jabon
liquido, etc.”

- Consideracién Juridica Octava, apartado 8.7

El Gabinete Juridico informa en relaciéon al articulo 11 que no se mencionan el articulo 6,
apartados 2 y 3, referidos al frigorifico y al sistema de almacenamiento bajo llave o caja fuerte,
debiendo especificar si serdn de uso exclusivo de la oficina de farmacia o compartido en una
zona conin.

En relacién a este apartado del informe de Gabinete Juridico, que se refiere al articulo 11 del
borrador sometido a informe, este centro directivo aclara que el frigorifico y el sistema de
almacenamiento que figuran en los apartados 2 y 3 del articulos 6 del borrador sometido a
informe de Gabinete Juridico, no son areas de la oficina de farmacia, por lo que no se citan en
este articulo titulado “Areas compartidas”,

- Consideracién Juridica Octava, apartado 8.8.1

El Gabinete Juridico informa, en relacién al articulo 13.2.d considera que ha de expresarse que
las recetas de estupefacientes han de conservarse por el plazo de 5 afios previsto en el articulo
17.1 del Real Decreto 1675/2012,

En relacién a esta observacion se opta por incluir el siguiente texto en este apartado: “Las recetas

de estupefacientes se conservaran durante el plazo que se establezca en su normativa especifica”
al ser una referencia genérica con independencia de la norma concreta en vigor.

- Consideracion Juridiea Octava, apartado 8.8.3
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El Gabinete Juridico informa en relacién al articulo 13.4.a que no estdn concretadas las medidas
de seguridad a las que estd haciendo referencia, mas alla de las previstas en el Real Decreto
2364/1994.

En relacién a este apartado del informe de Gabinete Juridico que se refiere al articulo 13.4 del
borrador sometido a informe, este centro directivo considera que no se pretende establecer una
lista de medidas de seguridad exigibles sino que se trata de un simple recordatorio de que por el
tipo de producto de que se trata, la ubicacién de los medicamentos requiere de unas medidas
minimas de tal manera que exista un control por parte del personal de la oficina de farmacia.

- Consideracién Juridica Octava, apartado 8.8.4

El Gabinete Juridico informa en relacién al articulo 13.4.a que no se indica los dispositivos de
seguridad contra incendios, sin petjuicio de lo dispuesto en la Ley 31/1995 de 8 de noviembre de
prevencion de riesgos laborales y su normativa de desarrollo.

En relacién a este apartado del informe de Gabinete Juridico que se refiere al articulo 13.4.a del
borrador sometido a informe, este centro directivo considera que no se pretende establecer una
lista de dispositivos de seguridad contra incendios sino que se trata de un stmple recordatorio de
que dichas 1nedidas deben existir, sin perjuicio de que las mismas se someten a una normativa
especifica que no pretende ser modificada mediante este Decreto.

Transcribiéndose lo que dispone a este respecto la Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de
prevencion de Riesgos Laborales, citada en el informe de Gabinete Juridico:

“drticulo 20. Medidas de emergencia.

El empresario, teniendo en cuenta el tamafio y la actividad de la empresa, asi como la
posible presencia de personas ajenas a la misma, deberd analizar las posibles
situaciones de emergencia y adoptar las medidas necesarias en materia de primeros
auxilios, lucha contra incendios y evacuacion de los trabajadores, designando para ello
al personal encargado de poner en prdctica estas medidas Yy comprobando
periddicamente, en su caso, su correcto funcionamiento. El citado personal deberd
poseer la formacién necesaria, ser suficiente en miimero y disponer del material
adecuado, en funcién de las circunstancias antes sefialadas.

Fara la aplicacién de las medidas adoptadas, el empresario deberd organizar las
relaciones que sean necesarias con servicios externos a la empresa, en particular en
materia de primeros auxilios, asistencia médica de urgencia, salvamento y licha contra
incendios, de forma que quede garantizada la rapidez y eficacia de las mismas,”

- Consideracidn Juridica Octava, apartado 8.9.1

El Gabinete Juridico informa en relacién al articulo 14.1 que se debe afiadir una nueva Seccién
al Capitulo IV que regule el procedimiento de autorizacién previsto en el articulo 26 de la Ley
22/2007. Se remite a lo seialado en la Consideracién Juridica Primera caso de que dicha
autarizacion vaya a encontrarse incluida en las relativas a la instalacién o funcionamiento.
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En relacion a este apartado del informe de Gabinete Juridico, este centro directivo considera
procedente la misma, incorporando una nueva Seccion en el Capitulo IV,

Consideramos que dicho procedimiento de autorizacién no se exigiria a todos los elementos de
sefializacién del establecimiento, compartiendo las conclusiones que previamente fueron
informadas por el Servicio de Legislacién con fecha 30 de abril de 2015 respecto de un borrador
anterior, donde se sefialaba lo siguiente:

En principlo, la actual redaccién del artioulo 26 de la Ley 22/2007 somele a
auforizaclén previa especifica independiente de fa aulorizacion de funcionamiento, la
instalacién de cualquier letrero de identificacion, tanto los que se encuentran..en la
fachada del local como los ubicados ‘en ofros Jugares por razones de dificultades de
localizacién de la oficina de farmagla, =~ i

'No obstante, dada la habliitacion legal para establecer condiciones y requislios
de sefalizacion e ldentificacien por via reglarentaria, cabrla la posibllidad de que el
reglamento regule una aulorizaclon de senalizacion Individualizada que se_limite a
aquellos letreros que se Ublquen en olros jugares distinlos a la fachada y que afecton
solamente _a_‘aguellas _farmacias que lengan dificultades para su visibllidad y
localizaclén por los usuarios.

Por el contrario, los fequisitos de fos letreros de identificacion que se slitan en la
fachada del acceso principal al local y que afectan a todas las oficinas de farmacia,
podrian exigirse con los restanle requisilos de los locales para la concesién de la
autorizacion de funcionamiento sin necesidad de contar con una autorizacién especliica
de sefalizacion,

En esie sentido hay que senalar que la Ley 22/2007 regula los requisitos de
identificacion y senalizacién en -la -secsion. 22 del Capltulo ] de -su_Titulo I
conjuntamente con los "Requisilos técnico-sanitarios de lag oficinas de farmacia”.en los
que se incluyen también requisitos de personal,Jocales ¢ Instalaciones. Sin embargo,
en e} proyecto de Decreto, su Capitulo |l relativo a “Requisitos Té&cnico-Sanitarios de
las oficinas de farmacia” no incluye los requisiios de sefalizacion e identificacion. Estos
se regulan en el Capltulo IV conjuntamente con la publicidad, por lo que se apara
también de la estructura formal de la Ley.

Disponiendo el articulo 26 de la Ley 22/2007, de 18 de diciembre, lo siguiente:
“Articulo 26. Identificacién y sefializacion.
Todas las oficinas de farmacia estardn convenienfemente sefializadas para su facil
identificacion por parfe de los usuarios. Reglamentariamente se estableceran las
condiciones, requisitos y procedimienio de auforizacién de dicha sefalizacion e
identificacion.”

Ahora bien, de la misma manera que la distancia a los centros asistenciales del Sistema Sanitario
Pablico de Andalucia no se exige igual para las oficinas de farmacia unicas de nucleo que para
las restantes, este mismo espiritu entendemos se puede trasladar a este procedimiento.

Y es que en las oficinas de farmacia tinicas en cualquier localidad o nucleo de poblacién, la
_ séflalizacién externa de las mismas no provoca conflicto alguno con otro establecimiento del
mismo tipo, siendo 16gico que esta seflalizacion pueda estar desprovista de esa autorizacion
especifica pues en definitiva orienta a los ciudadanos a la Unica oficina de farmacia del nucleo,
dando sentido al requisito exigido en el articulo 26 de la Ley 22/2007 (“Todas las oficinas de
farmacia estarén convenientemente sefializadas para su facil identificacién por parte de los
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usuarios™). Solo cuando hay més de una oficina de farmacia en el nucleo tiene sentido que sean
sometidas a autorizacién y su ubicacion fuera de la fachada requiere tanto una justificacion
fisica (especiales dificultades de localizacion o visibilidad) como de distancia respecto al centro
asistencial del Sistema Sanitario Publico més proximo.

- Consideracién Juridica Octava, apartado 8.9.2

El Gabinete Juridico informa en relacién al articulo 14.1 que no se contemplan las condiciones y
requisitos que debera reunir la sefializacion e identificacién de las oficinas de farmacia (rétulo y
dispositivo luminoso), y que resultan esenciales para que las personas usuarias puedan reconocer
y relacionar de forma directa dicha oficina de farmacia con la dispensacion de medicamentos,
citando el articulo 6.1 del Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre.

Que parece dejarse a iniciativa de los titulares de las oficinas de farmacia, la libertad de eleccion
del dispositivo luminosos en cuanto a forma, medida y color. Pero que deberfa establecerse al
menos las condiciones y requisitos del mismo, pues las resoluciones denegatorias que se dicten
en el procedimiento de autorizacién podrian incurrir en falta de motivacién. Que el Consejo de
las Personas Consumidoras y Usuarias de Andalucia manifiesta en el tramite de audiencia que
dicho dispositivo habria de corresponderse con la clasica “cruz verde” que parece vienen
adoptando la préctica totalidad de las oficinas de farmacia en nuestra Comunidad Autdnoma.
Que no se ha trasladado al texto el contenido del informe de la Direccion General de Salud
Publica y Ordenacién Farmacéutica, de que podrfan utilizar los simbolos que “habitualmente se
relacionan con este tipo de establecimiento sanitarios”.

Indica que la cruz verde acogen la misma (latina o griega) como dispositivo univoco, como las
Comunidades Auténomas de Baleares (Decreto 64/2001), Cantabria (Decreto 7/2003), Pais
Vasco (Decreto 481/1994), Castilla La Mancha (Decreto 102/2000), Madrid (Ley 19/1998),
Asturias (Decreto 72/2001), Galicia (Decreto 107/2008) o Aragon (Decreto 197/2009). Cita los
articulos 5.1.g y 6.2.d de la Ley 17/2001 de Marcas.

Por lo que entiende que han de establecerse las condiciones y requisitos que deberd reunir el
dispositivo luminoso de las oficinas de farmacia, a fon de reconocer con total claridad la
naturaleza del cstablecimiento, sin perjuicio de que se valore la posibilidad de que dicho
dispositivo pudiera corresponderse con la clasica “cruz verde” como marca notoria.

En relacién a este apartado del informe de Gabinete Juridico que se refiere al articulo 14.1 del
borrador sometido a informe este centro directivo incluye la referencia al color verde en el
dispositivo luminoso, dado que ¢s un elemento comun, sin perjuicio del sometimiento a la
normativa de publicidad exterior y de otro tipo que pudiera condicionar estos distintivos.

- Consideracién Juridica Octava, apartado 8.9.3

El Gabinete Juridico informa en relacién al articulo 14.4 que ha de concretarse la “zona” a la que
se esta aludiendo, y que el tltimo inciso deriva de lo dispuesto en el articulo 27.3 de la Ley
22/2007.

En relacién a este apartado del inforine de Gabinete Juridico que se refiere al articule 14.4 del
borrador sometido a informe, este centro directivo aclara la redaccién remitiéndose a la
normativa especifica



En la actualidad, el dmbito territorial al que se refieren esa informacién sobre turnos de guardia
se corresponde con la localidad o localidades determinadas conforme 1o dispuesto en el articulo
17.2 del Decreto 116/1997, de 15 de abril, por el que se regulan las jornadas y horarios de las
oficinas de farmacia, que dispone lo siguiente:
“Capitulo V Difusién de horarios e identificacion
Articulo 17. Publicidad del horario.
2. Horario de atencion continuada: Los horarios de turnos de atencion continuada de la
localidad o localidades, en su caso, bien de presencia Jisica o localizada, estardn
obligatoriamente expuestos en lugar visible en todas las oficinas de Jarmacia, y en los
ceniros sanifarios que se determinen, en la forma acordada por la Delegacion Provincial
de la Consejeria de Salud, oida la Comisién Asesora.”

- Consideracién Juridica Octava, apartado 8.10

El Gabinete Juridico informa en relacién al articulo 15 que en el segundo parrafo y tercer del
apartado [ habra de especificarse si podran reflejarse otro tipo de mensajes o no

En relacién al articulo 15.1 del borrador sometido a informe, este centro directivo aclara que no
es intencién delimitar en este Decreto el contenido de los posibles mensajes que pueden realizar
las oficinas de farmacia. En este sentido, compartimos lo sefialado en este punto el informe del
Servicio de Legislacion de fecha 30 de abril de 2015, que declaraba lo siguiente:

Ef problema radica en diferenciar la tabor informativa de los rotulos a través de la
cual se salisface el derecho de los usuarios a conocer la ubicacion de una oficina de
farmacia, su horarlo y servicio de urgencias o la realizacion de otro tipo de actividades
(optica, andlisis clinico....) de aquellos ofros anuncios y roltuios de la farmacia de
cafacter propagandistico que {ratan de promover el incremenio de usuarios, es decir,
se frata de eslablecer cuando {ermina la tabor informativa y cuando empleza la
publicidad..

Por ello la regulacion reglamentaria debe establecer los crilerios v requisitos
suficientes para la concesion de la aulorizacion de sefallzacion adicional de las oficinas
de farmacia que {engan especiales dificultades de localizacion 6 visibllidad, con la
finalidad de facllitar a los ciudadanos el acceso a la_atencién farmacéutica, sin gue ello
suponga Una promocion de las oficinas de farmacla. Lo que puede controlar la
Adminisiracion sanitaria mediante Ja autorizacién de sefializacion es sl se salvaguarda
el derecho de informacion del usuarlo pero no si se trala de una publicidad que
responda a criterios de veracidad que atafia a la salud.

Al margen de fa autorizacion especifica -se sefiallzacion, la Ley General de
Sanidad contempla, en su ariculo 30, que “Todos los ceniros y establecimientos
sanjtarios, asi como las actividades de promocion y publicidad, estaran somelidos a Ja
inspaccion y control por las Administraciones sanifarias competenles”. En -eslos
supuesios lo que puede controlar la administracion es si fa publicidad y propaganda
comerciales se ajustan a crlterlos de veracidad en lo que alafie a la salud y o perjudica
aJa.imisma, con especial alencion a I3 protecclon de la salud de la poblacion mas
vuinerable, Pero todos ‘aquelios aspectos publicitarips no relaclonados con el riesgo
sanllario que se trata de proteger sino con aspectos exclusivamente comerciales no
estan sujetos al control de la autoridad sanitaria.

Quienes se consideren econdmicamente perjudicados puedan acudir al ejercicio

Y en el mforrie ¢avitidoigres eyte csmtrecdhandivercdm pestGiaritiidPablinliviade, eledinrkdy dae:
“Respecto de GompgienwalBssiert. sostiene dicho informe sobre el contenido de la publicidad de
la oficina de farmacia, cabe sefialar que este Decreto no entra a regular nada sobre el aspecto
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comercial de la publicidad que pudieran llevar a cabo las oficinas de farmacia, modificando el
actual articulo 15 para reflejar dicho criterio.”

- Consideraciéon Juridica Octava, apartado 8.13

El Gabinete Juridico informa en relacion al articulo 18se reitera la conveniencia de unificar estos
procedimientos en un solo texto normativo.

- En relacion a la tercera observacion, nos remitimos a lo sefialado en este mismo informe, en
relacion a la consideracion juridica sexta del informe de Gabinete Juridico.

- Consideracién Juridica Octava, apartado 8.14

El Gabinete Juridico informa en relacion al articulo 19.2 suponen que la autorizacién para cada
nivel incluye la totalidad de las formas incluidas dentro de dicho nivel, lo que tendria que
motivarse en el expediente.

En relacién a este apartado del informe de Gabinete Juridico, que se refiere al articulo 19.2 del
borrador sometido a informe, este centro directivo aclara que el Anexo I indica las posibles
formas que se pueden optar por realizar dentro del nivel 2 y del 3. Por ello se ha modificado la
redaccion en el nuevo borrador a fin de aclarar esta cuestion.

En conclusién, en el nivel 1 se elaboran todas las formas fanmacéuticas orales, rectales y
vaginales liguidas; mientras que en el nivel 2 se pueden concretar cual o cuales de las formas
farmacéuticas van a elaborar de las que figuran en el Anexo I (pildoras, capsulas, comprimidos,
formas farmacéuticas rectales solidas, formas farmacéuticas vaginales solidas), y en el nivel 3 se
puede concretar si va a elaborar solo una o las dos formas indicadas en el Anexo I {formas
farmacéuticas estériles, liofilizados).

- Consideracién Juridica Octava, apartado 8.15.1

El Gabinete Juridico informa en relacidn al articulo 20.3 que parece entrar en contradiccién con
el articulo 19.1, pues éste exige una autorizacidn previa para la elaboracion de férmulas
magistrales y preparados oficinales, mientras que dicho apartado regula la visita de inspeccion
para comprobar “l cumplimiento de las normas de correcta elaboracion y control de calidad”.

En relacidn a este apartado del informe de Gabinete Juridico, que se refiere al articulo 19.1 y
20.3 del borrador sometido a informe este centro directivo considera que no procede, pues
aunque no se haya realizado minguna elaboracién, se puede verificar si las instalaciones,
formacién, equipamiento y documentacion disponible (sin haber datos de ningtin preparado)
cumple lo sefialado en el Real Decreto 175/2001, de 23 de febrero, por el que se aprueban las
normas de cormrecta elaboraciéon y control de calidad de férmulas magistrales y preparados
oficinales.

- Cdnsideracién Juridica Octava, apartado 8.15.4

El Gabinete Juridico informa en relacion al articulo 20.7 lo siguiente:
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- Reiteran que la autorizaciéon habrd sido supuestamente concedida para el nivel
completo, con todas las formas que pudiera englobar; de no ser asi, la ampliacién de
nuevas formas exigiria autorizacién administrativa.

- En el parrafo segundo ha de definirse “oferta de servicios”-

En relacién a la primera observacion de este apartado del informe de Gabinete Juridico, que se
refiere al articulo 20.7 del borrador sometido a informe este centro directivo considera que la
ampliacién de formas a elaborar dentro del mismo nivel no requiere de autorizacion sino que se
encuentra sometido a declaracién responsable, compartiendo las conclusiones del informe del
Servicio de Legislacién emitido con fecha 30 de abril de 2015, donde se indicaba lo siguiente:

Sin embargo, de la redaccién de los articulos 13.2 y 39 de la Ley 2212007 se
desprende que la autorizacidn la autorizacion de las instalaciones de elaboracion de
. formulas magisirales es distinta de la autorizacion de funcionamiento de la oficina de
farmacia como establecimiento saniario, Asimismo, el citado articulo 13.2 de la Ley
‘exige autorizacion previa “en los diferentes niveles de elaboracion”, por o que no seria
posible que para los cambios de nivel de elaboracién fuera innecesario el acto
autorizatorio de la Administracion y se sustituyera —siguiendo la redaccion dada al

articulo 11.3 del proyecto de Decrelo- por un acto juridico de caracler privado como es
la "declaracion responsable”. Fsta modalidad de intervencion podria establecerse en
fodo caso en los supuestos en que se contemplara la existencia de "subniveles” de
elaboracién dentro de un determinado nivel y se produjeran cambios en dichos
subniveles.

- Consideracion Juridica Octava, apartado 8.15.7

El Gabinete Juridico plantea en relacion al articulo 22 las mismas observaciones realizadas en
los subapartados 1, 2, 3, 4 y 6 del apartado 8.15, al articulo 20.

En relacion a este apartado del informe de Gabinete Juridico, que se refiere al articulo 22 del
borrador sometido a informe, este centro directivo procede al andlisis de cada una de esas
observaciones:

+ Por extrapolacién de la observacion en el punto 8.15.1, el Gabinete Juridico considera en
relacién al articulo 22.3 que parece entrar en contradiccion, mientras que dicho apartado regula
la visita de inspeccidn para comprobar “el cumplimiento de las normas de correcta elaboracion y
control de calidad” cuando atin no se estaria elaborandose.

En relacién a este apartado del informe de Gabinete Juridico, este centro directivo considera que
no procede, pues de un lado, puede que si esté elaborando los preparados que se dispensan en la
misma oficina de farmacia. En cualquier caso, aunque sea una solicitud previa a la autorizacion
de funcionamiento, se puede verificar si las instalaciones, formacién, equipamiento y
documentacion disponible (sin haber datos de ningiin preparado) cumple lo sefialado en el Real
Decreto 175/2001, de 23 de febrero, por el que se aprueban las normas de correcta elaboracidn y
control de calidad de férmulas magistrales y preparados oficinales.
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+ El informe de Gabinete Juridico reitera en relacién al articulo 22 del borrador sometido a
informe. la observacién contenidas en los puntos 8.15.3, 8.15.4, 8.15.6 efectuadas en relacion al
articulo 20.

En relacién a este apartado del informe de Gabinete Juridico, este centro directivo considera que
no cabe extrapolar esa observacion, por lo siguiente:

La observacién 8.15.3 y 8.5.14 no es aplicable respecto de la autorizacion de oficinas de
farmacia que realicen una o varias fases de la elaboracién y/o o control de férmulas magistrales y
preparados oficinales para terceros porque esta autorizacion no esta sometida a niveles.

La observacién 8.15.6 no es aplicable pues ya se prevé motivos de revocacion y extincién para
esta autorizacioén.

Por tanto, lo que han de presentar los solicitantes de la autorizacién es la memoria de las
actividades a desarrollar, sin hacer referencia a los niveles de elaboracion que se refieren a un
procedimiento distinto; y conforme a ese articulo 22.6 se exige una nueva autorizacién en caso
de ampliar la cartera de servicios para terceros

- Consideracion Juridica Octava, apartado 8.16
Fl Gabinete Juridico informa en relacidn al articulo 21 lo siguiente

En relacién al articulo 21.2 se desconoce en qué momento ha de suscribirse el contrato, a
efectos de clarificar Ja incidencia que tendra dicho contrato con la autorizacion, en cuanto
a si serd condicidn previa para su otorgamiento o se podra firmar con posterioridad a la
misma dentro de un plazo.

En relacién al articulo 21.3, suponen que las “diferentes preparaciones” se refieren a
férmulas magistrales y preparados oficinales, lo que tendria que aclararse. Se plantea si
una oficina de farmacia podrd contrata la elaboraciéon de una misma férmula o preparado
a varios elaboradores.

En relacién a la priniera observacion este apartado del informe de Gabinete Juridico que se
refiere al articulo 21.2 del borrador sometido a informe, que se corresponde con el articulo 27.1,
se ha reubicado en un articulo denominado “Relaciones entre la oficina de farmacia elaboradora
y dispensadora”, disponiendo dicho apartado que “El contrato que se suscriba enire la oficina de
farmacia dispensadora y la oficina de farmacia elaboradora autorizada conforme lo dispuesto en
el Decreto, se gjustard al modelo recogido como Anexo I1.”

Por tanto, el contrato se ha de suscribir con posterioridad a la autorizacién, con la Unica
excepcion contemplada en la Disposicién Transitoria. Y es que la oficina de farmacia autorizada
para elaborar para terceros puede no tener contrato suscrito con nadie, aunque la autorizacién le
habilita para suscribirlo.

Los que en cambio estan forzados a tener un contrato con tercero son, conforme a este Decreto,
las oficinas de farmacia que no cuenten con la autorizacion prevista en el articulo 13.2 de la Ley
22/2007, de 18 de diciembre, o que cuenten con la misma pero solo para parte de los niveles de
elaboracion previstos en el articulo 19, deberan disponer del contrato de elaboracién por terceros
de formulas magistrales y preparados oficinales que hubieran suscrito.

En relacién a la segunda observacién este apartado del informe de Gabinete Juridico que se
“refiere al articulo 21.3 del borrador sometido a informe, se suprime ese texto, considerando que

las oficinas de farmacia tienen la posibilidad de contratar la elaboracién y control de cualquier

férmula magistral o preparado oficinal con cualquier entidad legalmente autorizada para ello.
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- Consideracion Juridica Octava, apartado 8,18
El Gabinete Juridico informa en relacidn a la Disposicién Adicional Primera:

- Que han de concretarse los supuestos excepcionales que imposibiliten a la oficina de farmacia
la elaboracién de una férmula o preparado oficinal.

- Considera que los Colegios Oficiales de Farmacéuticos no podrfan poner a disposicién las
instalaciones adecuadas para realizarlas, no ser autorizados como entidades que puedan
intervenir en el proceso de elaboracién. Que ni el Real Decreto 175/2001 ni la Ley 222/2007
admilte el supuesto que regula esta Disposicién por lo que entienden que tendria que suprimirse,
lo que no obstarfa para prever ciertas causas ajenas al funcionamiento de la oficina de farmacia
por las que pudiera verse interrumpido de manera irresistible € involuntaria la elaboracién de
aquéllas asi como las consecuencias que de ello derive. Que en todo caso y segin lo dispuesto en
el articulo 42.2 del Texto Refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios, los Colegios Oficiales de Farmacéuticos tendrian que instar la

“ correspondiente autorizacién de las instalaciones. '

- Que en el segundo pamrafo ha de establecerse ¢l régimen juridico de la “resolucién de
verificacién”, desconociéndose sus efectos, y si su emisién constituira un requisito previo para la
elaboracion en las instalaciones indicadas por los Colegios Oficiales de Farmacéuticos.

En relacion a este apartado del informe de Gabinete Juridico, este centro directivo incluye la
referencia a la normativa estatal de aplicacién, suprimiéndose la referencia a la resolucién de
verificacién.

' 2. Las instalaciones que los Colegios Oficiales de Farmacéuticos pongan a disposicion de las
oficinas de farmacia, estaran sujetas a todo lo previsto en la normativa vigente, y en lo referente a
la elaboracion de formulas magistrales y preparados oficinales a las normas de correcta
efaboracién aprobadas por el Real Decreto 175/2001, de 23 de febrero, asi como a los articulos
42.2 y 43.2 del Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio

- Consideracién Juridica Octava, apartado 8.19
El Gabinete Juridico informa en relacién a la Disposicién Adicional Segunda

Que no se indica el 6rgano competente

Que deberia justificarse por qué se exigen respecto de las que elaboren para terceros
Que 1o podria exigirse con caracter obligatorio

Que el segundo parrafo deberia trasladarse a una disposicién transitoria

Que el plazo de dos afios habria de coinputarse desde la notificacién de la autorizacién

En relacién a este apartado del informe de Gabinete Juridico, este centro directivo considera
procedente suprimir Ja acreditacion como requisito para la autorizacién, si bien se mantiene la
exigencia de protocolizacion dado que se trata de una actividad que se considera de calidad y que
exige un proceso reglado. Ademas se aflade que esa protocolizacién se tendrd en cuenta sera
tenida en cuenta caso de que la oficina de farmacia se someta a la acreditacién en calidad
prevista en el articulo 10 de la Ley 22/2007 de 18 de diciembre, puesto que se trata de una
actividad que otorga un valor afladido a las oficinas de farmacia que prestan un servicio a las
- demads.

- Consideracién Juridica Getava, apartado 8.20
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El Gabinete Juridico informa en relacion a la Disposicién Transitoria Unica, lo siguiente:

- Que se justifique las previsiones diferenciadas si no se remite a las disposiciones
generales sobre autorizaciones,

- Que en el apartado 1.b ha de afladitse que los procedimientos de autorizacién de
instalacion o traslado, son aquellos solicitados “y no resueltos”.

- Que en el segundo parrafo del apartado 3 ponen de relieve que ha de motivarse por qué
podré continuarse con la elaboracién

Si bien se ha procedido a volver a redactar la Disposicion Transitoria, se comenta lo siguiente:

En relacion a la primera observacion de este apartado del informe de Gabinete Juridico este
centro directivo considera que este régimen transitorio se encuentra justificado dado que se trata
de mantener unas instalaciones y una actividad asociada que ya vienen ejerciendo las oficinas de
farmacia, pero que ahora exigen una autorizacién adicional en relacién a la que anteriormente
tenfan para ello (autorizacién de instalacién-traslado y de funcionamiento de oficina de
farmacia),

En relacion a la segunda observacién de este apartado del informe de Gabinete Juridico
considera que este régimen transitorio considera procedente la misma, modificandose el texto en
tal sentido,

En relacién a la tercera observacién de este apartado del informe de Gabinete Juridico considera
que este régimen transitorio se encuentra justificado, puesto que la ausencia de desarrollo
reglamentario no impedia esa elaboracién excepcional por terceros, prevista en la legislacién
estatal. De tal manera que la tramitacién del procedimiento de autorizacién no debe afectar a este
servicio, por lo que durante este periodo transitorio prima la asistencia y atencién farmacéutica,
sin perjuicio de que una vez pasado el mismo quienes soliciten elaborar formulas magistrales y
preparados oficinales para terceros, porque anteriormente no lo hacian, deban esperar a obtener
la autorizacidn para iniciar esa actividad.

- Consideracién Juridica Novena, apartado 9.5

El informe del Gabinete Juridico considera que las formulas del tipo “y/o” tendria que
eliminarse,

En el nuevo borrador solamente se mantiene la expresion “elaboracién y/o control” en la parte
expositiva, dado que cita la normativa estatal que usa literalmente esa terminologia (articulos

42.2'y 43.2 del Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se¢ aprucba el texto
refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios).

- Consideracion Juridica Novena, apartado 9.7
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El informe del Gabinete Juridico considera, en relacién al Predmbulo que la referencia correcta
es al articulo 27.6 de la Ley 6/2006, no al articulo 27.9:

En el nuevo borrador se mantiene la referencia realizada al articulo 27.9 de la Ley 6/2006, al ser
la correcta, pues dicho precepto declara como atribucién del Consejo de gobiemo la de “aprobar
los reglamentos para el desarrollo y ejecucion de las leyes, asi como las demds disposiciones
reglamentarias que procedan”,

- Consideracién Juridica Novena, apartado 9,12

El informe del Gabinete Juridico considera en relacién al articulo 6.1.a, la alusién a “productos”
ha de hacerse a “productos sanitarios”

Este centro directivo considera que la expresién correcta es “productos farmacéuticos” que
pasaria a sustifuir fa de “medicamentos y productos sanitarios”. Por ello se cambia el nombre de
esta zona, como la referencia a los productos que se citan en el articulo 5 del nuevo borrador.

- Consideracién Juridica Novena, apartado 9.13

El informe del Gabinete Juridico considera, en relacion al articulo 7.1 indica que podria hacerse
la referencia a “farmacéutico” en vez de persona licenciada en farmacia”

En relacion a esta observacion, se mantiene el texto del borrador. El uso no sexista del lenguaje
ha motivado que se use denominaciones neutras en cuanto al género, salvo en casos como en el
segundo y el cuarto parrafo de la parte expositiva donde se transcriben preceptos legales.

- Consideracién Juridica Novena, apartado 9.14

El informe del Gabinete Juridico considera en relacion al articulo 9, considera que podria
suprimirse el término “autorizado™ por innecesario.

En relacion a esta observacion, este centro directivo considera necesario mantener la referencia
al local “autorizado”, ya que las autorizaciones de instalacion, traslado, funcionamiento y
modificacién de las instalaciones, se refieren al local de la oficina de farmacia. La idea que se
desprende del tenor literal que figura en el borrador es que la “zona diferenciada destinada a las
operaciones de etiquetado, custodia y conservacion de las preparaciones, adecuada para tal fin”,
no puede encontrarse en un local distinto del de la oficina de farmacia autorizada en ese local,

- Consideracién Juridica Novena, apartado 9.23

En relacion al articulo 20, en el apartado 6, en vez de “modificar de nivel” ha de decir “modificar
el nivel”
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Se ha optado por cambiar la redaccién a una distinta que se considera mas clara, por lo que estas
observaciones pierden sentido.
En Sevilla, a 24 de mayo de 2016

LA DIRECTORA GENERAL DE SALUD PUBLICA
Y ORDENACION FARMACEUTICA
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pemerawnes  Consejo de Defensa de la Competencia de Andalucia

INFORME N 17/2016 SOBRE EL PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE
REGULAN LOS REQUISITOS TECNICO-SANITARIOS, DE ESPACIOS, DE
SENALIZACION E IDENTIFICACION DE LAS OFICINAS DE FARMACIA ASi COMO
LOS PROCEDIMIENTOS DE AUTORIZACION RELACIONADOS CON LA
ELABORACION DE FORMULAS MAGISTRALES Y PREPARADOS OFICINALES EN
LAS OFICINAS DE FARMACIA

CONSEJO:

D2, Isabel Mufoz Duran, Presidenta
D. José Manuel Ordofiez de Haro, Vocal Primero
D. Luis Palma Martos, Vocal Segundo

El Consejo de Defensa de la Competencia de Andalucia, en su sesién de fecha 8 de
junio de 2016, con la composicion expresada y siendo ponente D. Luis Palma Martos,
en relacién con el asunto sefialado en el encabezamiento, aprueba el siguiente informe:

. ANTECEDENTES

1. Con fecha 18 de marzo de 2016, tuvo entrada en el Registro General de la Agencia
de Defensa de la Competencia de Andalucia (en adelante, ADCA) escritc de la
Secretaria General Técnica de la Consejeria de Salud, por el que se solicitaba la
emision de informe preceptivo regulado en el articulo 3, letra i} de la Ley 6/2007, de 26
de junio, de Promocién y Defensa de la Competencia de Andalucia, en relacién con el
proyecto de Decreto por el que se regulan los requisitos técnico-sanitarios, de espacios,
de sefalizacion e identificacion de las oficinas de farmacia, asi como los
procedimientos de autorizaciéon relacionados con la elaboracion de férmulas
magistrales y preparados oficinales en las oficinas de farmacia

2. El referido escrifo se acompafaba del texto del mencionado proyecto de Decreto y de
una memoria abreviada de evaluacién de los principios de buena regulacidn, la
competencia efectiva, la unidad de mercado y el impacto sobre las actividades
economicas, con arreglo a lo establecido en la Resolucion de 27 de enero de 2016, del
Consejo de Defensa de la Competencia de Andalucia.

3. Con fecha de 16 de mayo de 2016, por cauce de la Direccion Gerencia de la ADCA,
la Secretarfa General y el Departamento de Estudios, Andlisis de Mercados y
Promocion de la Competencia de la ADCA elevaron a este Consejo la propuesta
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conjunta de Informe.
Il. FUNDAMENTOS DE DERECHO

La elaboracion del presente Informe se realiza sobre la base de las competencias
atribuidas a la ADCA en el articulo 3, letra i} de la Ley 6/2007, de 26 de junio, de
Promocion y Defensa de [a Competencia de Andalucia. Su emision corresponde a este
Consejo, a propuesta del Departamento de Estudios, Andlisis de Mercados y Promocion
de la Competencia y de la Secretaria General, de conformidad con lo establecido en el
articulo 8.4 de los Estatutos de la ADCA, aprobados por Decreto 289/2007, de 11 de
diciembre.

El procedimiento de control ex ante de los Proyectos Normativos se detalla en la
Resoluciéon de 19 de abril de 2016, del Consejo de Defensa de la Competencia de
Andalucia, cuya entrada en vigor se produjo el 14 de mayo de 2016. Dicha resolucién
recoge los criterios para determinar los supuestos en los que un proyecto normativo
puede incidir en la competencia, unidad de mercado, actividades econémicas y
principios de buena regulacion.

lll. OBJETO Y CONTENIDO DEL PROYECTO NORMATIVO

El proyecto de Decreto sometido a informe tiene por objeto establecer los requisitos
tecnicos y otros elementos que deberén cumplir las oficinas de farmacia en cuanto a las
zonas y condiciones materiales relacionadas con el interior de las farmacias, asi como
los requisitos de la sefializacion e identificacion de las oficinas de farmacia en
funcionamiento. Asimismo, regula los siguientes procedimientos de autorizacién:

1°. Autorizaciéon de las instalaciones donde se elaboren las férmulas magistrales y
preparados oficiales en las oficinas de farmacia, segln dispone el articulo 13.2 de la
Ley 22/2007, de 18 de diciembre, de Farmacia de Andalucia.

2° Autorizacidn de oficinas de farmacia que realicen una o varias fases de la
elaboracién y/o control de formulas magistrales y preparados oficinales para terceros,
segun disponen los articulos 42 y 43 del Real Decreto Legislativo 1/2015 de 24 de julio,
por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios, que requieran prescripcion facultativa, para su
dispensacidn en ofras oficinas de farmacia.

Su texto se divide en cuatro capitulos, con un fotal de veintiin articulos? tres

' Conforme a la redaccién vigente, en virtud de lo dispuesto en el Decreto 290/2015, de 21 de julio, por el
que se modifican los Estatutos de la Agencia de Defensa de la Competsncia de Andalucia, aprobados por

Decreto 289/2007, de 11 de diciembre.
2 Aunque en el proyecto normativo aparecen numerados 22 articulos, hay que indicar que no incluye el texto
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Disposiciones adicionales, una Disposicién transitoria Gnica, dos Disposiciones finales y
cinco Anexos.

El Capitulo | (arts. 1-2) sobre Disposiciones generales, recoge, en primer término, el
objeto y ambito de aplicacién del Decreto y a continuacion los principios generales.

El Capitulo 1l (arts. 4-13), versa sobre los Requisitos Técnico-Sanitarios de las oficinas
de farmacia.

El Capitulo Il (arts. 14-15), esta dedicado a la Sefializacion, Identificacion e Informacién
al publico de las oficinas de farmacia.

El Capitulo IV (arts. 16-22) consta de tres secciones® que se refieren a las reglas
comunes a los procedimientos relativos a la elaboracién de formulas magistrales y
preparados oficinales en oficinas de farmacia; al procedimiento de autorizacion de las
instalaciones donde se elaboren las formulas magistrales y preparados oficinales en
oficinas de farmacia; y finalmente, al procedimiento de autorizacion de las oficinas de

farmacia para elaborar a terceros.

Las Disposiciones adicionales se refieren a la elaboracién en instalaciones de los
Colegios Oficiales de Farmacéuticos; a la acreditacién en calidad de las oficinas de
farmacia autorizadas para realizar una o varias fases de la elaboracién yfo control de
férmulas magistrales y preparados oficinales para otras oficinas de farmacia; asi como a
la informacién sobre horarios y jornadas de atencién continuada de las oficinas de

farmacia a través de internet.

La Disposicion transitoria Gnica establece los plazos de adaptacion de las oficinas de
farmacia autorizadas y abiertas al publico.

En cuanto a las Disposiciones finales, la primera faculta a la Consejeria de Salud para
dictar las disposiciones necesarias para la aplicacién y desarrollo normativo del
presente Decreto; y, la segunda fija la fecha de entrada en vigor de dicha norma.

Finalmente, el proyecto normativo consta de cinco Anexos, que lo completan con el
siguiente contenido:

Anexo I: Solicitud de autorizacién de las instalaciones donde se elaboran las
formulas magistrales y preparados oficinales en la oficina de farmacia.

Anexo II: Contratoc de elaboracion por terceros de formulas magistrales y
preparados oficinales.

Anexo llI: Solicitud de férmula magistral o preparado oficinal por terceros.

Anexo IV: Solicitud de autorizaciéon para la elaboracién a para (sic) terceros de
férmulas magistrales y preparados.

remitido el artfculo 3.
% Se advierte que en el proyecto nommativo se identifica a dos secciones del capitulo IV con la misma

numeracién, concretamente como seccion 22
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Anexo V: Comunicacién para oficinas de farmacia que no pretendan elaborar
férmulas magistrales ni preparados oficinales.

IV. MARCO NORMATIVO

IV.l. Normativa estatal

El Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto
refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios, que viene a integrar en un texto Gnico todas las modificaciones introducidas
en la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios, regula, entre otras cuestiones, los medicamentos de uso humano y
productos sanitarios, su investigacion clinica, su evaluacién, autorizacidn, registro,
fabricacién, elaboracién, control de calidad, almacenamiento, distribucién, circulacion,
trazabilidad, comercializacién, informacién y publicidad, importacién y exportacion,
prescripcion y dispensacion, seguimiento de la relacién beneficio-riesgo, asi como la
ordenacién de su uso racional y el procedimiento para, en su caso, la financiacién con
fondos publicos. Abarca a la actuacién de las personas fisicas o juridicas en cuanto
intervienen en la circulacién industrial o comercial y en la prescripcion o dispensacién de
los medicamentos y productos sanitarios. Se establecen también las definiciones y una
serie de garantias y obligaciones a los operadores que intervienen en la produccién,
distribucion, venta y dispensacion de medicamentos y productos sanitarios y de las
Administraciones Publicas. Ademas, recoge los requisitos de las férmulas magistrales y
de los preparados oficinales.

En concreto, el articulo 42 se refiere a los requisitos de las féormulas magistrales como
sigue:

“1. Las formulas magistrales serdn preparadas con sustancias de accién e indicacién
reconocidas legalmente en Espafia, de acuerdo con el articulo 44.1 y segun las
direcirices del Formulario Nacional.

2. Las férmulas magistrales se elaborarén en las oficinas de farmacia y servicios
farmacéuticos legalmente establecidos que dispongan de los medios necesarios para
su preparacién de acuerdo con las exigencias establecidas en el Formulario Nacional.

No obstante, las oficinas de farmacia y servicios farmacéuticos que no dispongan de los
medios necesarios, excepcionalmente y sin perjuicio de lo establecido en el articulo
66.2 , podran encomendar a una entidad de las previstas en esta ley, autorizada por la
Administracion sanitaria competente, la realizacion de una o varias fases de la
elaboracion y/o control de formulas magistrales.

3. En la preparacién de férmulas magistrales se observarén las normas de correcta
elaboracion y control de calidad de férmulas magistrales y preparados oficinales.
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4. Las formulas magistrales destinadas a los animales estaran prescritas por un
veferinario y se destinaran a un animal individualizado o a un reducido namero de
animales de una explotacién concreta que se encuentren bajo el cuidado directo de
dicho facultativo. Se prepararan por un farmacéutico, o bajo su direccién, en su oficina
de farmacia.

5. Las formulas magistrales iran acompariadas del nombre del farmacéutico que las
prepare y de la informacion suficiente que garantice su correcta identificacion y
conservacion, asi como su segura utilizacion.

6. La formulacién magistral de sustancias o medicamentos no autorizados en Esparia
se ajustaréa al régimen previsto en el articulo 24.”

Por su parte, el articulo 43 contiene los requisitos de los preparados oficinales del
siguiente modo:

“1. Los preparados oficinales deberan cumplir las siguientes condiciones:
a) Estar enumerados y descritos en el Formulario Nacional.
b) Cumplir las normas de la Real Farmacopea Espafiola.

¢) Ser elaborados y garantizados por un farmacéutico de la oficina de farmacia o del
servicio farmacéutico que los dispense.

d) Presentarse y dispensarse necesariamente bajo principio activo o, en su defecto,
bajo una denominacién comiin o cientifica o la expresada en el formulario nacional y, en
ningtn caso, bajo marca comercial.

e) Ir acompanados del nombre del farmacéutico que los prepare y de la informacién
suficiente que garantice su correcta identificacion y conservacion, asi como su segura
utifizacion.

2. Excepcionalmente, y sin perjuicio de lo establecido en el articulo 66.2, las oficinas de
farmacia y servicios farmacéuticos que no dispongan de los medios necesarios podran
encomendar a una entidad legalmente autorizada para tal fin por la Administracion
sanitaria competente la realizacién de una o varias fases de la elaboracién y/o control
de, exclusivamente, aquelflos preparados oficinales que respondan a una prescripcion
facultativa.

3. Los preparados oficinales destinados a los animales seran elaborados en oficinas de
farmacia de acuerdo con las indicaciones de un formulario y serdn entregados
directamente al usuario final.”

El articulo 86.2 c) de la citada Ley dispone que las Administraciones sanitarias
realizaran la ordenacién de las oficinas de farmacia, debiendo tener en cuenta, entre
otros criterios, el de las “exigencias minimas materiales, técnicas y de medios, incluida
la accesibilidad para personas con discapacidad, que establezca el Gobierno con
cargcter basico para asegurar la prestacién de una correcta asistencia sanitaria, sin
perjuicio de las competencias que tengan atribuidas las Comunidades Auténomas en
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esta materia”. En relacioén con lo anterior, el articulo 4.2 del Real Decreto 1277/2003, de
10 de octubre, por el que se establecen las bases generales sobre autorizacion de
centros, servicios y establecimientos sanitarios dispone que los requisitos minimos
comunes para la autorizacion de instalacion, funcionamiento o meodificacion de un
centro, servicic o establecimiento sanitario, podran ser complementados en cada
Comunidad Auténoma por la Administracién sanitaria correspondiente para los centros,
servicios y establecimientos sanitarios de su ambito; estando definidas las oficinas de
farmacia como establecimientos sanitarios privados de interés publico en el mismo
precepto 86.6, sujetos a la planificacién sanitaria que establezcan las Comunidades
Auténomas, en las que el farmacéutico titular-propietarioc de aquéllas, asistido, en su
caso, de ayudantes o auxiliares, debe prestar a la poblacién los servicios basicos

recogidos en la Ley.

A nivel reglamentario, destaca la aprobaciéon del Real Decreto 175/2001, de 23 de
febrero, por el que se aprueban las normas de correcta elaboracion y control de calidad
de férmulas magistrales y preparados oficinales; dichas normas describen las
condiciones generales minimas que deben reunir el personal, los locales, el utillaje, la
documentacion, las materias primas utilizadas y los materiales de acondicionamiento, la
elaboracion, el control de calidad y dispensacién, contemplando en ellas todos los
aspectos que influyen directa o indirectamente en la calidad de las preparaciones que
se realizan tanto en las oficinas de farmacia cormo en los servicios farmacéuticos.

Por dltimo, resulta de interés subrayar que la parte expositiva del Texto Refundido de la
Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios reconoce
que esta Ley no ha sido adaptada a la Ley 20/2013, de 9 de diciembre, de garantia de
la unidad de mercado (LGUM), dado que una revisién integral de la Ley 29/2006, de 26
de julio para adaptarla a la LGUM, hubiera excedido de la habilitacién concedida para
regularizar, aclarar y armonizar los textos legales que debian ser refundidos. Si bien,
aclara que la aprobacidon de este texto refundide no supone un obstaculo para que se
continle trabajando en una revision generalizada del mismo, con objeto de adaptario a
los criterios sefalados por la LGUM, revisidon que, en todo caso, debera someterse a los
cauces y tramites ordinarios previstos para la modificacion de disposiciones legales.

IV.Il. Normativa autonémica

El articulo 22.1 del Estatuto de Autonomfa para Andalucia garantiza el derecho
constitucional a la proteccién a la salud, previsto en el articulo 43 de la Constitucién
Espafiola, mediante un sistema sanitario publico de caracter universal. Por otra parte, el
Estatuto de Autonomia para Andalucia también establece en su articulo 55.1 Ia
competencia exclusiva de la Comunidad Auténoma de Andalucia en materia de
ordenacion farmacéutica, sin perjuicio de lo establecido en el articulo 149.1.16.2 de la
Constitucién.
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En ejercicio de dicha habilitacion, se aprobé la Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de
Andalucia que incluye entre sus objetivos la ordenacion general de las actividades
sanitarias de las entidades publicas y privadas en Andalucia (articulo 1.3). Y, por otro
lado, la Ley 22/2007, de 18 de diciembre, de Farmacia de Andalucia, que tiene por
objeto la regulacién de los servicios y establecimientos farmacéuticos, asi como los
derechos y obligaciones que se derivan de la atencién farmacéutica en el ambito
competencial de la Comunidad Auténoma de Andalucia. A los efectos de dicha Ley, se
entiende como atencién farmacéutica: “/a prestacién que ha de darse a la ciudadania en
los establecimientos y servicios farmacéuticos, con las condiciones y requisitos que se
establecen en la presente Ley, a través de un proceso mediante el cual los
farmacéuticos cooperan con el paciente, con los profesionales de la medicina y demas
profesionales de la sanidad, con el objeto de que el tratamiento medicamentoso
produzca los adecuados resultados terapéuticos” (articulo 2.a).

El Capitulo |1 de su Titulo il, se dedica a regular la atencién farmacéutica en las
"Oficinas de farmacia”. Este Capitulo contiene una regulacién detaliada sobre estas,
desarrollando a nivel autondmico lo sefialado en las normas estatales, antes citadas;
estableciendo en su Seccidén 1 las funciones y servicios de las oficinas de farmacia; en
concreto, el articulo 13.2 de la citada Ley dispone que “las instalaciones donde se
elaboren las formulas magistrales y preparados oficinales en las oficinas de farmacia,
en los diferentes niveles de elaboracion, requeriran de la autorizacién previa por parte
de la Consejeria competente en materia de salud, en los términos que se establezcan
reglamentariamente”. Conviene mencionar en relacion con dicho apartado que, tal y
como se refleja en la parte expositiva del proyecto de Decreto, ha sido interpretado por
el Tribunal Constitucional en su sentencia de 6 de noviembre de 2014, que dice
textualmente: "El apartado 2 del articulo 13 de la Ley de Farmacia de Andalucfa
atribuye a la Comunidad Auténoma la competencia de la autorizacion de las
instalaciones donde se elaboren las formulas magistrales y preparados oficinales, en los
términos que reglamentariamente se establezcan. Se frata de una competencia
ejecutiva que no contradice lo establecido en la Ley 29/2006, y que tiene cabida en la
competencia autondémica para la ejecucion de la legislacién de productos farmacéuticos
(articulo 55.3 del Estatuto de Autonomia) siempre y cuando se interprete que la
remision al reglamento no lo es para regular las condiciones mafteriales de las
instalaciones en las que se elaboren esle tipo de medicamenios, sino para meros
aspectos organizativos, pues, una vez mas, debemos reiterar que la competencia
legislativa del Estado sobre los medicamentos no sélo comprende la regulacién por ley
sino también la regulacién por reglamento”.

Cabe indicar que, junto a la citada autorizacion para las instalaciones donde se elaboren
formulas magistrales y preparados oficinales (articulo 13.2), se establecen en la Ley
otras muchas autorizaciones sobre este tipo de establecimientos farmacéuticos, como
son por ejemplo el régimen de autorizacién para la propia instalacién y puesta en
funcionamiento de las oficinas de fammacia, segin el procedimiento previsto en el
articulo 33, asi como otros regimenes de autorizacidén para otras actuaciones o
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situaciones de las oficinas de farmacia, tales como: autorizaciones de modificacién de
instalaciones, autorizacion de traslado, autorizacion de cierre o autorizacién por cambio
de fitularidad. Todas estas sin perjuicio de las que procedan de acuerdo con otras
actividades que se puedan desarrollar en la oficina de farmacia y que estén igualmente
sujetas a aquellas.

En la Seccidén 2 del mismo Capitulo de la Ley andaluza de Farmacia se reguian los
requisitos técnico-sanitarios de las oficinas de farmacia; concretamente, el articulo 25
trata sobre los locales e instalaciones de las oficinas de farmacia, debiendo disponer del
espacio, distribucion de las areas de frabajo, equipamiento y condiciones higiénico-
sanitarias necesarias, que permitan prestar una asistencia farmacéutica correcta, y el
articulo 26 regula la identificacién y sefalizacion de las mismas. Por ofro lado, la
Seccion 3 de ese mismo Capitulo, y el articulo 27, tratan los horarios de apertura y
servicios de guardia de la oficina de farmacia y de la publicidad del horario de la oficina
de farmacia. Todos estos aspectos son los que van a ser desarrollados mediante el
presente Decreto, segin se expone en el preambulo del proyecto objeto del presente
informe.

V. CARACTERIZACION DEL MERCADO FARMACEUTICO EN ANDALUCIA E
INCIDENCIA SOBRE LA ACTIVIDAD ECONOMICA

El sector farmacéutico esta clasificado en diferentes eslabones o agentes operadores
en su cadena productiva, a saber: fabricacién, distribucion mayorista y distribucién
minorista. En la figura 1 se ofrecen las cuotas de los citados participantes en las
actividades de la cadena del medicamento en Espafia en el afio 2012.

Los faboratorios farmacéuticos producen los medicamentos y estos son adquiridos
principaimente por los almacenes de distribucién mayorista (65% del total), por los
servicios de farmacia hospitalaria y centros de salud (30%) y de forma residual por las
oficinas de farmacia (4%) e instituciones estatales (1%).

La distribucién mayorista la realizan entidades de distribucion de medicamentos donde
operan mas de 52 empresas, agrupadas en buena medida en 6 cooperativas que
representan mas del 75% del mercado. Asimismo, el 97% de los distribuidores
mayoristas son miembros de la Federacion de Distribuidores Farmacéuticos (FEDIFAR).
Estas empresas venden mayoritariamente a las oficinas de farmacia (99% de la
distribucién mayorista) y el 1% restante a los hospitales.
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Figura 1. Cadena productiva del sector farmacéutico
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Fuente: FEDIFAR (2013). "Analisis sectorial de ia distribucion farmacéutica en Espafia”.

Por ultimo, la distribucion minorista es realizada por las oficinas de farmacia, que
dispensan el 68% de los medicamentos, y los servicios de farmacia hospitalaria, que
dispensan productos mas complejos, junto a los servicios de centros de salud,
dispensarian el 32% restante.

Ademas cabe distinguir diferentes categorias de productos -que determinan mercados
diferenciados- en funcién de tres variables: a) medicamentos de reciente
comercializacion (y con proteccion por patente) o no; b) sujetos a prescripcion médica
(“receta”); y c) financiados por el Sistema Nacional de Salud (SNS) o no. Desde la
reforma infroducida por el Real Decreto Ley 16/2012, el SNS sdlo financia
medicamentos sujetos a prescripcion médica.

Dentro de las posibles segmentaciones del mercado* que darfan las combinaciones de
las variables anteriores resulta especialmente relevante el segmento de mercado de
medicamentos sujetos a prescripcion médica y a financiacion publica, ya que, por su
propia singularidad es objeto de intensa intervencién, en particular en materia de
precios; y , por otra parte, suponen un elevado porcentaje del negocio farmacéutico
frente a los medicamentos no sujetos a prescripcion (e implicitamente no financiados).

En relacién con el proyecto de Decreto sometido a informe, éste afectaria a la actividad
de venta de farmacos en general, al establecer los requisitos de las diferentes zonas,
condiciones materiales, requisitos técnicos y otros elementos que deberan cumplir las
oficinas de farmacia. Asimismo el proyecto de Decreto establece los requisitos de la
sefalizacion e identificacion de las oficinas de farmacia. A su vez, el proyecto se centra

“La Caracterizacién del mercado se realiza de acuerdo con la descripcion del mercado efectuada por la
CNMC en su “Informe sobre el Provecto de Real Decrefo Legisiativo por el que se aprueba el texto
refundido de fa Ley de garantias v de uso racional de fos medicamentos y producfos sanitarios” (Informe
IPN/CNMC/005/15) v a partir del “Estudio sobre el mercado de distribucién minorista de medicamentos en

Espafia® de octubre de 2015.
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en un segmento especifico del mercado cual es el de elaboracion de formulas
magistrales y preparados oficinales, sujetos a prescripcion médica. Concretamente
regula dos procedimientos de autorizacion al respecto.

Considerando los datos disponibles, la distribucién de la demanda total de
medicamentos, en términos de unidades y facturacién, por Comunidades Auténomas en
el afio 2013, varia de acuerdo a su poblacién. La Comunidad Auténoma con un mayor
consumo de medicamentos (19,3% del total de las unidades vendidas y 17,3% del total
de la facturacion) es Andalucia, que es también la Comunidad Auténoma méas poblada
de Espaiia con 8,4 millones de habitantes en 2013. Le siguen en el ranking, Catalufia
(15,8% de las unidades vendidas y 14,3% de la facturacién), Madrid (11,6% del total de
unidades y 11,7% de la facturacién) y la Comunidad Valenciana (11,1% en unidades y
12% en facturacién), que son a su vez, y por este orden, las siguientes Comunidades
mas pobladas de Espafia. En estos datos sdlo se consideran las ventas de los
distribuidores mayoristas a las oficinas de farmacia.

Tabla 1. Demanda total de medicamentos por CC.AA. y total nacional (2013)

; i i - Unidades % Unidades Facturacion PVL | % Facturacion
Comunigad Autohoma vendidas sTotalinacional {Miliones de PVL &Totul
_ -  [Mtliones) : auros) nacipnal
ANDAL UCIA 217,05 19,3% 1.510,89 47.,3%
ARAGON 34 37 3,1% 274.91 3,2%
ASTURIAS 26,82 2,6% 232,89 2,7%
BALEARES 2433 1,9% 169,92 1,8%
CANARIAS 55,88 5.0% 417,86 4,05
CANTABRIA 16,02 1,4% 122 26 1,49
CASTILLA Y LEON 57,27 5,1¢% 454,84 5.6%
CASTILLA - LA MANCHA 50,82 4.5% 402,89 4 6%
CATALUNA 178,32 45,8% 1.243,06 4 3%
C. VALENCIANA 124,56 11.1% 1.649,24 42.0%
EXTREMADURA 30,48 2,6% 24378 2,8%
GALICIA 75,84 E7T% §23,37 7.2%
MADRID 130,02 41,6% 1.C23.68 11,7%
MURCIA 34,40 3,1% 302,59 3.5%
HAVARRA 23,45 1,2% 114,05 1.3%
PAlS VASCO 4575 4,1% 402 43 4,6%
LA RIGJA - £,00 pack - LTS 58,50 C.7%
CEUTA 218 C,2% 16,25 C,2%
MELILLA 2.1 5, 2% 14,53 C,2%
[TOTAL NACIONAL 1.125.66 - . 100.0% 8.722.39 100,0%

Fuente: CNMC (2015). “Estudio sobre el mercado de distribucién minorista de medicamentios en Espafia”
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Por otro lado, el segmento del mercado formado por los medicamentos sujetos a
prescripcidbn médica en Andalucia alcanza una facturacion de 1.430,97 millones de
euros, en precio de venta de laboratorio, lo que representa el 17,3% de la facturacién
total nacional. No se disponen de datos del nimero de prescripciones realizadas de
formulas magistraies y preparados oficinales, ni su valor, si bien puede considerarse una
actividad residual.

En la tabla 2 se muestra la distribucién de la demanda de medicamentos sujetos a
prescripcion médica por Comunidad Autbnoma.

Tabla 2. Demanda de medicamentos sujetos a prescripcion médica por CC.AA. y total
nacional (2013)

. . imidades % Unidades Facwutacion PvL 1 e Factwaci@n
Comurtidad Al_.ttomma vendidas «Total nacional {iHliones de PVvL s‘T ol
e {{Elones: eures) nacional
ANDALUCIA “95.85 19,5% 1.430,57 17,3%
ARAGON 31,05 3,% 257,96 3,2%
ASTURIAS 27,05 2,7% et 2,7%%
BALEARES 18,61 =,5% 158,43 1,9%
CANARIAS A7 88 4 8% 367,26 4. 7%
CANTABRIA 14,38 1,4% 118,31 1.4%
CASTILLA Y LEON 51,77 5.2% 462 35 5.6%5
CASTILLA - LA MANCHA 3561 4 .55 382,82 4.6%
CATALUNA 156,55 15,6% 4,165,832 %4, 4%
C. VALENCIANA 210,81 11,0% 995,48 T2,1%
EXTREMADURA 28,73 2,7% 233,23 2.8%
GALICLA 69,90 6.9% 605,22 7.3%
MADRID 714,63 11,4% 962,17 21, 7%
MURCIA an,es 3,7% 288.7C 3,5%
NAVARRA 11,79 1,2% 107,76 1.3%
Pais VASCO £1,28 4,195 385,23 4. 7%
LA RIOJA 6,35 £.6% 56,01 0.7%
CEUTA o182 D,2% 15,35 0,2%
MELILL A 1,88 0,2% 1374 0.2%
TOTAL NACIONAL 1.003,88 W000% 8.253.22 100.0%

Fuente: CNMC (2015). "Estudio sobre el mercado de distribucién minorista de medicamentos en Espaiia”.

En cuanto a la oferta, el niUmero de oficinas de farmacia en Espafia ascendié a un total
de 21.559 en 2013, siendo Andalucia, la Comunidad Auténema con mayor superficie, la
que cuenta con un mayor numero de farmacias, (17% del total), seguida de Catalufia,
Madrid y Comunidad Valenciana (véase figura 2).

En el afio 2013, el nimero medio de habitantes por oficina de farmacia en Espafa fue
de 2.186, con diferencias muy significativas entre Comunidades Autonomas. Destaca
Navarra, con el menor nimero de habitantes por oficina de farmacia (1.074), seguida
por Castilla y Ledn, Extremadura y Castilla-La Mancha. En el otro extremo estan las
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Ciudades Auténomas de Melilla y Ceuta (con 3.804 y 3.508 habitantes por oficina de
farmacia respectivamente). Como se refleja en la tabla 3, el nimero medio de
habitantes por oficina de farmacia en Andalucia en el afio 2015 alcanzd la cifra de
2.166, dato que se ha reducido en un 7,2% respecto al afio 2009. dato viene a
demostrar que ef sector se muestra relativamente activo.

Figura 2. Comunidades Auténomas por niimero de farmacias y habitantes por farmacia
en 2013
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Fuente: CNMC (2015). "Estudio sobre e mercado de distribucién minorista de medicamentos en Espafia”.

Andalucia, el nimero de oficinas de farmacia, segin los datos publicados por el
instituto de Estadistica y Cartografia de Andalucia (IECA), en el periodo 2009-2015, se
incrementd en un 9,1% (véase tabla 4), mientras que el crecimiento de la poblacién
durante este periodo fue de 1,2%; asi, el aumento en el nimero de farmacias ha mas
que compensado el crecimiento de la poblacién.
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Tabla 3. Evolucion del nimero de farmacias y poblacién en Andalucia

Afo Poblacién N° farmacias o habitantgs s
farmacia
2009 8.302.923 3.555 2.336
2010 8.370.975 3.559 2.352
2011 8.424102 3.576 2.356
2012 8.449.985 3.572 2.366
2013 8.440.300 3.580 2.358
2014 8.402.305 3.845 2.185
2015 8.399.043 3.877 2.166
T Var 15-09 1,2 9,1 7,2

Fuente: IECA. Sistema Informacion Multiterritorial de Andalucia (SIMA}

En la tabla 4 se observa como el incremento experimentado durante el periodo 2009-
2015 se concentra fundamentalmente en las provincias de Almeria, Huelva y Sevilla,
gue alcanzan unas tasas de crecimiento del 18,6%, 11.1% y 10.3%, respectivamente.

Tabla 4. Evolucién del nimero de oficinas de farmacia en Andalucia

2000 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | Tasas
Andalucia 3555 3550| 3576| 38572| 3580 3845] 3877 9,1
Almeria 279 280 283 582 287 328 331 18,6
Cadiz 462 462 462 462 462 457 496 n
Cérdoba 390 390 390 390 390 403 406 47
Granada 500 493 505 504 298 530 536 7.2
Huelva 226 228 228 229 225 345 257 A
Jadn 562 202 207 292 292 308 309 58
Malaga 617 615 516 614 821 676 678 9,9
Sevilia 789 768 800 799 805 858 870 10,3

Fuente: IECA. Sistema Informacion Multiterritorial de Andalucia (SIMA)

Por ofro lado, el tamafic medio de las farmacias, medido a través del numero de
farmacéuticos, sitia a Andalucia con un dato de 2,2 farmacéuticos por oficina de
farmacia durante el afio 2013 (véase figura 3). En Espaia se situd en 2,1, siendo las
farmacias con mayor nimero medio de farmacéuticos las de Melilla (3,6 farmacéuticos)
y las del Pais Vasco (3), mientras que las mas pequefias son las de Extremadura (1,5),
Castilla-La Mancha (1,6} y Navarra (1,7). De acuerdo con estos datos, se podria realizar
una estimaciéon del empleo de farmacéuticos existente en este sector en Andalucia que
alcanzaria las 8.530 personas en el afic 2015.
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Figura 3. Nimero medio de farmacéuticos por oficina de farmacia en Espafia (2013)
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Fuente: CNMC (2015). "Esfudio sobre el mercado de distribucién minorista de medicamentos en Espafia”.

Como ultimo indicador que pudiera aportar informacién sobre el funcionamiento de este
mercado, asi como sobre las posibilidades de ejercicio de esta actividad econémica,
cabria destacar el nimero de negocios juridicos de compraventa de oficinas de
farmacia. En este sentido, segln TSL Consultores, en el ejercicio 2014, en Andalucia®
se llevaron a cabo 144 fransmisiones, lo que supone un aumento de 38 operaciones
respecto al ejercicio anterior (crecimiento del 36%). De las 144 transmisiones de
farmacia formalizadas, 106 correspondieron a operaciones de compraventa o traspasos
(en 2013 fueron 83), io que supone un aumento de un 28%; y 38 a transmisiones por
herencia o donacién (en 2013 fueron 23), lo que supone un aumento del 65%.
Asimismo, de los 106 traspasos realizados, 44 fueron parciales. Esto supone que el
41,5% de las citadas operaciones fueron sélo de una participacion financiera o
economica de la farmacia. En el afio 2013, los traspasos parciales fueron el 53% del
total. Por lo tanto, no s6lc ha aumentado de manera considerable el nimero de
operaciones de compraventas de farmacias respecto al ejercicio anterior, sino que
también lo ha hecho el nimero de operaciones en las que se compra el total de la
farmacia.

En relacién con la afectacion del proyecto de Decreto a la actividad econdémica, se ha
de sefialar que en este mercado la oferta esta fuertemente regulada y el establecimiento
de nuevas oficinas de farmacia requiere numerosas autorizaciones por parte de los
6rganos competentes, relacionadas con el cumplimiento de determinados criterios

**Informe Anual de Transmisiones de Farmacia en Andalucia” (2015)
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geogréaficos de pianificacion, asi como requisitos ligados a la proteccion de la salud
publica. En consecuencia, la inclusion de nuevos requisitos técnicos 0 materiales a los
locales de las oficinas de farmacia, y fundamentaimente la incorporacion de nuevas
autorizaciones va a incidir directamente sobre intereses privados, como pudieran ser la
potencial viabilidad financiera de oficinas de farmacias, las posibilidades de desarrollar
nuevos negocios o la imposibilidad de adaptacion de los mismos a unos modelos
empresariales prefijados en el marco del cumplimiento de la nueva normativa propuesta.
Por ello, teniendo en cuenta que en estos momentos, con el marco regulatorio existente,
ya quedaria garantizado el objetivo de interés general que se persigue como es la salud
publica, seria conveniente evitar la incorporacién de nuevas cargas administrativas que
s6lo van a generar un aumento en los costes de produccion y distribucion del sector vy,
previsiblemente, una pérdida del bienestar social.

En este sentido, el Centro Directivo deberia reflexionar sobre el modelo regulatorio
propuesto, su oportunidad y efectos sobre el beneficio social en su conjunto, de manera
que se eviten las restricciones que no estén justificadas por razones imperiosas de
interés general y que sean proporcionadas. Sobre esta cuestién, se realiza a
‘continuacién una valoracion en materia de competencia, unidad de mercado y mejora
de la regulacién econémica.

V1. ANALIS DE COMPETENCIA, UNIDAD DE MERCADO Y MEJORA DE LA
REGULACION

VLI. Consideraciones generales

La Consejeria de Salud en la documentacion adjunta remitida (Memoria de Evaluacion
de la Competencia) pone de manifiesto que el proyecto normative que nos ocupa no
incide en la competencia, unidad de mercado, actividades econdmicas y principios de
buena regulacién.

El centro impulsor de la norma argumenta que la regulacién de los requisitos técnicos
contenidos en el proyecto de Decreto no supone limitacién alguna en relacién con el
establecimiento de las oficinas de farmacia, sino que simpiemente recoge las
condiciones materiales exigibles al local y a otros aspectos tales como la sefalizacién e
identificacion. En la Memoria de Evaluacion de la Competencia, el Centro Directivo
expresa que la exigencia de dichos requisitos técnicos, con caracter general, a las
oficinas de farmacia no incurre en ninguno de los supuestos contemplados en el test
como limitacién o restricciébn de la competencia, dado que tal exigencia general no
condiciona ni desequilibra de manera alguna la tedrica situacion de igualdad entre los
distintos establecimientos ante la Administracién; tampoco se sitGa a ninguna de las
oficinas en situacién de prevalencia sobre las restantes, sin que afecte a la vertiente
empresarial de estos establecimientos sanitarios. Las exigencias son requisitos
objetivos necesarios para el funcionamiento de este establecimiento sanitario. Al mismo
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tiempo, estos requisitos son proporcionados y mantienen las exigencias practicas
actuales.

Por otra parte, por lo que respecta a la autorizaciéon para elaborar formulas magistrales
y preparados oficinales a terceros, en la Memoria de Evaluacién se indica que este
Decreto simplemente regula el procedimiento por el cual las oficinas de farmacia
andaluzas pueden elaborar estos productos para otras oficinas de farmacia, pero en
absoluto se restringe la posibilidad de que existan otras entidades legalmente
autorizadas para ello, reguladas en normas distintas. En la Memoria se afima que las
exigencias para elaborar a terceros, son proporcionadas a la actividad en sf, ya que
conlleva la preparacion de medicamentos. De esta manera, aunque lejos de los
requisitos a cumplir por una entidad que fabrica industrialmente, si tienen que garantizar
unas condiciones afiadidas y de calidad para que el proceso no suponga un riesgo en la
seguridad, calidad y eficacia que el preparado final debe reunir.

Sin embargo, debe subrayarse que el contenido del presente proyecto de Decreto tiene
un significativo impacto sobre la competencia, unidad de mercado y actividades
econémicas, en la medida que contiene requisitos o condiciones que limitan el acceso y
el ejercicio de la actividad de las oficinas de farmacia y, ademas, establece varios
regimenes de autorizacion que constituyen per se el medio de intervencion
administrativa mas restrictivo al acceso de una actividad econdmica y su ejercicio, y
que, consecuentemente, entrafian una evidente restriccién a la competencia, al limitar
la entrada de los agentes econdmicos en el mercado.

Conviene precisar, desde un principio, que el proyecto de Decreto sometido a informe
contiene una serie de limitaciones a la actividad econémica y su ejercicio y, por ende, a
la competencia, en desarrollo de lo dispuesto en la Ley 22/2007, de 18 de diciembre, de
Farmacia de Andalucia. Si bien, hay que tener en cuenta que esta Ley autonémica fue
aprobada en el afio 2007, resultando conveniente abordar su revision, al igual que se
reconoce en el ambito estatal, en la propia Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios, (parte expositiva del Real Decreto Legislativo
1/2015, de 24 de julio), cuando se hace mencion expresa a la necesidad de adaptarse a
la LGUM. Ello supone una oportunidad para que, siguiendo un enfoque ambicioso que
contribuya de manera notable a la mejora del entorno regulatorio y a la supresion
efectiva de requisitos o trabas no justificados o desproporcionados, se acometa la
revision y reforma de la legislacion autonémica sobre el sector farmacéutico, al objeto
de que se eliminen limitaciones u obstaculos al acceso y ejercicio de la actividad que
resultan inconsistentes con los principios de buena regulaciéon econémica establecidos
en la citada LGUM y con la propia aplicacion de la normativa de competencia.

No estad de mas, llegados a este punto, recordar que el sector farmacéutico, tal como
han manifestado las autoridades de competencia (concretamente la CNMC), se

fLa Autoridad Nacional de Competencia se ha pronunciado en varias ocasiones sobre aspectos de la
regulacion del sector sanitario, y concretamente del farmacéutico, resaltando potenciales restricciones a la
competencia, reflejadas en varios Informes:, “Proyecto de Real Decreto Legislativo por el que se aprueba el
Texto Refundido de la Ley de Garantfas y uso racional de los medicamentos” (IPNJCNMC/0D5/15);

16 de 35



11 U LTI

encuentra sometido a una intensa regulacién, invocandose para ello argumentos
relacionados con la proteccién de un bien juridico como es la salud de las personas; la
existencia de fallos de mercado en el sector, que dificultan el acceso en condiciones de
equidad a la proteccién de la salud; o por la relevancia estratégica del sector en la
economia, su intensidad innovadora y, muy especiaimente, el impacto en las cuentas
publicas que supone la prestacion farmacéutica. En concreto, la Ley andaluza de
Farmacia expresa, como objetivo principal, la ordenacion de los servicios y
establecimientos farmacéuticos, asi como la regulacién de los derechos y obligaciones
que se deriven de la atencién farmacéutica que se presta a la poblacidon, para
garantizar, en todo momento, un acceso adecuado y de calidad a los medicamentos,
fomentando su uso racional y propiciando la mejora de los niveles de salud para la
colectividad.

La singularidad del bien juridico protegido, asi como la salud de las personas, pueden
justificar que se impongan determinadas obligaciones a los agentes que ejercen la
actividad de prestacion farmaceéutica y se contemplen como necesarias ciertas
potestades de intervencién publica sobre el mercado, todo ello con el objetivo de
garantizar a la poblacién el abastecimiento y dispensacién de medicamentos y otros
productos sanitarios. Si bien, se aconseja valorar por la Administracién competente la
debida necesidad y proporcionalidad de todas y cada una de las medidas adoptadas
sobre el sector farmacéutico, con el fin de evitar que los operadores soporten cargas o
costes excesivos o desproporcionados, o una intensa intervencién administrativa que
podria obstaculizar o dificultar la entrada de agentes al mercado y su ejercicio
injustificadamente, y que podria incluso, en algunos cascs, provocar una salida del
mercado de operadores ya instalados.

En este sentido, debe tenerse en cuenta que ila imposicion de cargas afecta al
comportamiento de los agenies econémicos, ralentizando sus operaciones, detrayendo
recursos de otras actividades productivas, condicionando sus decisiones de inversion y
generando obstaculos a la libre entrada y salida del mercado. De ahi, la importancia de
incentivar la produccién de normas més transparentes, mas facilmente aplicables y
sujetas a un proceso de revision que optimice sus resultados, coadyuve a la
dinamizacién econdmica, simplifique procesos y reduzca cargas innecesarias.

La mejora de la regulacién economica constituye el conjunto de actuaciones e
instrumentos mediante los cuales los poderes publicos, al elaborar o aplicar las normas
con impacto en las actividades econémicas, promueven un entorno mas eficaz para el
desarrollo de la actividad empresarial y profesional y evitan, asi, la imposicién de
restricciones injustificadas o desproporcionadas.

De acuerdo con lo dispuesto en el articulo 2.2 de la Ley 6/2007, de 26 de junio, de
Promocioén y Defensa de la Competencia de Andalucia, al evaluar las distintas iniciativas

“Anteproyecfo de Ley de modificacién de la Ley de Garantias y uso racional de los medicamentos” (IPN
81/M2); “Proyecto de Real Decrefo sobre distribucién de medicamentos de uso humano” (IPN 85/12);
"Reales Decretos Gmnibus, Servicios Sanitarios y Farmacéutices” (IPN 18/09). Es preciso resaltar, ademés,
el “Estudio sobre el mercado de distribucién minorista de medicamentos en Espafia” {2015).
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normativas, la ADCA aplica los principios de eficiencia, necesidad, proporcionalidad,
seguridad juridica, transparencia, accesibilidad, simplicidad y eficacia. Ello, en aras a
que el marco normativo contribuya a alcanzar un modelo productivo acorde con los
principios y objetivos basicos previstos en el articulo 157 del Estatuto de Autonomia

para Andalucia.

Bajo tales presupuestos, la autoridad andaluza de competencia analiza si los requisitos
de acceso y las obligaciones que las normas imponen al ejercicio de las distintas
actividades econdmicas estan restringiendo la libertad de comportamiento de los
operadores y si esas limitaciones constituyen realmente una garantia para que el
sistema funcione y se asegure la proteccion del interés general, especialmente el de las
personas consumidoras y usuarias de los servicios, o, si por el contrario constituyen
trabas u obstaculos innecesarios al libre acceso, ejercicio y expansién de tales
actividades; o si resultan desproporcionados al objetivo de interés piblico que trataran
de perseguir.

El andlisis permite determinar, en consecuencia, si los regimenes de intervencion
administrativa proyectados estan justificados y son proporcionados o idéneos para
alcanzar los objetivos perseguidos. Las conclusiones obtenidas son ordenadas por la
ADCA en forma de recomendaciones para alentar a sus 6rganos proponentes a:

 Eliminar las barreras que restringen injustificadamente las actividades
econdémicas e impiden o retrasan los nuevos proyectos emprendedores, su
expansidn y la creacion de empleo.

¢ Impulsar el proceso de simplificacion de tramites administrativos, sirviéndose
de las tecnologias de la informacién y de la coordinacion entre las distintas
Administraciones.

o Calibrar si sus proyectos normativos estan justificados, los tramites son
proporcionados y sus preceptos no imponen discriminacién entre los
operadores. El andlisis de la buena regulacién implica que el drgano
proponente redacte normas simpiles y comprensibles, elimine aquellas que
son innecesarias y evite duplicidades o normas reiterativas.

» Mejorar la proteccion de los derechos de los consumidores y usuarios.

También interesa recordar que la reforma operada en la Ley 6/2007 por la Ley 3/2014,
amplié el ambito objetivo de las funciones consultivas de la ADCA. El tradicional analisis
sobre competencia de los proyectos nommativos sometidos a informe, se ha visto
complementado con la inclusién de un nuevo enfoque sobre la unidad de mercado, que
permite detectar si la regulaciéon introduce restricciones a las libertades de
establecimiento y circulacién de los operadores econdmicos.

Tras la entrada en vigor de la LGUM, todas las Administraciones ptiblicas espafiolas
estan obligadas a observar en sus disposiciones los principios establecidos para
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proteger las libertades de acceso y ejercicio de los operadores econdmices. En
particular, el articulo 9.1 LGUM, bajo el titulo “garantia de las libertades de los
operadores econdmicos”, preceptua: “Todas las auforidades competentes velarén, en
las actuaciones administrativas, disposiciones y medios de intervencién adoptados en
su ambito de actuacién, por la observancia de los principios de no discriminacion,
cooperacién y confianza mutua, necesidad y proporcionalidad de sus actuaciones,
eficacia en todo el territorio nacional de las mismas, simplificacion de cargas y
transparencia’.

Los esfuerzos por incorporar al ordenamiento juridico los principios de la befier and
smart regulation no se agotan con el analisis ex ante de los proyectos normativos
llevados a cabo por las instituciones que tienen encomendadas esa funciéon consultiva.

La Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comuin de las
Administraciones Publicas, que entra en vigor el mes de octubre de 2016, establece las
bases con amreglo a las cuales se ha de desenvolver fa iniciativa legislativa y la potestad
reglamentaria de las Administraciones Publicas al objeto de asegurar su ejercicio de
acuerde con los principios de buena regulacién.

Como tales principios, la Ley enuncia en su articulo 129 los principios de necesidad,
eficacia, proporcionalidad, seguridad juridica, transparencia y eficiencia. Los mismos
persiguen lograr la predictibilidad y evaluacién plblica del ordenamiento, como corolario
imprescindible del principio de seguridad juridica, recogido expresamente en el articulo
9.3 de la Constituciéon Espafiolfa. Ello, con el ambicioso objetivo de que los ciudadanos y
empresas destinatarios de las distintas regulaciones ganen en certidumbre y
predictibilidad, y se supere la superposicién de distintos regimenes juridicos y la actual
dispersion normativa.

Asimismo, los principios de buena regulacién que deben aplicarse a las iniciativas
normativas de las Administraciones Plblicas también figuran en el articulo 4 de la Ley
2/2011, de 4 de marzo, de Economia Sostenible, que se deroga, con efectos de 2 de
octubre de 2016, por el apartado 2.c) de la Disposicion derogatoria unica de la Ley
39/2015, de 1 de octubre.

Este Consejo evaluara el proyecto nommativo remitido, de acuerdo con los principios
enunciados sobre estas lineas.

VLIl. Observaciones particulares

A tenor de todo lo anteriormente expuesto, a continuacién se procede a poner de
manifiesto las observaciones relativas al texto del proyecto normativo que nos ocupa:

1. Sobre los requisitos del local de la oficina de farmacia

El articulo 4.1 del proyecto de Decrefo recoge un conjunto de requisitos que, ademas de
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los establecidos en los articulos 25, 26 y 27 de la Ley 22/2007, de 18 de diciembre,
deberan reunir las oficinas de farmacia.

Debe indicarse, en primer término, que el articulo 25.1 de la Ley 22/2007, de 18 de
diciembre, impone a las oficinas de farmacia el deber de disponer del espacio,
distribucién de areas de trabajo, del equipamiento y de las condiciones higiénico-
sanitarias necesarias, a fin de prestar una asistencia farmacéutica correcta. A tal efecto,
en su apartado 2 concreta la superficie Util y minima que deberan tener los locales de
las oficinas de farmacia fijados en 85 m?, siendo la planta de acceso a la via publica
como minimo de 35 m? Este mismo precepto en su apartado 3 habilita a un posterior
desarrollo reglamentaric el establecimiento de las condiciones materiales, requisitos
técnicos y distribucién, que deberan cumplir los locales e instalaciones de las oficinas de
farmacia, incluidos los médulos adicionales en caso de tener autorizada la oficina de
farmacia otras actividades, asi como la disposicion de medios técnicos de acceso a la
bibliografia actualizada y de reconocida solvencia.

A este respecto, debe tenerse en cuenta que los requisitos exigidos a los locales de las
oficinas de farmacia (articulo 4 del proyecto normativo) deben analizarse a la luz del
articulo 5 de la LGUM, que regula el principio de necesidad y proporcionalidad de las
actuaciones de las autoridades competentes’. La aplicacién de estos principios exige
que los limites al acceso a una actividad econémica o su ejercicio se motiven en la
necesaria salvaguardia de alguna razon imperiosa de interés general de entre las
comprendidas en la Ley 17/2009, de 23 de noviembre, sobre el libre acceso a las
actividades de servicios y su ejercicio, considerando que, en todo caso, esos limites o
requisitos deberan ser proporcionados, no existiendo otro medio menos restrictivo o
distorsionador de la actividad econémica.

En este sentido, se considera que deberian revisarse los requisitos exigidos a los
locales de las oficinas de farmacia por el articulo 4 del proyecto normativo que nos
ocupa. En concreto, la exigencia de contigliidad y comunicacién entre las plantas en
que se divida la superficie de la oficina de farmacia, la exigencia de contar con acceso
libre, directo y permanente a una via publica o acceso urbano utilizable, la
obligatoriedad de contar en sus instalaciones con unas determinadas zonas
diferenciadas, la obligacion de disponer de teléfono, medios informaticos suficientes y
conexion a la red que permita acceder al sistema de informacién de la dispensacion de
receta electrénica del Sistema Sanitario Piblico de Andalucia, asi como la obligacién de
disponer del contrato de elaboracién por terceros de formulas magistrales o preparados

"Articulo 5. Principio de necesidad y proporcionalidad de las actuaciones de las autoridades competentes.

1. Las auvtoridades competentes que en el ejercicio de sus respectivas competencias establezcan
limites al acceso a una actividad econdmica o su efercicio de conformidad con lo previsto en el articulo 17
de esta Ley o exijan el cumplimiento de requisitos para el desarrollo de una actividad, motivarén su
necesidad en la salvaguarda de alguna razén imperiosa de interés general de enire las comprendidas en ol
articulo 3.11 de la Ley 17/2009, de 23 de noviembre, sobre el libre acceso a las actividades de servicios y
su efercicio.

2. Cualquier limite o requisito establecido conforme al apartado anterior, deberé ser proporcionado
a la razén imperiosa de interés general invocada, y habré de ser tal que no exista ofro medio menos
restrictivo o distorsionador para la actividad econémica”.
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oficinales suscritos, cuando las oficinas de farmacia no cuenten con la autorizacién
prevista en el articulo 13.2 de la Ley 22/2007, de 18 de diciembre o que cuenten con la
misma pero soélo para parte de los niveles de elaboracién previstos en el articulo 19.

Asi, en cuanto al requisito exigido en el apartado a)} del articulo 4.1 del proyecto
normativo, relativo a que la superficie Gtil de la oficina de farmacia podra ocupar una o
varias plantas, en cuyo caso, estas seran contiguas y comunicadas entre ellas, en la
medida en que supone una limitaciéon sobre la actividad econémica farmacéutica y una
restriccion a la libertad de auto-organizacion de ios operadores econdémicos debera
quedar justificada su necesidad en funcién de una razén imperiosa de interés general
de entre las comprendidas en el articulo 3.11 de la Ley 17/2009, de 23 de noviembre®; y
en todo caso, debera acreditarse por el centro proponente de la norma que el
pretendido objetivo pablico no puede lograrse con la instrumentalizacion de otros
mecanismos gue resulten menos distorsionadores al acceso y ejercicio de la actividad

economica.

Ha de indicarse que el proyecto normativo no contiene una justificacion del
establecimiento de dicho requisito en términos de su necesidad y proporcionalidad. Y,
aun en el supuesto de que por parte de la Administracion sanitaria pretenda alegarse
motivos relacionados con garantizar una correcta prestacion de la asistencia
farmacéutica o incluso la seguridad sanitaria de los medicamentos o de los productos
sanitarios, no parece légico que la proteccién de estos intereses dependa de la
distribucion en plantas de los establecimientos, sino que deberian estar relacionadas
con las instalaciones de los establecimientos, ya sean contiguas o no y con
independencia de que estén o no comunicadas entre si.

Ademas, el cumplimiento de este requisito podria llevar aparejado unos costes
econémicos excesivos para agquellas oficinas de farmacia que no lo retinan actualmente,
y dado que segun el articulo 25.2 de la Ley 22/2007, de 18 de diciembre se exceptla de
su cumplimiento a las oficinas de farmacia ya autorizadas y abiertas al publico, en tanto
permanezcan en su actual emplazamiento, se podria originar un trato discriminatorio
para los nuevos entrantes que se veran obligados a cumplirlo. Esta excepcién a los
operadores econdmicos va instalados no vendria mas que a confirmar la falta de una
razon de interés general para la adopcién de la medida, pues de lo contrario cabria
pensar que se estaria desprotegiendo dicho objetivo publico a favor de los agentes
presentes en el mercado.

Otro requisito que puede suponer un obstaculo al acceso de esta actividad econémica y
generar efectos perniciosos para la competencia es el hecho de que se imponga a los

“Articulo 3.11. «Razon imperiosa de interés general». razén definida e interpretada la jurisprudencia del
Tribunal de Justicia de las Comunidades Europeas, limitadas las siguientes: el orden publico, la seguridad
publica, la profeccion civil, la salud piblica, la preservacion del equifibrio financiero del régimen de
seguridad social, la proteccion de los derechos, la seguridad y la salud de los consumidores, de los
destinatarios de servicios y de los trabajadores, las exigencias de la busha fe en las fransacciones
comerciales, la lucha contra el fraude, la proteccién dal medio ambiente y del entorno urbano, la sanidad
animal, la propiedad intelectual e industrial, la conservacién del patrimonio histérico y artistico nacional y los

objetivos de Ia politica social y cuifural.”
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locales de las oficinas de farmacia la obligacién de contar con acceso libre, directo y
permanente a una via pablica o acceso urbano utilizable® (articulo 4.1 letra b del
proyecto normativo). A la vez que a las oficinas de farmacia que estén instaladas en
centros comerciales o, en su caso, en aeropuertos u otros centros de tréfico de viajeros
0 mercancias, se les exija que el acceso sea libre y permanente desde zona de uso
publico, garantizando el acceso a la misma durante todo el horario de apertura al

publico autorizado.

Como ya se ha sefialado, la exigencia de que las oficinas de farmacia cuenten con un
acceso directo y permanente a la via publica es una limitacién al ejercicio de la actividad
de las oficinas de farmacia que debera quedar debidamente justificada por parte de ia
Administracion pablica con base en una razon imperiosa de interés general; y ser esta
proporcionada, sin que se advierta en el proyecto normativo una motivacion al respecto.
Hay que sefialar que el establecimiento de este requisito puede entrar en contradiccion
con el derecho de las oficinas de farmacia de prestar sus servicios en régimen de
libertad y flexibilidad horarias reconocide en el articulo 27.1 de la Ley 22/2007, de 18 de

diciembre.

Por otra parte, en el supuesto de que se invogue por parte del Centro directivo
competente para la implantacion de este tipo de requisitos motivos de interés general,
como pudiera ser el relacionado con la proteccion de la salud publica, mas en concreto
con el fin de “garantizar-a la poblacion la prestacion de asistencia farmacéutica de forma
permanente”, no hay que perder de vista que este objetivo general ya parece quedar
garantizado a través de la regulacién por la Administracién de los horarios de atencién
al publico, horarios minimos obligatorios, mddulos de apertura, servicios de guardia
previstos en el articulo 27.2 de la Ley 22/2007, de 18 de diciembre. Por ello, no se
considera procedente afiadir ain mas limitaciones al ejercicio de la actividad ni mas
restricciones a la competencia, basadas exactamente en el mismo objetivo de interés
publico al que ya se le ha proporcionando una proteccion juridica publica.

Adicionalmente, el cumplimiento de este requisito podria conllevar unos elevados costes
econdmicos para los operadores y un potencial riesgo de expulsién del mercado de
aquellas oficinas de farmacia que por su emplazamiento no pudieran reunir dicho
requisito. Si bien, este Ultimo efecto podria quedar corregido mediante la previsién
contenida en el articulo 25.3 de la Ley 22/2007, de 18 de diciembre, que exime del
cumplimiento de fas condiciones materiales, requisitos técnicos y distribucion, a los
locales e instalaciones de las oficinas de farmacia que ya estén autorizadas y abiertas al
publico, no dejaria, como ya se ha comentado anteriormente, de ocasionar un efecto
negativo para la competencia al otorgar un trato discriminatorio para los nuevos
entrantes al mercado en beneficio de los ya instalados.

Mayor relevancia tiene la prevision contenida en el articulo 4.1.b} relacionada con la

® Entendiéndose por “acceso urbano utilizable™ las calles, plazas, caminos de uso publico y los terrenos de
uso publico por donde puedan pasar peatones de forma permanente, segun ia definicion dada por el
articulo 2 del Decreto 94/2013, por el que se regula el régimen de distancias aplicabie en Materia de
Planificacion Farmacéutica.
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prohibicion de autorizar la apertura o traslado de oficinas de farmacia en determinados
emplazamientos, como son los mercados, centros comerciales o cualquier ofra clase de
establecimientos en los que, por tener restringidos sus horarios de apertura al publico,
resulte imposible la prestacion de los servicios de atencion continuada o de guardia,
dado que ello supone una grave injerencia en la libertad de empresa y una restriccion a
la competencia que debera quedar justificada, sobre todo teniendo en cuenta que
dificilmente encontraria encaje con la libertad y flexibilidad horaria legalmente
reconocida en el articulo 27.1 de la Ley andaluza de Farmacia. Asi pues, v en el
supuesto de que se invocasen para el establecimiento de esta prohibicion razones
referidas a garantizar la asistencia farmacéutica permanente a la poblacion, se
considera que esta medida seria del todo desproporcionada, en tanto que ya existirian
mecanismos de intervencién pulblica basados en este mismo objetivo, como es la
regulaciéon en materia de horarios de apertura de las oficinas de farmacia al publico,
horarics minimos obligatorios, servicios de guardia, entre otros.

Por lo que respecta a la obligacion de que las instalaciones de las oficinas de farmacia
cuenten como minimo con unas determinadas zonas diferenciadas, estas se encuentran
enumeradas en el articulo 4.1 c) del proyecto de Decreto: “1. De dispensacion y
atencién a la persona usuaria; 2. De recepcion, revision y almacenamiento de
medicamentos y productos sanitarios; 3. De atencién personalizada a las personas
usuarias o Despacho; 4. De aseo para el personal de fa oficina de farmacia; 5. De
efiquetado, custodia y conservacion de fas férmulas magistrales y preparados oficinales
que se dispensen; 6. En su caso, zona de elaboracion y/ o control de férmulas
magistrales y preparados oficinales; cuyas caracteristicas concretas vienen descritas en
los articulos 5 a 11 del proyecto normativo”.

Esta prevision, contenida en el articulo 4.1 ¢) y desarrollada en los articulos 5 a 11, que
obliga a las oficinas de farmacia a su distribucién en zonas, implica nuevamente una
limitacién al acceso y ejercicio de la actividad de las oficinas de farmacia, que puede
resultar innecesariamente gravoso, desproporcionado y no adecuado estrictamente a
los fines perseguidos.

En este sentido, sblo cabria exigir la delimitacién de aquellas zonas que sean
imprescindibles para la conservacién de los medicamentos o de los productos
sanitarios, a fin de garantizar las condiciones de seguridad para salvaguardar una razon
de interés general, como es la salud publica. Mas alla, cualquier requisito que suponga
una restriccidn a la competencia o una limitacion al acceso y gjercicio de la actividad de
las oficinas de farmacia seria injustificado, sobre todo si se tiene en cuenta que estas
especiales obligaciones que se imponen a las instalaciones o locales de las oficinas de
farmacia no serian aplicables a otro tipo de establecimientos y servicios farmacéuticos
igualmente dedicados a la atencion farmacéutica, como por ejemplo sucede en los
centros sanitarios, socio sanitarios o penitenciarios.

Hay que resaltar, igualmente, que la adecuacion de las instalaciones a las zonas
descritas por el proyecto normativo va a provocar elevados costes econdmicos para los
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agentes, los cuales podrian estar injustificados y ser desproporcionados al pretendido
objetivo de interés pliblico.

En definitiva, el establecimiento de toda esta serie de condiciones materiales a los
locales o instalaciones de las oficinas de farmacia, que no cuentan en el proyecto de
Decreto con una explicita justificacion acerca de su necesidad y proporcionalidad, en
combinacion con la dificultad de los agentes para acceder al mercado, derivada de las
restricciones geograficas basadas en médulos de poblacion y de distancias minimas
entre oficinas de farmacia, establecidos para permitir la entrada de nuevas farmacias en
el mercado y de la sujecién a un régimen de autorizacion previa para su instalacion y
puesta en funcionamiento, bajo el cumplimiento de una serie de requisitos y
condiciones, reducen aun mas fa posibilidad de competencia en un mercado, ya de por
si ampliamente regulado y en el que, por tanto, no resulta conveniente intervenir mas.

2. En relacion a las condiciones higiénico-sanitarias del local de farmacia

La enumeracion de las condiciones higiénico-sanitarias que deberan reunir las oficinas
de farmacia viene concretada en el articulo 12 del proyecto normativo. Del mismo modo
que en el apartado anterior, los requisitos exigidos a los locales de farmacia para la
prestacion de la asistencia farmacéutica deberan ser examinados a la luz de los
principios de necesidad y proporcionalidad del articulo 5 de la LGUM. En este sentido
cabe recordar que s6lo se podrian mantener aquellas condiciones higiénico-sanitarias
que sean imprescindibles para proteger el mantenimiento de los medicamentos y demas
productos sanitarios, debiendo valorar, en cualquier caso, el érgano proponente de la
norma la necesidad y proporcionalidad de las mismas en atencion al interés general
objeto de protecciéon. Se subraya especialmente la obligacién de que las oficinas de
farmacia dispongan de un cuarto o armario cerrado con capacidad para recoger el
material y productos de la limpieza del local.

3. En cuanto a los requisitos de senalizacién, identificacién e informacién
al publico en las oficinas de farmacia

El articulo 26 de la Ley 22/2007, de 18 de diciembre establece que todas las oficinas de
farmacia estardn convenientemente sefializadas para su facil identificacién por parte de
los usuarios, relegando a la via reglamentaria el establecimiento de las condiciones,
requisitos y procedimiento de autorizaciéon de dicha senalizacion e identificacion.

Con base en dicho precepto, el proyecto de Decreto contiene exigencias de
identificacién y sefializacion de la oficina de farmacia (articuio 14), tales como que las
oficinas de farmacia deberan identificarse mediante rétulc en el que figure, con
caracteres grandes y bien visibles la palabra “FARMACIA”, que deberd situarse al
menos en la fachada de acceso principal al local, e igualmente de un distintivo que la
identifique, con dispositivo luminoso, que estard encendido durante el horario que
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permanezca abierta, y la obligacion de disponer de una placa con el nombre y apellidos
de la persona titular de la farmacia; asf como la obligatoriedad de exponer al pablico en
lugar y condiciones de adecuada visibilidad, determinada informacion relacionada con el
horario y turnos de guardia de la zona, para lo que sera exigible un tamafio de cartel
anunciador.

Estas exigencias, en cuanto suponen [imites al ejercicio de la actividad de las oficinas
de farmacia, deberan pasar el test de la necesidad y proporcionalidad establecido en el
articulo 5 de la LGUM, debiendo estar adecuadamente justificadas por la Administracion
las razones de interés general que se pretenden proteger, y ser estas proporcionadas.
La motivacién en la necesaria salvaguarda de alguna razon impericsa de interés
general de entre las comprendidas en el articulo 3.11 de la Ley 17/2009, de 23 de
noviembre, si bien podria hallarse en la proteccién de los derechos de ios consumidores
y usuarios o de su salud, habran de ser, sin embargo, proporcionadas a la razén
invocada y deberia darse la circunstancia de que no exista otro medic menos restrictivo
o distorsionador de la actividad econémica. En este caso, cabria considerar, ademas, el
acceso a la informacion cada vez mas frecuente y generalizado por parte de los
consumidores y usuarios a través de las plataformas de internet.

Por otra parte, el articulo 15.1 del proyecto de Decreto se refiere a las limitaciones
publicitarias de las oficinas de farmacia, disponiendo que las oficinas de farmacia
realizaran difusion de campafias sanitarias que puedan promover tanto Ila
Administracién, como los Colegios Oficiales de Farmacéuticos. Especificamente, a
través de los envoltorios, bolsas de plastico o papel, utilizados para los productos
dispensados, se podran reflejar mensajes relacionados con el uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios. Igualmente, prevé que los escaparates de las
oficinas de farmacia, contendran informacién referida a los productos y actividades
dirigidos a promocionar la salud o prevenir enfermedades, y a los programas y
campafias sanitarias. Prohibiéndose, de forma expresa, la realizacién de promociones
que puedan contribuir a inducir el consumo de medicamentos o productos sanitarios.

En relacién con lo anterior, hay que tener en cuenta que la Ley 22/2007, de 18 de
diciembre, en su articulo 69.2, permite a la Consejeria competente en materia de salud,
la posibilidad de limitar, condicionar o prohibir la publicidad de los medicamentos, por
razones de salud pablica o seguridad de las personas.

Sin perjuicio de que las limitaciones a la publicidad puedan encontrar justificacién sobre
la base de proteger un interés general, como pudiera ser el caso de la prohibicién de la
publicidad sobre el uso de medicamentos (entre elios las formulas magistrales y
preparados oficinales), por razones de salud pulblica y seguridad de las personas,
conviene indicar que, en términos generales, las limitaciones a la publicidad pueden
suponer restricciones a la competencia, al impedir la libre iniciativa de los profesionales
a la hora de ejercer una de las parcelas claves de su actividad, como es la determinar la
forma de promocionar sus servicios. También podrian limitar la posibilidad de poder
comparar las condiciones de prestacion de estos servicios entre los profesionales

25 de 35



TUMTR, L RSLRLEA

presentes en el mercado y poder elegir asi la oferta del producto que le resulte méas
ventajosa en términos de calidad y precio.

4. Respecto a los procedimientos de autorizacion relativos a la elaboracién
de formulas magistrales y preparados oficinales en oficinas de farmacia y

para terceros

El Capitulo IV del proyecto de Decreto regula los procedimientos de autorizacién
relativos a la elaboracién de férmulas magistrales y preparados oficinales en las oficinas
de farmacia. En la Seccién 12 de este Capitulo se recoge una serie de reglas comunes,
aplicables a estos procedimientos de autorizacion, entre las que cabe destacar el
sentido desestimatorio del silencio administrativo en dichas autorizaciones, al
determinar el articulo 18.4 del proyecto de Decreto que “(...) Transcurrido este plazo,
sin haberse dictado y nolificado la resolucion, se podra entender desestimada la
solicitud, de acuerdo con lo establecido en el articulo 8.2 de la Ley 22/2007, de 18 de
diciembre™, sin perjuicio de lo establecido en la Disposicién Transitoria Primera”, que
habria de ser examinado en consonancia con lo dispuesto en el articulo 43 de la Ley
30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Pdblicas y
del Procedimiento Administrativo Comuin. Hay que tener en cuenta que en dicho
precepto se establece el sentido estimatorio del silencio en los procedimientos iniciados
a solicitud del interesado, excepto en los supuestos en los que una norma con rango de
ley, por razones imperiosas de interés general, o una norma de Derecho comunitario,

establezean lo contrario.

Por otra parte, y en términos generales, debe tenerse en cuenta que de acuerdo con lo
establecido en el articulo 17 de ta LGUM, los regimenes de autorizacién deberan estar
establecidos en una norma con rango legal, en la que quede suficientemente motivada
la concurrencia de los principios de necesidad y proporcionalidad. Entendiéndose que
concurren tales principios para la exigencia de una autorizacion respecto a las
instalaciones o infraestructuras necesarias para el ejercicio de la actividad econémica,
cuando sean susceptibles de generar dafios sobre el medio ambiente, entorno urbano,
la seguridad y salud publica y el patrimonio histérico-artistico, y estas razones no
puedan salvaguardarse mediante la presentacion de una declaracion responsable o una
comunicacion previa (articulo 17.1 b) de la LGUM).

Sentado lo anterior, para el caso que nos ocupa, cabe sefalar que el régimen de
autorizacion sobre las instalaciones donde se elaboren las formulas magistrales y
preparados oficinales en las oficinas de farmacia, previsto en los articulos 19 y 20 del

°=Articulo 8. Procedimientos de autorizacion _
1. Los procedimientos de aulorizacién de los establecimientos y servicios farmacéuticos se

ajustarén a la presente Ley y a Jo que reglamentariamente se establezca sobre la materia, asi como a la
Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y def
Procedimiento Administrativo Comtin.

2. Transcurrido el plazo méaximo legaimente establecido para la resolucion y notificacién de fos
procedimientos mencionados en el apartado anterior sin haberse dictado resolucién expresa, se podrd
entender desestimada la solicitud por silencio administrativo”.
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proyecto de Decreto, se encuentra contemplado en la Ley 22/2007, de 18 de noviembre.
Mas especificamente, dicha norma, en su articulo 13.2, establece que “/as instalaciones
donde se elaboren las férmulas magistrales y preparados oficinales en las oficinas de
farmacia, en los diferentes niveles de elaboracion, requerirén de la autorizacion previa
por parte de la Consejeria competente en materia de salud, en los términos que se
establezcan reglamentariamente”.

Sin embargo, el hecho de que esta autorizacién tenga cobertura legal en la Ley
andaluza de Farmacia, no es ébice para que deba comprobarse si, efectivamente,
aparece expresada en fa norma una motivacion suficiente de que concurren fos
principios de necesidad y proporcionalidad para su establecimiento. A este respecto,
hay que subrayar que en la Ley andaluza no se recoge una fundamentacion explicita y
especifica sobre cuales han sido las razones de interés general que han llevado a la
Administracidn a someter a las instalaciones de las oficinas de farmacia donde se
elaboren las férmulas magistrales y preparados oficinales a previa autorizacion
administrativa. Asi, y en la medida en que dicha norma fue aprobada con anterioridad a
la entrada en vigor de la LGUM, es altamente probable que su evaluacién no haya sido
realizada a la luz de los principios de necesidad y proporcionalidad.

A este respecto, resulta de interés destacar que no esta previsto en la normativa basica
estatal sobre la presente materia un régimen de autorizacion similar para las
instalaciones de la oficinas de farmacia donde se elaboren las formulas magistrales o
preparados oficinales, centrandose, en este caso, la regulacion estatal en concretar los
requisitos gue deberan cumplir, las formulas magistrales y los preparados oficinales, que
se elaboren, tanto en las oficinas de farmacia como en los servicios farmacéuticos
legalmente establecidos, que dispongan de los medios necesarios para su preparacién,
de acuerdo con las exigencias establecidas en el Formulario Nacional. La Ley estatal
llega a prever ia posibilidad de que aquellas oficinas de farmacia que no dispongan de
los medios necesarios, puedan excepcionalmente encomendar a una entidad de las
previstas en la Ley, autorizada por la Administracion competente, la realizaciéon de una o
varias fases de la elaboracién y/o control de las férmulas magistrales (art. 42.2 de la Ley
de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios).

Asimismo, el hecho de que las férmulas magistrales o preparados oficinales estén
sujefos al cumplimiento de unas normas de correcta elaboracion y control de calidad,
estabiecidas tanto en la Ley como en su desarrollo por el Real Decreto 175/2001, de 23
de febrero, supone una garantia de gue las mismas han pasado los controles
suficientes para garantizar la salud puablica. De este modo, la regulacién resulta
aplicable a todas las preparaciones que se realicen, tanto en las oficinas de farmacia
como en los servicios farmacéuticos.

Por tanto, esta circunstancia haria cuestionar la auténtica necesidad de establecer un
regimen de autorizacion especial y especifico para las instalaciones de las oficinas de
farmacia que elaboren estas férmulas magistrales o preparados oficinales, sobre la base
de un pretendido interés general {salud pablica), al que ya se le habria proporcionado
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de suficiente proteccién juridica, mediante fa aplicacién de las normas basicas de
elaboracién y control de las férmulas magistrales y preparados oficinales tanto en la Ley
de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios (arts. 42 y 43)
como en el Real Decreto 175/2001, de 23 de febrero.

A lo anterior, habria que afiadir que Ias oficinas de farmacia ya se encuentran sometidas
a una intensa regulacion o intervencion publica derivada de la existencia de diversas
autorizaciones administrativas, tales como la autorizacion para su instalacién y
funcionamiento, ampliacién, modificacion, cambio de titularidad, traslado y cierre, entre
otras, con el pretendido objetivo de proteccién de la salud pulblica o de garantizar la
correcta asistencia farmacéutica.

Incluso en el supuesto de que se aceptase la necesidad de una autorizacion para las
instalaciones que elaboren este tipo de medicamentos (férmulas magistrales o
preparados oficinales) por razones de salud publica, no parece légico que sélo recaiga
sobre las instalaciones de las oficinas de farmacia y no cuando se trate de otro tipo de
entidades que presten este tipo de servicios farmacéuticos (como por ejemplo en los
centros hospitalarios, sociosanitarios o penitenciarios). A modo de ejemplo, puede
subrayarse el caso contemplado en el proyecto normativo que nos ocupa, en su
Disposicién Adicional Primera, referido a las instalaciones que los Colegios Oficiales de
Farmacéuticos pueden poner a disposicion de las oficinas de farmacia, en las que
~concurran circunstancias que les imposibilite la elaboracion de la férmula magistral o el
preparado oficinal, en el que bastard la sujecion a las normas de correcta elaboracion
del Real Decreto 175/2001, de 23 de febrero, sobre las condiciones materiales y
equipamiento, y tras una previa visita de inspeccién, se emitird una resolucién de
verificacién de dichas instalaciones.

En consecuencia, esta regulacién contenida en el proyecto normativo introduce una
discriminacion en el tratamiento de la actividad de las oficinas de farmacia frente a las
instalaciones de los Colegios de Farmacéuticos, que no esta debidamente justificada de
acuerdo con el interés general gue los requisitos exigidos a las mismas supuestamente
protegen (esto es, la salud publica).

Si realmente lo que se busca es garantizar la proteccién de la salud publica, con base
en el principio de proporcionalidad, deberia examinarse la posibilidad de utilizacién de
otros medios menos restrictivos o distorsionadores para el ejercicio de la actividad de
las oficinas de farmacia que deseen elaborar férmulas magistrales o preparados

oficinales.

En lo que hace al procedimiento de autorizacion previa, previsto para los supuestos de
modificacion en los niveles que deseen realizar las oficinas de farmacia (articulo 20.6
del proyecto de Decreto), cabria plantsarse como alternativa de la autorizacién, que se
sustancie a través de un procedimiento de comunicacion o declaracién responsable, tal
y como se prevé en los apartados 7 y 8 de ese mismo precepto para algunos
supuestos.
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5. Sobre el procedimiento de autorizaciéon de las oficinas de farmacia para
elaborar para terceros

El procedimiento de autorizacién de las oficinas de farmacia para elaborar para terceros
se encuentra recogido en los articulos 21 y 22 del proyecto de Decreto.

En concreto, el articulo 21.1 del proyecto normativo establece que ‘Las oficinas de
farmacia que ademas de elaborar las férmulas magistrales y preparados oficiales que
dispensen, realicen una o varias fases de la elaboracién y/o control de férmulas
magistrales y preparados oficinales para su dispensacion en olras oficinas de farmacia,
deberan contar, con caracter previo al inicio de la actividad, con fa autorizacién de
elaboracioén para terceros, segin lo establecido en el articulo 1.c) 2° del presente
Decrefo”. Dicha autorizacion especificara los tipos de formas farmacéuticas a elaborar
para terceros.

Sobre este régimen de autorizacidon de las oficinas de farmacia para elaborar para
terceros, ha de partirse de la premisa de que carece de la suficiente cobertura legal
exigida en el articulo 17.1 de la LGUM, dado que no viene contemplada en el articulo
13.2 de la Ley 22/2007, de 18 de diciembre, que sdlo se refiere a la posibilidad de
requerir autorizacion previa a las instalaciones donde se elaboren las formulas
magistrales y preparados oficinales, en los diferentes niveles de elaboracion, sin que se
establezca en la Ley particularidad alguna referida a que se elabore para la propia
oficina de farmacia autorizada o para terceros.

Ademas, la falta de necesidad y proporcionalidad de dicha autorizacién, segun los
términos descritos para la autorizacién de las instalaciones de las oficinas de farmacia
que elaboren férmulas magistrales o preparados oficinales en el apartado anterior
(apartado 4), se veria acentuada en este caso, dado que se estaria efectuando por la
misma autoridad competente una doble intervencion publica sobre un mismo hecho y
bajo un mismo pretexto de interés general, al exigir a aquellas oficinas de farmacia que
ya cuenten con la autorizacion para elaborar este tipo de formas farmacéuticas la
obligacién de pasar por un nuevo procedimiento de autorizacién cuando pretendan

elaborar para terceros.

Con respecto a la prevision contenida en el articulo 21.2 del proyecto de Decreto, que
impone la suscripcidn de un contrato entre la oficina dispensadora y la oficina de
farmacia elaboradora, conforme a lo que tenga autorizado esta Ultima, y segin un
modelo recogido como Anexo I, ha de tenerse en cuenta el principio de libertad de
pactos que debe regir entre operadores privados™, por lo que la injerencia de la
intervencion publica sobre este principic deberda quedar suficientemente justificada
sobre la base de un auténtico interés general. En este caso, dificimente encontraria
justificacién, dado que la normativa basica estatal sobre la elaboracion de las formulas
magistrales y preparados oficinales lo Unico gque contempla es que, cuando la

" Segln el articulo 1255 del Cadigo Civil, relativo a la libertad de pactos, los contratantes pueden
establecer los pactos, clausulas y condiciones gue tengan por conveniente, siempre que no sean contrarios
a las leyes, a la moral ni al orden pdblico.
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realizacién de alguna fase de la produccion de una preparacion o de su control analitico
se encomiende a otra entidad, se hara bajo un contrato en el que deberan establecerse
claramente las obligaciones de cada parte (articulo 5.2.5 del Real Decreto 175/2001, de

23 de febrero).

6. En cuanto a la elaboracion en instalaciones de los Colegios Oficiales de
Farmacéuticos

La disposicion adicional primera del proyecto de Decreto establece que,
excepcionalmente, cuando en una oficina de farmacia autorizada para la elaboracién de
formulas magistrales y preparados oficinales, concurran circunstancias que le
imposibilite la elaboracién de una féormula o preparado concreto, incluido dentro del nivel
correspondiente a su autorizacioén, los Colegios Oficiales de Farmacéuticos, podran
poner a disposicién de la persona titular responsable de dicha elaboracién, en el ambito
de su provincia, las instalaciones adecuadas para que se pueda realizar dicha formula
magistral.

Ademas, establece que las instalaciones que los Colegios Oficiales de Farmacéuticos
pongan a disposicion de las oficinas de farmacia, estaran sujetas a todo lo previsto en
las normas de correcta elaboracién aprobadas por el Real Decreto 175/2001, de 23 de
febrero, en lo que respecta a ilas condiciones materiales y equipamiento. A tal fin, previa
visita de inspeccion, las personas titulares de las Delegaciones Territoriales con
competencias en materia de salud emitiran una resolucién de verificacién de dichas

instalaciones.

En primer lugar, llama especialmente la atencién que el proyecto normativo atribuya
exclusivamente a los Colegios Oficiales de Farmacéuticos, frente a otras entidades que
estuvieran autorizadas o capacitadas, la posibilidad de poner a disposicion de la
persona titular responsable de la elaboracion de las formulas magistrales o preparados
oficinales las instalaciones adecuadas para la realizacién de dichas férmuilas, cuando
concurran circunstancias en las oficinas de farmacia autorizadas que les imposibilite su
elaboracion. A este respecto, hay que tener en cuenta que el articulo 42.2 de la Ley de
garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios establece que las
oficinas de farmacia y servicios farmacéuticos que no dispongan de los medios
necesarios, excepcionalmente podran encomendar a una entidad de ias previstas en
esa Ley, autorizada por la autoridad sanitaria competente, la realizacién de una o varias
fases de la elaboracion yfo control de féormulas magistrales. Por ello, se estaria
introduciendo una medida restrictiva a la competencia al crear una reserva de actividad
para los Colegios Oficiales de Farmacéuticos frente a otras entidades igualmente
capacitadas para llevar a cabo estas tareas.

igualmente llamativa resulta la circunstancia de que a las instalaciones de los Colegios
Oficiales de Farmacéuticos no se les supedite a la obtencién de una previa autorizacién,
sino que baste, en este caso, con el cumplimiento de las normas de correcta
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elaboracion aprobadas por el Real Decreto 175/2001, de 23 de febrero, y con la emisién
de una resolucién de verificacion de las instalaciones, lo cual no viene més que a
reforzar la falta de justificacion predicada sobre las autorizaciones de las instalaciones
de las oficinas de farmacia. Sobre todo, si se considera que, precisamente, las oficinas
de farmacia ya estarfan previamente sometidas a todo tipo de autorizaciones que les
habilitaria para la prestacidon de asistencia farmacéutica y, por lo tanto, estarian
capacitadas para el ejercicio de la elaboracién de formas farmacéuticas como son las
férmulas magistrales y los preparados oficinales.

‘En dltimo lugar, la puesta a disposicion de las instalaciones por los Colegios
Profesionales de Farmacéuticos en el ambito de su provincia, supone una restriccion
territorial para el ejercicio de la actividad, al impedir a las oficinas de farmacia la
prestacion de su actividad profesional salvo en la demarcacién territorial que les
corresponda. Ademés, ello podria presentar riesgos importantes de restriccion a la
competencia, ante la posible existencia de una concertacién entre los profesionales
adscritos a los Colegios de farmacéuticos para disenar a través de estos, un sistema de
puesta a disposicidn de las instalaciones por provincias y un acuerdo de mercado que
pudiera resultar constitutivo de infraccién del articulo 1 de la Ley 15/2007, de 3 de julio,
de Defensa de la Competencia.

7. Respecto a la acreditacion en calidad de las oficinas de farmacia
autorizadas para realizar una o varias fases de la elaboracion y/o control de
formulas magistrales y preparados oficinales para otras oficinas de
farmacia

La Disposicidbn Adicional Segunda del proyecto de Decrefo establece que todo el
procedimiento de preparacion, incluida la solicitud de la oficina de farmacia
dispensadora, la elaboracién en si misma, el transporte, la dispensacién y la trazabilidad
del producto y ia informacién a la persona usuaria, incluyendo los controles y registros
establecidos, debe estar adecuadamente protocolizado, y para ello se sometera a un
proceso de certificacién o acreditacion de la calidad, a fin de garantizar el mayor nivel de
calidad del establecimiento sanitario. Estableciendo un plazo de dos afos para que las
oficinas de farmacia que cuenten con la autorizacion de elaboraciéon para terceros,
adquieran una certificacion o acreditacion de calidad correspondiente.

De acuerdo con el articulo 10 de la Ley 22/2007, de 18 de diciembre, la Consejeria
competente en materia de salud establecera un sistema de acreditacién en calidad para
las oficinas de farmacia y servicios farmacéuticos regulados en la presente Ley. Dicho
sistema, que estara orientado a la mejora del servicio a la poblacién y a la garantia en la
prestacion farmacéutica, se basara en los criterios, estandares y niveles de excelencia
en materia de calidad y fomento del uso racional del medicamento que se determinen.

Desde una perspectiva de competencia, debe sefalarse que si bien la acreditacion de la
calidad de las oficinas de farmacia puede contribuir a que la actividad de estas

31 de 35



G

JUNTH-NF ARGAILTIA

entidades funcionen de un modo mas eficiente, al facilitar una informaciéon mas fiuida
entre las personas consumidoras y las oficinas de farmacia que elaboran las formulas
magistrales y preparados oficinales, y que puede resultar de interés para los operadores
a la hora de diferenciar la prestacion de sus servicios de la de sus competidores, no ha
de obviarse que el establecimiento de un proceso de certificacién o acreditacion de
calidad, con caréacter obligatorio para las oficinas de farmacia, supondria un obstaculo al
acceso de esta actividad y una restriccion a la competencia efectiva entre los agentes
que compiten en el mercado, que debera quedar suficientemente justificado.

En cualquier caso, la exigencia de una certificacion o acreditacién de la calidad,
exclusivamente a las oficinas de farmacia autorizadas para realizar una o varias fases
de elaboracién yfo control de férmulas magistrales o preparados oficinales para otras
oficinas de farmacia, va a generar un trato discriminatorio para este tipo de farmacias
que elaboran para otras, frente a las oficinas de farmacia que elaboran para si mismas y
otro tipo de entidades o servicios farmacéuticos.

Teniendo en cuenta las consideraciones anteriormente expuestas, y visto el informe
propuesta de la Secretaria General y del Departamento Estudios, Andlisis de mercados
y Promocién de la Competencia de la ADCA, este Consejo emite el siguiente

DICTAMEN

PRIMERO.- El proyecto de Decreto, sometido a informe afecta a la competencia, unidad
de mercado y actividades econémicas, al establecer requisitos previos de acceso al
mercado, tales como condiciones materiales a los locales de las oficinas de farmacia,
autorizaciones, y la posesién de una determinada acreditacién de calidad en desarrolio
de la Ley 22/2007, de 18 de diciembre, de Farmacia de Andalucia. A este respecto, hay
que tener en cuenta que dicha Ley fue aprobada con anterioridad a la entrada en vigor
de la LGUM, por lo que seria conveniente, al igual que se reconoce en el &mbito estatal
(parte expositiva del Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se
aprueba el Texto Refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos
y productos sanitarios), abordar su revisién para su adecuacién a los principios de
mejora de fa regulacion de las actividades econémicas.

SEGUNDO.- El proyecto de Decreto contiene un conjunto de diferentes exigencias
técnicas a los locales de las oficinas de farmacia legalmente establecidas en Andalucia
no justificadas, que pueden suponer una limitacion al acceso y ejercicio de la actividad y
una carga desproporcionada para estos agentes del mercado. En todas ellas, se
recomendaria una justificacion de las razones imperiosas de interés general que las
fundamentan desde la éptica de los principios de minima restriccidn a la competencia y

32de 35



IRRTH TIE ARDALLCN

de una regulacion econdémica eficiente, a la luz de los principios de necesidad y
proporcionalidad.

En particular, cabria recomendar que se justificasen adecuadamente los requisitos
referidos a la distribucion del local de la oficina de farmacia en zonas, condiciones
materiales de los locales (delimitacion de la superficie, acceso libre, direcio y
permanente a la via publica, prohibicion de apertura en determinados emplazamientos,
entre otros), asi como las condiciones higiénico-sanitarias del local. Seria aconsejable la
eliminacion de dichas exigencias para limitarse a los requisitos que estén estrictamente
justificados por el objeto de la actividad que nos ocupa, esto es, el de garantizar una
correcta asistencia farmacéutica de cara a salvaguardar una razén de interés general,
como es la salud publica.

TERCERO.- Se recomienda la evaluacién de los requisitos relacionados con la
identificacién y sefializacion en términos de su necesidad y proporcionalidad, para evitar
la imposicién de obligaciones a las oficinas de farmacia que limiten la poca capacidad
para competir de los agentes en este mercado. Asimismo, se sugiere la supresion de
aquellas restricciones a la libertad de publicidad que excedan de los supuestos
establecidos, de modo expreso, por la Ley 22/2007, de 18 de noviembre. Nos referimos
a la actividad publicitaria de los medicamentos derivada de razones de salud publica o
seguridad de las personas. Al margen de lo anterior, solo cabria la sujecién explicita de
tas actuaciones de publicidad de las oficinas de farmacia a lo establecido en los limites
generales establecidos en la Ley General de Publicidad.

CUARTO.- Deberia replantearse en el proyecto de Decreto la exclusién del acceso al
mercado por la omisidon de la Administracion de resolver en el supuesto de los
procedimientos de autorizacion de [as oficinas de farmacia para etaborar para terceros,
en la medida que al no estar establecida dicha autorizacion en la Ley 22/2007, de 18 de
diciembre, se estaria implantando el sentido del silencio negativo administrativo por via
reglamentaria y no en una norma con rango fegal como establece la Ley 30/1992.

En relacion con el procedimiento de autorizacion de las instalaciones donde se elaboren
las férmulas magistrales y preparados oficinales recogido en el presente proyecto de
Decreto, pese a contar con sustento legal, concretamente en el articulo 13.2 de la Ley
22/2007, de 18 de diciembre, se considera pertinente una revisién y posterior reforma
del mismo en términos de necesidad y proporcionalidad. A tal efecto, cabria cuestionar
su necesidad fundamentaimente teniendo en cuenta gue el supuesto interés general
(salud publica) en el que se basa dicha autorizacion ya habria sido dotado de suficiente
proteccion juridica mediante la aplicacion de las normas de elaboracién y control de fas
formulas magistrales y preparados oficinales contenidas en la normativa basica estatal
en la materia.

QUINTO.- El proyecto normativo introduce una discriminacién en el tratamiento de la
actividad de las oficinas de farmacia frente a las instalaciones de los Colegios de
Farmacéuticos, que no esta debidamente justificada de acuerdo con el interés general
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que los requisitos exigidos a las mismas supuestamente protegen (esto es, la salud
publica). De este modo, si no existe una causa justificativa para efectuar esta
diferenciacién, se considera mas adecuada la alineacién de las obligaciones o del
régimen de intervencion que en su caso existiese para las oficinas de farmacia con las
de ios demas tipos de instalaciones o servicios farmacéuticos. Una medida menos
restrictiva y que garantizaria la proteccion de la salud puablica seria el control mediante
la realizacion de actuaciones de inspeccién por la Administracién competente tendentes
a comprobar que se cumplen con los requisitos establecidos.

SEXTO.- En lo que hace al procedimiento de autorizacién previa, previsto para los
supuestos de modificacion en los niveles que deseen realizar las oficinas de farmacia
(articulo 20.6 del proyecto de Decreto), se recomienda la revisién por parte de ese
Centro Directivo del citado régimen de autorizacién y, valorar su eliminacion y
sustitucidon por un mecanismo de intervenciéon publica menos gravoso para los
operadores econdmicos, como por ejemplo una comunicacion, que simplifique el
régimen juridico de las oficinas de farmacia que se encarguen de realizar dichas labores
y que permita el acceso al mercado a todos aquellos operadores que cumplan los
requisitos establecidos.

SEPTIMO.- El 6rgano proponente de la norma deberia eliminar del proyecto de Decreto
el procedimiento de autorizacion de las oficinas de farmacia para elaborar para terceros
y cualquier referencia al mismo, en la medida en que carece de la oportuna cobertura
legal al no estar recogido en el articulo 13.2 de la Ley 22/2007, de 18 de diciembre ni en
la Ley estatal sobre la materia. En caso confrario, se estaria estableciendo una
autorizacién que no reuniria los requisitos establecidos en el articulo 17.1 de la LGUM,
en particular la condicion de que el régimen de autorizacién debera soportarse en una
norma con rango legal, salvo cuando se exija en una norma comunitaria o tratado

internacional.

OCTAVO.- Con respecto a la previsién contenida en el articulo 21.2 del proyecto de
Decreto, que impone la suscripcién de un contrato entre la oficina dispensadora y la
oficina de farmacia elaboradora, conforme a lo que tenga autorizado esta dltima, y
segun un modelo recogido como anexo ll, se recomienda la supresion de dicha
obligacién que supone una limitacion a la libertad de empresa de los agentes
farmacéuticos.

NOVENO.- Deberia revisarse igualmente la medida recogida en la Disposicién Adicional
Primera del proyecto de Decreto que nos ocupa, en la que se atribuye a los Colegios
Oficiales de Farmacéuticos la facultad de poner a disposicion de las oficinas de farmacia
en las que concurran circunstancias que les impidan la elaboracion de férmulas
magistrales o preparados oficinales de las instalaciones adecuadas, para que pueda
realizarlas en el ambito de su provincia, al crear una reserva de actividad a favor de esta
organizacion colegial frente a otras entidades igualmente capacitadas. Ademas, supone
una restriccion territorial para el ejercicio de esta actividad al obligar a las oficinas de
farmacia la realizacién de esta actividad profesional en la demarcacion territorial que les
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corresponda.

DECIMO.- En dltimo lugar, y respecto al proceso de certificacién o acreditacion de
calidad contemplado en la Disposicién Adicional Segunda del texto del proyecto
normativo se recomienda que la acreditacién de la calidad resulte en cualquier caso
potestativa y para todas agusllias oficinas de farmacia que deseen acogerse a la misma,
con el fin de poder diferenciarse en la prestacion de sus servicios o productos de sus
competidores.
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JUNTA DE ANDALUCIA ,
CONSEJERIA DE SALUD
Direccion General de Salud Publica y Ordenacién Farmacéutica

INFORME COMPLEMENTARIO EN RELACION AL INFORME DE
GABINETE JURIDICO SOBRE EL DECRETO POR EL QUE SE REGULAN
LOS REQUISITOS TECNICO-SANITARIOS, DE ESPACIOS, DE
SENALIZACION E IDENTIFICACION DE LAS OFICINAS DE FARMACIA;
ASi COMO LOS PROCEDIMIENTOS DE AUTORIZACION RELACIONADOS
CON LA ELABORACION DE FORMULAS MAGISTRALES Y PREPARADOS
OFICINALES EN LAS OFICINAS DE FARMACIA

Analizado los informes del Consejo de Defensa de la Competencia y del Consejo
Economico y Social, que ha tenido entrada tras la remision del borrador de Decreto al
Consejo Econémico y Social, se procede a modificar el texto alterando las conclusiones
emitidas por este centro directivo como consecuencia del informe de Gabinete Juridico.

En concreto, afecta a dos extremos concretos:
1) Regulacion del procedimiento de autorizacion de sefializacion excepcional

Esta regulacion se habia introducido en el borrador de Decreto como consecuencia del
informe del Gabinete Juridico, optandose en este momento por no incluirla en el
Decreto.

En el informe de Gabinete Juridico, se explicaba ‘tR@ ello, respecto de los
procedimientos de autorizacion regulados en el proyecto, ha de concretarse si éstos se
integran, por ejemplo, en la autorizacion de instalacion o funcionamiento, y no
conforman una autorizacion distintas de éstas, asi como el momento en que han de
solicitarse dichas autorizaciones. Idéntica consideraciéon ha de hacerse respecto a la
autorizacion de la sefializacion de la oficina de farmacia”.

Analizada esta cuestién, se aprecia como el articulo 38.1 de la Ley 22/2007 de Farmacia
de Andalucia, que compendia las distintas autorizaciones a las que esta sometida la
oficina de farmacia no menciona en ningln momento como autorizacién ni una de
sefalizacion ni tampoco se remite al articulo 26 de la misma norma, que dispone que
“Todas las oficinas de farmacia estaran convenientemente sefializadas para su facil
identificacion por parte de los usuarios. Reglamentariamente se estableceran las
condiciones, requisitos y procedimiento de autorizacion de dicha sefializacion e
identificacion”.

Esto da pie a entender que la sefializaciéon se encontraria integrada en la autorizacion de
funcionamiento, siendo la opcidon mas coherente en relacién con lo manifestado por el
Consejo de Defensa de la Competencia en relacion a la necesidad de los procedimientos
de autorizacion, considerdndose que en este caso si existe margen como para considerar
esta integracion.

Por otro lado, son razones de oportunidad lo que nos lleva a considerar que no es el
momento para abordar este aspecto, a o que hay que unir la posibilidad de introducir
alguna modificacién legislativa a fin de aclarar esta cuestion en la Ley de Farmacia de
Andalucia.
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JUNTA DE ANDALUCIA ,
CONSEJERIA DE SALUD
Direccion General de Salud Publica y Ordenacién Farmacéutica

Por otro lado, la regulacion de este procedimiento barajada en el borrador anterior,
incluia unas limitaciones en relacién a la sefalizacién de la oficina de farmacia situada
fuera de la fachada del establecimiento, aspecto que por su complejidad e implicaciones
incide directamente en la Ley 20/2013, de 9 de diciembre, de garantia de la unidad de
mercado y a aspectos tales como la competencia entre este tipo de establecimientos
sanitarios. Considerandose que no es objeto de la presente norma establecer un nimero
de casos cerrados donde esos elementos externos puedan ser utilizados, que ya existen
en la actualidad, sino la regulacion de las condiciones exigidas al local y la
determinacion de las condiciones minimas exigidas a la sefalizacién e identificacion de
las oficinas de farmacia, refiriéndose el Decreto a aquello que ha de figurar en la
fachada del local.

2) Relacion entre la autorizacion de las instalaciones donde se elaboren las formulas
magistrales y preparados oficinales, y la autorizacion para elaborar formulas magistrales
y preparados oficinales para terceros.

Uno de los aspectos sefialados en el informe de Gabinete Juridico era la necesidad de
clarificar la relacién entre las distintas autorizaciones. Considerandose necesario por
este centro directivo aclarar cual es la relacion entre las autorizaciones finalmente
reguladas en el borrador, en un nuevo apartado 4 del articulo 15 del Decreto, en el
sentido siguiente

“Para poder obtener una oficina de farmacia autorizacion para elaborar férmulas
magistrales y preparados oficinales para terceros habra de contar previamente con la
autorizacion de las instalaciones donde se elaboren las férmulas magistrales y
preparados oficinal€'s

La razon de ello es que no tendria sentido conceder la autorizacion para elaborar
formulas magistrales y preparados oficinales en un local donde la oficina de farmacia no
tuviera autorizada las instalaciones donde se vayan a elaborar las formulas magistrales y
preparados oficinales.

A ello se le une que el sentido del silencio, conforme la normativa legal vigente, es
estimatoria en la elaboracion para terceros (a falta de prevision legal expresa) y
desestimatoria para las instalaciones donde se elaboren formulas magistrales y
preparados oficinales (conforme al articulo 8.2 de la Ley 22/2007), por lo que procede
aclarar esa condicion previa para la autorizacion para elaboracion para terceros, que no
tiene sentido pueda ser concedida si las instalaciones adecuadas para la elaboracién no
cuentan aln con una autorizacién especifica para ello.

Por otro lado, el Gabinete Juridico en el informe emitido en relacion a este borrador de
Decreto, recomendd motivar debidamente en el expediente que el tramite de audiencia a
la ciudadania cuyos derechos e intereses legitimos se han considerado afectados por la
ley proyectada se haya conferido precisamente a través de cada una de las
organizaciones y asociaciones que constan en el mismo. Razon por la que se procede en
este momento a concretar dicha motivacion.
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JUNTA DE ANDALUCIA ,
CONSEJERIA DE SALUD
Direccion General de Salud Publica y Ordenacién Farmacéutica

En aras de dar cumplimiento a lo establecido en el articulo 45.1.c) de la Ley 6/2006, de
24 de octubre, del Gobierno de la Comunidad Auténoma de Andalucia se procedié a
dar tramite a determinadas entidades que relacionaron en el acuerdo de 10 de noviembre
de 2015 de apertura de tramite de audiencia e informes del borrador de decreto que nos
ocupa, a la que posteriormente se afiadieron otras como la Sociedad Espafiola de
Farmacia Rural, Facultad de Farmacia de la Universidad de Sevilla y Facultad de
Farmacia de la Universidad de Granada.

En general, son las entidades que representan intereses corporativos, empresariales, de
los profesionales dedicados a la actividad de elaboracion, etc; se trata de hacer llegar a
las oficinas de farmacia de Andalucia y a los futuros profesionales que puedan ejercer la
profesion farmacéutica en una de ellas, el contenido del borrador de decreto. Entre ellas
las méas destacadas son:

- El Consejo andaluz de Colegios Oficiales de Farmacéuticos, que es una Corporacién
de derecho publico que coordina a los Colegios Oficiales de Farmacéuticos de las ocho
provincias andaluzas, que tiene como objeto la representacién de la profesion ante la
Junta de Andalucia y deméas Administraciones Publicas. Tratandose por tanto de una
representacién corporativa esencial en esta materia. Mediante Orden de 5 de junio de
2014, por la que se aprueba la modificacién de los estatutos del Consejo Andaluz de
Colegios Oficiales de Farmacéuticos.

- La Confederacion de Empresarios de Oficina de Farmacia de Andalucia (CEOFA).
Segun sus Estatutos figura entre sus competencias formulas propuestas a las
Administraciones publicas sobre acciones, reformas o medidas para el desarrollo y
mejoras de las actividades de las empresas de Oficinas de Farmacia.
http://fefe.com/wp-content/uploads/2015/06/estatutos-ceofa.pdf

- La Asociacion de Formulistas de Andalucia, seglin sus Estatutos esta organizacion
profesional y empresarial como érgano interprovincial de coordinacién, representacion,
gestion fomento y defensa de los intereses generales y comunes de sus miembros, con
especial incidencia en la elaboracién de formulas magistrales y preparados oficinales.
http://www.formulistasdeandalucia.es/estatutos.php

- La Asociacién de Farmacéuticos Rurales de Andalucia (AFAR) y la Sociedad
Espafiola de Farmacia Rural declaran en sus Estatutos que son conscientes del servicio
gue la farmacia presta a la sociedad en el medio rural, con una vocacién eminentemente
sanitaria y asistencial, y que por ello tienen entre otros fines la representacion, defensa y
promocion de los intereses sociales, econdémicos y profesionales de sus miembros.
http://afarandalucia.es/.

- Farmaindustria es la Asociacién Nacional Empresarial de la Industria Farmacéutica
establecida en Espafia. Conforme a su pagina web
http://www.farmaindustria.es/web/quienes-somos/, agrupa a la mayoria de los
laboratorios farmacéuticos innovadores establecidos en nuestro pais, lo que supone la
préactica totalidad de las ventas de medicamentos de prescripcion bajo patente en Espafia
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JUNTA DE ANDALUCIA ,
CONSEJERIA DE SALUD
Direccion General de Salud Publica y Ordenacién Farmacéutica

- La Federacién de Distribuidores Farmacéuticos (FEDIFAR), que conforme a su
pagina web, es la patronal que agrupa a todas las empresas de distribucién farmacéutica
de gama completa que operan en Espafia

http://fedifar.net/que-es-fedifar-2/

- La Sociedad Espafola de Farmacia Familiar y Comunitaria figura en sus Estatutos
como una asociacion de caracter cientifico-profesional, independiente, sin animo de
lucro, integrada por los poseedores de titulo universitario oficial de Licenciado, Grado,

Méster o Doctor en Farmacia que ejercen su actividad en farmacia comunitaria o tienen
interés por colaborar con ella.

http://www.sefac.org/estatutos

- Las Universidades de Granada y Sevilla, que son las dos que en Andalucia tienen
Facultades de Farmacia, donde se forman a los licenciados y graduados en esta
disciplina sanitaria y que pueden por tanto aportar todo cuanto incumba a los
conocimientos y curriculum formativo de quienes estan al frente y son responsables de
los establecimientos sanitarios que se corresponden con las oficinas de farmacia.

En Sevilla, a 23 de junio de 2016

LA DIRECTORA GENERAL DE SALUD PUBLICA
Y ORDENACION FARMACEUTICA
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JUNTA DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD

Direccion General de Salud PUblica y Ordenacion Farmacéutica

INFORME EN RELACION AL INFORME DE CONSEJO ECONOMICO Y
SOCIAL SOBRE EL DECRETO POR EL QUE SE REGULAN LOS
REQUISITOS TECNICO-SANITARIOS, DE ESPACIOS, DE SENALIZACION
E IDENTIFICACION DE LAS OFICINAS DE FARMACIA; ASi COMO LOS
PROCEDIMIENTOS DE AUTORIZACION RELACIONADOS CON LA
ELABORACION DE FORMULAS MAGISTRALES Y PREPARADOS
OFICINALES EN LAS OFICINAS DE FARMACIA

Las observaciones efectuadas por el Consejo Econdémico y Social que no han sido
aceptadas, son las siguientes, justificandose las razones de ello:

1) Observacion general en relacion a la prevencion de riesgos laborales

Al hilo de esta observacion se realizan posteriormente propuestas concretas tanto al
texto del articulo 19 como al del articulo 24 por parte del Consejo Econémico y Social.

No se aceptan estas propuestas, por cuanto el proposito de este Decreto no es concretar
las actuaciones que en materia de salud laboral procede realizar en las oficinas de
farmacia por esta Consejeria, ni desarrollar ningin aspecto de la normativa estatal que
tiene carécter de legislacion laboral, dictada al amparo del articulo 149.1.7.2 de la
Constitucion

Ahora bien, se introduce un nuevo subapartado c¢) en el articulo 12.4 ya que cabe
recordar que existe una normativa de prevencién de riesgos laborales, como son la Ley
31/1995, de 8 de noviembre, de prevencién de Riesgos Laborales y el Real Decreto
39/1997, de 17 de enero, por el que se aprueba el Reglamento de los Servicios de
Prevencion. Entre otros aspectos, figura la documentacion que han de contar los
empresarios sobre la prevencién de riesgos laborales, regulada en los siguientes
preceptos:

El articulo 23 de la Ley 31/1995), que dispone lo siguiente:

“Articulo 23. Documentacion.

1. El empresario debera elaborar y conservar a disposicion de la autoridad
laboral la siguiente documentacion relativa a las obligaciones establecidas en
los articulos anteriores:

a) Plan de prevencion de riesgos laborales, conforme a lo previsto en el
apartado 1 del articulo 16 de esta ley.

b) Evaluacidn de los riesgos para la seguridad y la salud en el trabajo, incluido
el resultado de los controles periddicos de las condiciones de trabajo y de la
actividad de los trabajadores, de acuerdo con lo dispuesto en el parrafo a) del
apartado 2 del articulo 16 de esta ley.

c) Planificacion de la actividad preventiva, incluidas las medidas de proteccion
y de prevencion a adoptar y, en su caso, material de proteccion que deba
utilizarse, de conformidad con el parrafo b) del apartado 2 del articulo 16 de

esta ley.
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d) Practica de los controles del estado de salud de los trabajadores previstos en
el articulo 22 de esta Ley y conclusiones obtenidas de los mismos en los
términos recogidos en el Gltimo parrafo del apartado 4 del citado articulo.

e) Relacién de accidentes de trabajo y enfermedades profesionales que hayan
causado al trabajador una incapacidad laboral superior a un dia de trabajo. En
estos casos el empresario realizard, ademas, la notificacion a que se refiere el
apartado 3 del presente articulo.

2. En el momento de cesacién de su actividad, las empresas deberan remitir a la
autoridad laboral la documentacién sefialada en el apartado anterior.

3. El empresario estara obligado a notificar por escrito a la autoridad laboral
los dafios para la salud de los trabajadores a su servicio que se hubieran
producido con motivo del desarrollo de su trabajo, conforme al procedimiento
gue se determine reglamentariamente.

4. La documentacién a que se hace referencia en el presente articulo debera
también ser puesta a disposicion de las autoridades sanitarias al objeto de que
éstas puedan cumplir con lo dispuesto en el articulo 10 de la presente Ley y en
el articulo 21 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

Y el articulo 2 del Real Decreto 39/1997, que dispone lo siguiente:

“Articulo 2. Plan de prevencidn de riesgos laborales.

1. El Plan de prevencién de riesgos laborales es la herramienta a través de la
cual se integra la actividad preventiva de la empresa en su sistema general de
gestion y se establece su politica de prevencion de riesgos laborales.

El Plan de prevencion de riesgos laborales debe ser aprobado por la direccion
de la empresa, asumido por toda su estructura organizativa, en particular por
todos sus niveles jerarquicos, y conocido por todos sus trabajadores.

2. El Plan de prevencion de riesgos laborales habrd de reflejarse en un
documento que se conservara a disposicion de la autoridad laboral, de las
autoridades sanitarias y de los representantes de los trabajadores, e incluira,
con la amplitud adecuada a la dimension y caracteristicas de la empresa, los
siguientes elementos:

a) La identificacion de la empresa, de su actividad productiva, el nimero y
caracteristicas de los centros de trabajo y el nimero de trabajadores y sus
caracteristicas con relevancia en la prevencién de riesgos laborales.

b) La estructura organizativa de la empresa, identificando las funciones y
responsabilidades que asume cada uno de sus niveles jerarquicos y los
respectivos cauces de comunicacién entre ellos, en relacién con la prevencion
de riesgos laborales.

c) La organizacion de la produccion en cuanto a la identificacion de los
distintos procesos técnicos y las précticas y los procedimientos organizativos
existentes en la empresa, en relacion con la prevencion de riesgos laborales.

d) La organizacion de la prevencion en la empresa, indicando la modalidad
preventiva elegida y los 6rganos de representacion existentes.

e) La politica, los objetivos y metas que en materia preventiva pretende alcanzar
la empresa, asi como los recursos humanos, técnicos, materiales y economicos
de los que va a disponer al efecto.

3. Los instrumentos esenciales para la gestién y aplicacién del Plan de
prevencion de riesgos laborales son la evaluacion de riesgos y la planificacion
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de la actividad preventiva, que el empresario debera realizar en la forma que se
determina en el articulo 16 de la Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de Prevencion
de Riesgos Laborales, y en los articulos siguientes de la presente disposicion.

4. Las empresas de hasta 50 trabajadores que no desarrollen actividades del
anexo | podran reflejar en un tnico documento el plan de prevencién de riesgos
laborales, la evaluacidn de riesgos y la planificacion de la actividad preventiva.
Este documento sera de extension reducida y facil comprension, debera estar
plenamente adaptado a la actividad y tamafio de la empresa y establecera las
medidas operativas pertinentes para realizar la integracién de la prevencion en
la actividad de la empresa, los puestos de trabajo con riesgo y las medidas
concretas para evitarlos o reducirlos, jerarquizadas en funcion del nivel de
riesgos, asi como el plazo para su ejecucion.”

Visto lo anterior, la propuesta del Consejo Econémico y Social pretende establecer un
mecanismo distinto del previsto en la normativa sectorial de prevencion de riesgos
laborales, en el sentido de incluir esa documentacion como preceptiva para la obtencion
de determinadas autorizaciones sanitarias a las oficinas de farmacia relacionadas con la
elaboracion de férmulas magistrales y preparados oficinales, y como requisito a evaluar
por las Delegaciones Territoriales antes de conceder las mismas.

Sin embargo, como se ha indicado anteriormente, no se pretende en este Decreto ni
tiene como objeto establecer actuaciones en relacion a la prevencion de riesgos
laborales al margen de lo dispuesto en la norma estatal ni entrar a desarrollar la
legislacion laboral en este sentido. Por tanto, el titular de la oficina de farmacia, elabore
o no férmulas magistrales y preparados oficinales, se somete a las obligaciones
previstas en la normativa de prevencion de riesgos laborales. Por eso se ha introducido
un nuevo apartado c) en el articulo 12.4 del borrador, que afecta a la totalidad de las
oficinas de farmacia.

Siendo en el momento en el que se aborde las autorizaciones de instalacion y
funcionamiento de las oficinas de farmacia, cuando en su caso se considere si es
necesaria la aportacion de documentacion relativa a la prevencion de riesgos laborales.

2) Observacion general en relacion al silencio en los procedimientos.

Se entiende que la propuesta formulada es en el sentido de que el silencio se recoja con
caracter estimatorio en las autorizaciones contempladas en el Decreto.

Se acepta parcialmente esta propuesta en lo que se refiere al procedimiento de
autorizacion de las oficinas de farmacia para elaborar formulas magistrales y preparados
oficinales para terceros. Pues no existe norma de rango legal que prevea el sentido
desestimatorio del silencio para este procedimiento de autorizacion, por lo que el
sentido del silencio es estimatorio y asi debe declararlo este Decreto. Por ello se procede
a modificar el articulo 21 y 26 en ese sentido.

En cambio, no cabe modificar mediante este Decreto el sentido desestimatorio del
silencio establecido con rango legal para la autorizaciones de las instalaciones donde se
elaboren las férmulas magistrales y preparados oficinales en las oficinas de farmacia,
pues se encuentra recogido en el articulo 13.2 de la Ley 22/2007 de 18 de diciembre, de
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Farmacia de Andalucia, por lo que rige el articulo 8 que establece el sentido
desestimatorio del silencio:
“Articulo 8. Procedimientos de autorizacion.
1. Los procedimientos de autorizacion de los establecimientos y servicios
farmacéuticos se ajustaran a la presente Ley y a lo que reglamentariamente se
establezca sobre la materia, asi como a la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de
Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento
Administrativo Coman.
2. Transcurrido el plazo maximo legalmente establecido para la resolucion y
notificacion de los procedimientos mencionados en el apartado anterior sin
haberse dictado resolucidn expresa, se podra entender desestimada la solicitud
por silencio administrativo.”

Debiendo recordar que actualmente la Ley 30/1992 (y también en un futuro la Ley
39/2015) exige norma con rango legal para establecer silencio negativo en
procedimientos iniciados a instancia de parte, aunque se prevé que es por razones
imperiosas de interés general (algo que se presupone para los establecidos en leyes
previas):
"Articulo 43. Silencio administrativo en procedimientos iniciados a solicitud de
interesado.
1. En los procedimientos iniciados a solicitud del interesado, sin perjuicio de la
resolucion que la Administracion debe dictar en la forma prevista en el
apartado 3 de este articulo, el vencimiento del plazo maximo sin haberse
notificado resolucién expresa legitima al interesado o interesados que hubieran
deducido la solicitud para entenderla estimada por silencio administrativo,
excepto en los supuestos en los que una norma con rango de ley por razones
imperiosas de interés general o una norma de Derecho comunitario establezcan
lo contrario.
Asimismo, el silencio tendrd efecto desestimatorio en los procedimientos
relativos al ejercicio del derecho de peticion, a que se refiere el articulo 29 de la
Constitucion, aquellos cuya estimacidén tuviera como consecuencia que se
transfirieran al solicitante o a terceros facultades relativas al dominio publico o
al servicio publico, asi como los procedimientos de impugnacién de actos y
disposiciones. No obstante, cuando el recurso de alzada se haya interpuesto
contra la desestimacion por silencio administrativo de una solicitud por el
transcurso del plazo, se entenderd estimado el mismo si, llegado el plazo de
resolucion, el érgano administrativo competente no dictase resolucion expresa
sobre el mismo."”
Y la Ley 25/2009, de 22 de diciembre, de modificacién de diversas leyes para su
adaptacién a la Ley sobre el libre acceso a las actividades de servicios y su ejercicio,
dispone lo siguiente:
"Disposicion adicional cuarta. Aplicacion de los requisitos previstos para el
silencio administrativo desestimatorio regulado en normas preexistentes.
A los efectos previstos en el primer parrafo del articulo 43.1 de la Ley 30/1992,
de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del
Procedimiento Administrativo Comun, de acuerdo con la redaccion dada por la
presente Ley, se entendera que concurren razones imperiosas de interés general
en aquéllos procedimientos que, habiendo sido regulados con anterioridad a la
entrada en vigor de esta Ley por normas con rango de ley o de Derecho
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comunitario, prevean efectos desestimatorios a la falta de notificacion de la
resolucion expresa del procedimiento en el plazo previsto."”

Como consecuencia de esta variacion en el sentido del silencio, se amplia en el articulo
17.4, el plazo de resolucion y notificacion de los procedimientos de autorizacion
regulados, a seis meses, dado que el silencio es estimatorio en uno de los
procedimientos. Cabiendo recordar que el plazo maximo para la autorizacion de
instalacion de la oficina de farmacia es de 9 meses, conforme a la Ley 9/2001, de 12 de
julio, por la que se establece el sentido del silencio administrativo y los plazos de
determinados procedimientos como garantias procedimentales para los ciudadanos

3) Observacion al articulo 4.1.

No se acepta la propuesta por cuanto la Ley 22/2007 en su articulo 25.4 (al cual se
remite el articulo 3.1 del borrador) ya contiene una prevision al respecto:

“Los locales de las oficinas de farmacia dispondran en todo caso de accesos 0
zonas de uso colectivo accesibles para personas con alguna discapacidad de
acuerdo con la normativa vigente al respecto”.

Lo anterior es sin perjuicio de la aplicacion a las oficinas de farmacia, como a otros
tantos establecimientos que prestan servicios a los usuarios, de la normativa de
accesibilidad vigente en cada momento.

4) Observacion al articulo 4.3

No se acepta la propuesta, nos remitimos a lo ya contraalegado en relacion al Consejo
de las personas consumidores y usuarias de Andalucia, en el sentido de que resulta
innecesario concretar este extremo ya reflejado en el articulo 21 de la Ley 22/2007.

Se transcribe el contenido del informe emitido al respecto:

- La alegacion se desestima. Cabe recordar que la Ley 22/2007, en su articulo
21 (denominado Derechos y deberes de los ciudadanos), dispone que sin
perjuicio de los derechos reconocidos para la asistencia sanitaria en la
normativa vigente, la ciudadania, en materia de asistencia farmacéutica, tiene
diversos derechos, como son:

a) A la asistencia farmacéutica continuada.

b) A la dispensacion de los medicamentos y productos sanitarios necesarios
para promover, conservar 0 restablecer su salud, en los términos legalmente
establecidos, y especialmente a la dispensacion de los medicamentos y
productos sanitarios determinados como de tenencia minima obligatoria por la
Consejeria competente en materia de salud.

c) Recibir atencion farmacéutica con garantias de confidencialidad.
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d) Recibir informacién objetiva necesaria de forma clara y comprensible para
usar adecuadamente los medicamentos y productos sanitarios que se le
dispensen.

e) Conocer la identidad y la cualificacion profesional de la persona que le
atienda en la oficina de farmacia y a que esta sea un farmacéutico cuando asi lo
solicite, como garantia de calidad de la asistencia farmacéutica que demandan.

f) Formular ante la Administracién sanitaria cuantas quejas, reclamaciones y
sugerencias estime necesarias en relacién con la asistencia farmacéutica
recibida, para lo cual deberan existir en las oficinas de farmacia las hojas de
reclamaciones u otros medios de reclamacién que al efecto se determinen.

g) A la confidencialidad sobre todos los datos relativos a su estado de salud y a
los medicamentos y productos sanitarios que le sean dispensados. Datos a los
que podra tener acceso cuando asi lo solicite.

Este precepto es esencial ya que define derechos de la ciudadania, directamente
relacionados con la atencion farmacéutica que justifica la existencia y finalidad
de las oficinas de farmacia. El Consejo de Personas Consumidoras y Usuarias
de Andalucia considera relevante el aspecto de la confidencialidad de los datos
de los pacientes y el derecho a su acceso, y el contar con hojas de
reclamaciones y que esté publicitado.

Sin embargo, en lo que respecta a la confidencialidad de los datos de los
pacientes, es un aspecto comun a todos los centros y establecimientos sanitarios
y regulado en la Ley 41/002, de 14 de noviembre, béasica reguladora de la
autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacién
y documentacidn clinica, por lo que entendemos que no hace falta concretarlo
en este articulo 5, pues ni tan siquiera la documentacién de los usuarios de la
oficina de farmacia se exige que se encuentre en esta zona.

Y en cuanto a las hojas de reclamaciones, en las oficinas de farmacia rige el
Decreto 72/2008, de 4 de marzo, por el que se regulan las hojas de quejas y
reclamaciones de las personas consumidoras y usuarias en Andalucia y las
actuaciones administrativas relacionadas con ellas.

El articulo 1 del Decreto 72/2008 dispone lo siguiente:

Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacién

1. El presente Decreto tiene por objeto la regulacion de las hojas de quejas y
reclamaciones en materia de consumo y su tramitacion administrativa.

2. Este Decreto es de obligado cumplimiento para todas las personas fisicas o
juridicas, tanto publicas como privadas, titulares de establecimientos y centros
que comercialicen bienes o presten servicios en la Comunidad Auténoma de
Andalucia, sin perjuicio de que las personas consumidoras o usuarias puedan
optar por los sistemas de quejas, reclamaciones o mecanismos analogos
regulados en la normativa sectorial.
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En su articulo 3.1 se dispone que “Todas las personas titulares de actividades
que comercialicen bienes o presten servicios en la Comunidad Auténoma de
Andalucia deberan tener las hojas de quejas y reclamaciones a disposicion de
las personas consumidoras y usuarias en sus centros y establecimientos, de
acuerdo con el modelo establecido en el Anexo I.”

Y en su articulo 4.1 se dispone que: “En todos los centros y establecimientos
incluidos en el &mbito de aplicacién del presente Decreto existira, de modo
permanente y perfectamente visible y legible, un cartel en el que se anuncie que
existen hojas de quejas y reclamaciones a disposicion de quienes las soliciten.
El cartel se colocara en las zonas de entrada y, en su caso, de salida de los
establecimientos o centros, asi como en las zonas de atencidn a la clientela.”

En el caso de las oficinas de farmacia, no existe actualmente normativa
sectorial alguna que prevea sistemas de quejas, reclamaciones o mecanismos
analogos. Por tanto, resulta de aplicacion las hojas de quejas y reclamaciones
contempladas en el Decreto 72/2008; concretando este Gltimo Decreto cémo
han de ser dichas hojas asi como el cartel anunciador de su existencia.

Entendemos innecesario e incluso inoportuna le mencion expresa a este Decreto
72/2008, pues podria suceder que dicho Decreto fuese derogado o que se
previera algin mecanismo especifico para las quejas y reclamaciones de
usuarios en el &mbito sanitario o en el de la atencidn farmacéutica, por lo que
se considera mejor no concretar en este Decreto el sistema actual de hojas de
quejas y reclamaciones, basado en el establecido con caracter general en
materia de consumo por el Decreto 72/2008.

5) Observacion al articulo 7.

No se acepta la propuesta, habiéndose desestimado alegaciones similares presentadas
por CCOO. Y es que no pretende detallar las medidas de seguridad que han de contar
las oficinas de farmacia, no siendo materia de este Decreto.

De un lado, en cuanto a la elaboracion de formulas magistrales este Decreto se limita a
regular los aspectos organizativos y no en este tipo de cuestiones técnicas, mientras que
por otro lado la zona de aseo para el personal se acoge a lo sefialado a la normativa
sectorial, constituida entre otras por el Real Decreto 486/1997, de 14 de abril, por el que
se establecen las disposiciones minimas de seguridad y salud en los lugares de trabajo.

6) Observacion al articulo 13.2

No se acepta la propuesta, que ya fue abordada previamente en el informe emitido en
relacidn al Gabinete Juridico, en el sentido de no imponer unas caracteristicas concretas
del dispositivo luminoso, declarandose en dicho informe que "este centro directivo
incluye la referencia al color verde en el dispositivo luminoso, dado que es un elemento
coman, sin perjuicio del sometimiento a la normativa de publicidad exterior y de otro
tipo que pudiera condicionar estos distintivos”.
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No existe a nivel estatal ni europeo una exigencia de utilizacion de distintivos concretos
y por tanto se opta por admitir cierta flexibilidad en la simbologia.

7) Observacion al articulo 13.9

No se acepta la propuesta, al incluir el borrador el término “sectoriales”, que incluye
I6gicamente la normativa medioambiental.

8) Observacion al articulo 19 para incluir subapartado h

No se acepta la propuesta, conforme lo indicado en el comentario a la primera
observacion.

9) Observacion al articulo 19 para incluir apartado 2

No se acepta la propuesta, conforme lo indicado en el comentario a la primera
observacion.

10) Observacion al articulo 24

No se acepta la propuesta, conforme lo indicado en el comentario a la primera
observacion.

11) Observacién a la D.A 22

No se acepta la propuesta, esta Disposicion no es el desarrollo reglamentario de ese
articulo 10 de la Ley 22/2007 de 18 de diciembre sobre el sistema de acreditacion en
calidad, sino una simple previsién de que cuando se establezca se tendra en cuenta la
protocolizacion.

12) Observacion al articulo 12.2.c

No se acepta la propuesta, pues no es objeto de esta norma establecer el contenido del
Libro Recetario ni las anotaciones que proceden en el mismo, la Ley 22/2007 dispone
en su articulo 19.4 que “las dispensaciones efectuadas de medicamentos psicotropos,
estupefacientes, formulas magistrales y medicamentos de especial control médico
deberan ser anotadas diariamente en el libro recetario de las oficinas de farmacia”.

No obstante, se decide aclarar la redaccion, sustituyendo “lo que sea pertinente” por
“cuanto disponga la normativa vigente”.

En Sevilla, a 23 de junio de 2016

LA DIRECTORA GENERAL DE SALUD PUBLICA
Y ORDENACION FARMACEUTICA
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INFORME, EN RELACION AL INFORME DEL CONSEJO DE DEFENSA DE
LA COMPETENCIA SOBRE EL DECRETO POR EL QUE SE REGULAN LOS
REQUISITOS TECNICO-SANITARIOS, DI ESPACIOS, DE SENALIZACION
I IDENTIFICACION DE LAS OFICINAS DE FARMACIA; ASI COMO LOS
PROCEDIMIENTOS DE AUTORIZACION RELACIONADOS CON LA
ELABORACION DI FORMULAS MAGISTRALES Y PREPARADOS
OFICINALES EN LAS OFICINAS DE FARMACIA

Antes de abordar el andlisis de dicho informe, debemos destacar que ¢l objeto de este
Decereto no puede ser abordado como una actividad comercial de las que son objeto de
la Ley 20/2013, de 9 de diciembre, de garantia de la unidad de mercado. Este Decreto
va mds alld pues se trata de una acuwdad sanitaria con mpuwsxén para Ja salud de los
-'c,ludaddnos en la prestacion de -un servicio donde resulta esencial parantizar - la

- conservacion de mt,dn,ameulos y la. atenuon immaccuﬂca por patte. del pu)lcsmn‘nl_ T
“sanitario a los pacientes queasi oy iC(]lilClCl], siendo este. ploﬁ.blonal bamlauo cl umw_ T

-:que puede bCl ulular Y. piop;eldl ;0 de esle thablcunnemo o

bm dq;ar deileconocu um puspccuv*l__--con 1cml p*ualch c} ()b_}()ll_ dcl p1esentc__'__' S

_..3'1_03 se_rv'.ic_ios
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Por ello, teniando en cuenta que en eslos momentos, con el marco regulatorio existente,
ya quedarfa garantizado ol objetivo de interés goneral que se persigue como es la salud
publica, serfa convenlente evitar la incorporacién de nuevas cargas administralivas que
sdlo van a generar un aumento en los costes de praduccidn y distrlbucién del sector y,
previsiblemente, una pérdida del bienestar soclal.

En este sentido, el Centro Directivo deberia reflexionar sobre el modslo regulatorio
propuesto, su oportunidad y efectos sobre el beneficlo social en su conjunto, de menera
que se evilen las restricclones que no ectén [ustificadas por razones imperosas de
interés general y que ssan proporclonadas. Sobre esta cuesiién, se realiza a
conftnuacién upa valoracion en materia de uompalencia, unidad de mercado y mejora
de la regulacién econdmica, :

Pues no se comparte por este centro directivo ni wsulta adm]slblc la expresion de que
exista pérdida de blmeslal social -por establecer -las condiciones .en que estos
cstab!wmnenlos samlauos qeucn ¢sa labor . tan esuncnl para . la salud de los
_"cmdaclanob -y -mucho menos de quc 560 viL '1 gcnu(u aumcnlo en los LObiCb de
pmducuou y (hblnbucu&n dd secloi : : s o : :

icho marco lepal. Por ejemplo' 'l‘x Ley 39/2015 de 1 de ocluble, del Procedmnentoff S
_ dm;msh aiwo Comun de las Adnnmslracmnes Publlms, __que se encuuma apiobada y S
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publicada pero que no ha entrado en vigor, no podria ser mencionada como norma
aplicable en un Decreto que sea aprobado antes de esa vigencia.

Por otro lado, la actividad de la olicina de farmacia estd regulada desde tiempo
inmemorial, condicionada por la normativa bdsica estatal (en relacion a la planificacion
farmacéutica, fa identidad entre la propiedad civil y la titularidad administrativa del
establecimiento a favor de los farmacéuticos que son los profesionales sanitarios
responsables del mismo). La regulacion en su doble vertiente; como parte del ciclo que
afecta a los medicamentos, desde su fabricacion a su dispensacion, como en su
condicién de establecimiento sanitario privado, de interés publico, se encuentra
actualmente relacionado en el articulo 103.4 de la Ley 14/1986, General de Sanidad:
“Sélo los farmacduticos podrdan ser propietarios y titulares de las oficinas de furmacia
abiertas al puiblico”

Se manticne en Ja normativa legal aplicable una restriccion relevante en este sector, con
lo que la regulacion de condiciones y u.qmsnos materiales y téenicos de los
. establecimientos pretenden exclusivamente obtener [,dldl]lfdb de salud, sin entrar en
.- cuestiones de rango legal (nmbmdables en cste Dccu.to) que pud:cmn mtelplct'nse
-.'__'_Lomo lestuu,lone aia um(ldd (l(. mc:cado : : : :

3)_: Poa lo quc mspecl a la obauvmén p'm:culm dL jushhum Ea mcemdad dc quu m_a_

n_mcia-piovob( faun
todos contaaau con

\ 'de_mﬁs_ d

Aratarse - de una_ exigencia lug,ai (que el Deueto no pucdc obv;a;), cs.'--_ Cnn
CL(’:S’H 1a und bdbC hs;(,a en LStC establec:mmalo S'imizulo qut. d]SpC}lSd lmdlcdmentos a. oo
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los pacientes. Sin olvidar su verticnte piblica, asociada a Ia prestacion farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud y su sometimiento obligado a un sistema de conciertos
regulado en ¢l articulo 33 de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del
Sistema Nacional de Salud.

£in relacion con lo anterior es importante hacer referencia al Real Decreto 870/2013, de
8 de noviembre, por ¢l que se regula la venta a distancia al piblico, a través de sitios
web, de medicamentos de uso humano no sujetos a preseripeion médica. Del mismo se
concluye que no existen oficinas de farmacia virtuales, sino que la oficina de farmacia
con base fisica puede prestar, ademds de los servicios habituales realizados
presencialmente a los pacientes, un determinado servicio desde su local (la venta a
distancia de determinados medicamentos, los no sujetos a preseripeion médica) sin
necesidad de que los pacientes se desplacen al mismo.

Pero incluso en ese proceso de venta a distancia, el local fisico se exige, pues ha de
tratarse de una oficina de farmacia abierta al pablico (art 3.1), y en la venta interviene
un farmacéutico desde la oficina de . farmacia (art 3.2) previo asesoramicnto
personalizado, y en la web dcbe Il[,lll ar la duccu()n fisica de la olmna dc Immaua (art

. 8.3.¢) :
- Lsta_vinculacion aparece. 3ubl1hcada e tas normas esmmlcs por. razones dc, salud

g :_'-":__publu,a pues como indica dicho Real Decreto “la venta ilegal de medicamentos al =
o piiblico a través de internet. supone una amemm ledl pma }a swlud pubhca ya que pm S

' "::"'__{_esta via puedcn Elcga; '11 publ;co'n dic

f'md,s'_ plama.s,, | 3
una c:‘u'u;:te snca-de'hs

accuso sea hbre y penmnente lesde 2011'1 de uso. pubhto y" gfuamw j__ :
mamc iodo eE horm 10 de 'npez lum, se pxocede a mzonm lo o
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Ll articulo 25.2 de la Ley de Farmacia de Andalucia impone que el loeal de la oficina de
farmacia debe contar con una “planta de acceso a la via pablica”, Por tanto no cabe
plantearse en un Decreto que una oficina de farmacia no tenga acceso a la via plblica
desde ninguna de sus plantas.

El borrador de Decreto, que ha sido modilicado para aclarar su contenido, incluye dos
matizaciones:

La primera, flexibilizando la consideracion de via piblica, pues ademés de ¢sta incluye
el “acceso urbano utilizable”, segin la definicion contenida en el Decreto 94/2013, de
1 de septiembre, que en su arliculo 2 considera via publica y accesos urbanos
utilizables como “las calles, plazas, caminos de uso publico y los terrenos de uso
piblico por donde puedan pasar peatones de forma permanente”, Ademas el borrador de
este Decreto, Nexibilizando este concepto, hace referencia a las zonas de uso pablico en
determinados casos, al disponer que “Para las oficinas de farmacia instaladas en centros
comerciales o, en su caso, en acropuertos u otros centros de trifico de viajeros o
-mcwmdd‘;, el acceso serd libre desde zona de uso pubhco gm rantizando el acuso ala
o mlsma duxantc todo ei homuo dc apcx um al publu.o cie la 0! 1c1na de 1 um'lua

'-';";L'l m,g,uncln cx;giendo que el acucso._- con camctu gcn al bea

- 'centms dc uélu,o de: Vld}@i()b o mercancias.

: Slendo 1()_g1_(:’1 la 1%11 g,cnc_
S 'mu,so a ld via. pubhca"

jfxcceso uxbano uuhmblc duéd’ _jum_de ws'pi‘ml‘ls de l'lﬁ"_';"'

'_'_e*ug,encm 1ogica
z_e_z_lta ~con :unja -no;‘nmuva

: unphmrenlo d Ios‘ ho' _at ios

‘n_ péiju_:uofdel
_ & - guardiags, - vacaciones,’. i
' ﬁ';:czrczmsmucm,s denvadm de Ia nanu uleza de su :.e; vicio, fjadas por Ias_-_

e _.hb;c dncclo Yoo
. permanente” con Ja salvedad establecida’ pam centlos comclemlcs, acmpucalos,u 01103 S

ral e:;tableuda pues ¢ ﬁdemas d ___e‘ug,u quc xista | ﬁslcglmenle'i' i

. urgencias’ y demds
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Comunidades  Autonomas, al objeto de garantizar la continuidad de la
asistencia”

Ley 22/2007 articulo 27.2;  “Se garantizard a la poblacion la asistencia
Jarmacéutica permanente. 4 tal efecto, la Consejeria competente en materia de
sattud establecerd las normas bdsicas en relacién con los horarios de atencion al
publico, horarios minimos obligatorios, modulos de apertura, servicios de
guardia y el cierre temporal voluntario de las oficinas de farmacia, en funcion
de las caracteristicas poblacionales y geogrdficas de cada unidad terrvitorial
Sfarmacéutica, municipio, micleo o entidad poblacional.”

Decreto 116/1997, de 15 de abril, por el que se regulan las jornadas y horarios de
las oficinas de farmacia; en el que enire otros aspectos se regulan los servicios
minimos de atencion continuada, indicandosc que esto se debe “por su cardcter
de servicio de interds piblico y a fin de garantizar la asistencia continuada a la
poblacion”.

La misma logica cabrfa aplicar en relacién a centros sanitarios plblicos que atendiesen
~en -un servicio -de 24 horas a la poblacion, donde ¢l -acceso pfnbiico ha de estar
_;;.gamntuado sin depcndcx clc que el ;eunto dondc se encm.nu en, uu;e sus enlmdas

3'“Iiay que acundfu que 1ctuahm,nle se dpllcd cl dll wlo 2 a dLi Rual Dccxclo 9()9/ ]978 e
~de 14.de abril, en lo referente al establecimiento, (ransmision ¢ integracion de Oficinas
o (ic I"‘axmdud, que. dlspone quc “Los Ioca!es tend: an'acce.so h[)re dn euo y permaneme a’ o
una v ])nblwa ' ndo istica
stmtes' :

5 ofh 'mlés que se daspensen, asn como en su'caso, la |
ona de elabmauon y controi de ionmui’ls magistraies y prcpamdos oﬁunales, podnn--_”-_
-LO&‘(!S[H en un: nnsmo area Y se someten a lo dlspu(,sto en cl Real Dwneto 175/2001 o
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de 23 de febrero, por el que se aprueban las normas de correeta elaboracion y control de
calidad de formulas magistrales y preparados oficinales, que establece lo siguiente:

“2.1 Caracteristicas generales del local de preparacion.

2.1.1 Las operaciones de elaboracion, acondicionamiento, etiquetado y control
de una forma farmacéutica deben efectuarse en un local, o en una zona
diferenciada del local, Hamado de «preparaciony, diseiiado o concebido para
estos fines y situado en el interior de la oficing de farmacia o servicio
Jarmacéutico, para permitiv una eficaz supervision por parte del farmacéutico.
2.1.4 El tamaiio debe ser suficiente para evitar los riesgos de confusion y
contaminacion durante las operaciones de preparacion. Dependiendo de las
cantidades o de la naturaleza de los productos que se manejen, puede ser
necesario disponer de un espacio cerrado, totalmente reservado, para las
operaciones de preparacion”.

6) En lo que respecta a la observacion particular de justificar la necesidad de las
condiciones higiénico-sanitarias dei local, se dndh/di] cada uno de los apartados del
1\ Lll]O [} del bmmdor: : L

Sy ] as wnd:cmne.s de e__!(mquezdad lempemtma, !ummo.stdad y humedad O
o _'_.S'eian las udewadas para. una conecm conser vac:dn de Ios_ meduamenlm

" materias primas y. productos sanitarios. En todo caso, se. "'E'espetaran das
' Zj_wmfzcmne.‘ de w' ervacion particulares | que en su caso' eqmem cada uno e
cellos. _ _ L _
ik cualqmer caso, Ja.s condwmne.s !ngzém _ dc Icm ms‘mlaczone.s _de Ia ojwma
-~ de far macu'_";js"e;:ci;jwj_l_a.s“ orrectas, acorde. con Ios-matw iales ) proc_iuth,qug ]
~ellas se depositan y. (1:.51)eié,sa)1!.-y e, per. mrfan conservarlos en las condiciones

que sus ﬁ:brwame,s e.snp: lan par.

..J}t’lb t,ondtcmnes son mmmms ysu 1ncumpllmu,nlo gcnera un’ 11«,ng p‘u‘ 1 la salud de. :
i los pauumcs d‘l(lO que s¢- 1eilcl en a los P oduutos COHbeIVddOS en la o['lt,ma de immaua S

Iechos eran -_ d__ Aal 'm'_w'ahza que:

,Amculo 1] 3_ :
3. Las oficinas de farmacia deberan contar con un s:stemu de almacenamiento
. jde material y productos. daﬁ_' impieza del Iocal con capacadad para recoger.dicho -
ma!e) :al y p} oducm.s que no. debwa es!m en (:omumcauon dn e(:!a con la zona_':- -'
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donde se elaboren las formulas magistrales y preparados oficinales, en su
. 3
cayo .

Aunque se ha suprimido la referencia a que debe tratarse de un cuarto o armario
cerrado, la existencia de este sistema resulta imprescindible por las mismas razones
antes indicadas de parantizar que cuenta con un sistema especifico en tal sentido. Por
otro lado, son razones de salud ptiblica lo que lleva a prohibir la comunicacion directa
entre este sistema de almacenamiento y la zona donde se elaboran formulas magistrales
dadas las caracterfsticas de los productos de limpieza y su posible efecto en esta zona
tan cualificada.

7) En lo que respecta a la observacion particular de justificar la necesidad de la
identificacién y sefializaciéon de la oficina de farmacia, se analiza cada uno de los
elcm.entos 1'egulados:

- El rétulo eon ia palabaa F ARMACIA c.onst:luye una eubcnua basica pai a 1denuhczu
e], cstableunuemo por parte de umlqmel ‘persona su.ndo ademds una prictica coman,
Gy apauucndo incluso esta exigencia en las Ordenanzas para ¢l ejercieio de la profesion de
T lmdua comcicm y d;ogas y venla d(, pldntab medluna]es de 1860 en su allicuio 7

El dlsposmvo lmmnoso pumtt(, su ulcnhhcamén a umlqme; hou,

pi'acuc'l coniin. y Iéglcq. _

aca e -para- 1dumhcm }a t}ml(mddd iy e‘ilsle en otros hpos dc_,_'--_

¢ -g,cnm _e'_ la pl _
'omo hs opucasj Gmanllm al _caudadfmo h rdu}hﬁcacnén del _'_;j

: 'cst‘xbiccnnmm)s

8) En lo que respecta a la informacion al publico en la oficina de farmacia - .

)ues' hay quc,
recordar que se prestan. sex wcaos (la., atencton commuada noctuma snendo ddemas una il
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- En lo que se refiere al articulo 14,1, de que las oficinas de farmacia realizardn difusion
de campanias sanitarias que puedan promover la Administracion y Colegios Oficiales de
Farmacéuticos, la necesidad viene justificada por la consagracién en la Ley 22/2007 de
Farmacia de Andalueia, de la siguicnte obligacién:

“Articulo 22. Derechos y deberes de los farmacéuticos

2. Los farmacéuticos, en relacion con el ejercicio profesional en la oficing de

Jarmacia, tienen las siguientes obligaciones:

¢) Participar en las campaiias de educacion sanitaria a la poblacion en los

temas de su competencia profesional.”

El articulo 14.2 simplemente sefiala un contenido posible de los envoltorios, bolsas de
plastico o papel, es de cardcter optativo dejdndolo a la libre eleccién det titular.

Se¢ ha considerado oportuno a la vistas de este informc suprimir el articulo 14.3.
- Finalmente en cuanto al dlllLlllO 14 4, lo quc s¢ LStd lnmldndo es h'u,ex pmmouon que

o _m(lu/ ca el consumo de m(.dlcamcnlos 0 pmductos samlauoa, dado que su uso dcbc,
B _‘_j_-'llmlta: se 4 Ios casos dondc 1cahnente sc cxua seg,un sus pl opmb dcimluones. R

8) Respeuo de;la obsc; vacxén de} senudo dc} s11.enuo, en h obsel vauén paz uw_ rddel oo
informe, también s¢ ha pucsto de m'lmllesl() por el Comcjo Lconénnco y Social, yseha
pnocedxdo a modilicar esta’ propuesta en lo que. se. refiere al pmcedmmnto de

) aqén (le h*; oi:cmas (ic l‘aunacn_ pam elabmal"-1‘61mulas_nmyshﬂlcs_;y piq)m ados'_f_--'_?_}

_":'”elflbmen I;u. 16;111&1&5 "nd;@isualus y.pre S
" pues se encuentra 1¢cog1do en el alm.ulo ]3.‘2_dc ]d 1 ey 22/2007 de 18 dc. (lwlembn e, de
‘fnmacm d;, Anchluu_ .. por lo que: dant]

o apa_ ado gniei *mr ”Siﬁ
! desesm 1 i_a_ la 's‘OI_i_p’ifud

pmuedumenlos mlcrados a mstanua de p-mc, aunque se pneve que es pm mzones .‘
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imperiosas de interés peneral (algo que se presupone para los establecidos en leyes
previas):
"Articulo 43. Silencio administrativo en procedimientos iniciados a solicitud de
interesado.
1. En los procedimientos iniciados a solicitud del interesado, sin perjuicio de lu
resolucion que la Adminisiracion debe dictar en la forma prevista en el
apartado 3 de este articulo, el vencimiento del plazo mdximo sin haberse
notificado resolucion expresa legitima al interesado o interesados que hubieran
deducido la solicitud pura entenderla estimada por silencio administrativo,
exceplo en los supuestos en los que una norma con rango de fey por razones
imperiosas de interés general o una norma de Derecho comunitario establezean
lo contrario.
Asimismo, el silencio tendra efecto desestimatorio en los procedimientos
relativos al efercicio del derecho de peticion, a que se refiere ef articulo 29 de la
Constitucion, aquellos cuya estimacion tuvierd como consecuencia_que se
transfivieran al solicitante o a terceros fac ultades relativas al dominio piiblico o
al servicio publico, ‘ast como los ocedimientos de impugnacion de actos y
_d:.spu.wcmne.s No obstante, cuando el recurso de alzada se haya. mferpue.sm
“contra la clew.slmzauon pm'_,szienuo adnnm,snanw; de una solicitud por_el -
“ranscurso del plnzo se- enfenderd e.snmado el misino_si, Hegada el p!azo de
g _-"'_'ife.S'olucmn, el o:gano admml.ﬂmnm compateme m) d:c!ase w.soluuon exp: e.sa. Sl
- sobre.el mismo.” : o o i
Ley. 25/2009 _'._de 22 de chc;emb_u, de' modli_lc_'luon du leGISdS lcyes pzua su._

i '.'enrrada cn wgm “de esta. Lcy pm_'ﬁiwunm con. mngo de. Icy 0 de Der echo :_1_: S
L comunitario, evean;’cfeclos desemmaml :o.s a Ia falm--'de notific cacwn de__]a. S

ons;dexacrones
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El articulo 17 de la Ley 20/2013, de 9 de diciembre, de garantia de ta unidad de.
mercado, dispone lo siguicnte:
Articulo 17, Instrumentacion del principio de necesidad y proporcionalidad.
1. Se podrd establecer la exigencia de una autorizacion siempre que concurran
fos principios de necesidad y proporcionalidad, que habran de motivarse
suficientemente en la Ley que establezea dicho régimen. Cuando el régimen de
awlorizacion se exija por norma comunitaria o tratado internacional las
antorizaciones podran estar previstas en una norma de rango inferior a la Ley.
Se considerard que concurren los principios de necesidad y proporcionalidad
parda la exigencia de una autorizacion:
a) Respecto a los operadores economicos, cuando esté justificado por razones
de orden publico, seguridad publica, salud piblica o proteccion del medio
ambiente en el lugar concreto donde se realiza la actividad, y estas razones no
puedan  salvaguardarse  mediante  la  presentacion de  una  declaracion
responsable o de una comunicacion, :
b) Respecto a las instalaciones o infraestr ucturas Sisicas necesarias para el
gfercicio de actividades econdmicas, cuando sean susceplibles de generar dafios
- sobre el medm amblenm V. el entorno urbano, la .scgm idad o la salud publica y
el ‘patrimonio historico-artistico, :y - estas ‘razones. no. puedan salvaguardarse .-
o mediante - a - pr e,'enmcmn de una.. (Ieclm acrdn mspon.sab!e 0 de una o
-'.'iff_Cumumcacmn.f. i - S : e

j_Ll prowdnmenlo qm. be dcs‘moih en este’ Deucln ¢s cl piews{o en ¢ fnticuio 13 2 d Ee
la’ Lcy 22/2007 de Farmacia de Andalucia, que dispone lo siguiente: - s
f_‘Las _n.s!alauone.s donde 'e elabmen Ias for mula.s nagtslrale.s

p} ¢ pm'ados _

: .-'-5.:1.(3]'1(31Oi1 ai 'nlliu'ulo 13. 2
L “1'1 apar mdo 2 del m!

zom desde un’ pumo de v:sta orgfmszauvo (a uaves dc uu p; ocedumcnto de autonzacxon i
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especifica (Real Decreto 1752001, que regula algo mds que las instalaciones,
condiciones materiales y utillaje), siendo ademds una instalacidn que por la
trascendencia que tiene (dado que se elabora directamente un medicamento que no estd
fabricado industrialmente) es susceptible de generar dafios sobre el medio ambiente y el
entorno urbano, la seguridad o la salud pablica. Ademds, como se desprende del
Decreto, no todas las oficinas de farmacia han de contar necesariamente con la Zona de
elaboracion y control de formulas magistrales y preparados oficinales, otorgando asi una
peculiaridad por lo que no puede confundirse sin més esta autorizacion especifica con la
de la autorizacion de instalacion o funcionamiento exigible a toda oficina de farmacia,

Por otro lado, cabe recordar que la declaracién responsable y la comunicacion, figuras

contempladas en el articulo 71 bis de la Ley 30/1992 (y en el articulo 21.1 y 69.4 dede

la Ley Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las

Administraciones Puablicas) son incompatibles con el procedimiento de autorizacion que

es el que procede en cste caso seghn 1a Ley aplicable que se entiende coherente con la

exigencia de autorjzaciones para ios centros y establccnmcntos .samtanos bas ado en
- motivos justificados. :

B 0) En lo quc u.spcctd ala autouzamén pxevm ;)1: ala modlilcauon de los !llVCle, el
:-jcontumlo literal del mtlculo 13 2. de-h Lcy 22/2007 cnlcndcmos que €s cl-’uxu,e la oo

: rizacion para ese ¢aso: S e
et Las m.s!alacmne.s'-donde se- eiabor'en Ia.s* /m‘nmias magi.sn'aie,s' y.pr cpamdo,s" e
of‘ cma[c".s en las oficinas. de’ jarmacla en los diferentes niveles de elabor acion, i
o :eque: irdn de Ia au!or rzacwn p:.’vm por pm te de Ia Con.scje: :a cumpetente e :

aimacn quc c f
__mfxg;stmles y paepqn ados ohcumlcs par

sc_obexluia legal conlonmc '11 Real Dcuuo:;_:-:- :

; *-'-feahzacmn de una 0 var m.s‘ javes de la e!abomcmn y/o cunn oi de fw mu!a.s
- -)Hagl_s”a[es S S o S : : : s
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“Articulo 43. Requisitos de los preparados oficinales.

2. Excepcionalmente, y sin perjuicio de lo establecido en el articulo 60.2, las
oficinas de farmacia y servicios farmacéuticos que no dispongan de los medios
necesarios podrdan encomendar a una entidad legalmente autorizada para tal fin
por la Administracion sanitaria competente la realizacion de una o varias fuses
de la elaboracion yo control de, exclusivamente, aquellos preparados oficinales
gue respondan a una prescripeion facultativa,”

Anteriormente, la Ley 25/1990 y la Ley 29/2006 se referfan en estos misimos términos a
las entidades legalmente autorizadas para esta realizaciéon de una o varias fases de
elaboracion y/o control de formulas magistrales y preparados oficinales, interpretando la
Sentencia del Tribunal Superior de Justicia de Canarias de | de febrero de 2007 (recurso
c-a 384/2006) que csa autorizacion es procedente al amparo de dicha norma legal, sin
que el Tribunal Supremo en su sentencia de 5 de mayo de 2009 en el recurso de
casacion 1298/2007 interpuesto contra dicha Sentencia se separe de dicho criterio:

“TERCERO.- Ll hecho de que en el art. 5.2 y 3, en relacién con el art,

2.3, ‘todos ellos del Decreto Territor ial 226/2005, de 13 de diciembre, se
K- d:,snnga entre las ofi cmm_ de Jarmacia que. e!abw an formulas magt.sn'a!ea y
I ])I epar ado.s ujwmale.s corf___spondwn!es a Io.s g: upo.s A yB senalado.s en_e! art. 4

e Ia.s oﬂcmas de cig .y ser
':".esiablec:dos que’ dr.spuue an - de “os medw.s neceam
o pr;,paracwn _de acue}do _c(m Ias ewgencm.s eslablec:das )

'ms pam ,su
el f ormzdm w__-__‘_y__

j_P) eambulo det,lam nmpnando.se enel e.spu ity de[ Real Decuz! ) 173/2001 'que
Cooen Caras de pmte ceion. de la salud de Jos: cmdadanos, la. elabmauon Yo
_ -'dmpemauun de Ias ﬁmnulm magmnales y pnp(u adm ()jzcmales por Im_;
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oficinas de farmacia y servicios farmacéuticos de la Comunidad Autonoma,
requiere someter a  estos  establecimientos  a  un procedimicnto  de
verificacion de  cumplimiento de las normas de  correcta elaboracion y
cotrol  que  garantice  la  adecuada  calidad  de  dichos  productos
SJarmacéuticos, sujetandose _tambidn _a__autorizacion _previa la _actividad de
fabricacion _de _estos  preparados  por  terceros establecimientos, previa
comprobacion de que dicha fabricacion, v en su caso transporte, se realice de
Jorna_adecunada, que las responsabilidades del _elaborador v dispensador
quieden previamente establecidas, v de manera que se garantice gque la calidad
de los preparados permanece inalterada, evitdndose asi todo equivoco en ef
cindadano _en orden a lg creencia de que estd contratando la elaboracion del
producto con el farmacéutico dispensador.”

Por otro lado, otras Comunidades Auténomas han establecido un procedimiento para
dicha autorizacién, sin que las entidades representativas del sector a las que se ha
sometido el texto del Decreto a llémnlc de aud:uu.m hay’m alegado en contra de la
existencia de esta autorizacion,

~““Por 1o que respecta a la autoumuon de las mstaiauonc‘; donde se claboren fas formulas -

- .magistrales y plcpdmdos oficinales en las rohcmab de farmacia, y ¢l de: automauon de

- oficinas. de- farmacia quc realicen una o varias: fases (i(. la LlﬂbOlﬂLlOll 0 (.ontl()l dc:f S
:iormulas mdg,lstmic‘; y: plepaxados oiaunaies pam lc1 cex 081 : :
e Sc anuenuan pi¢ ev;slas en dmlmtas 1eyes. ik
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S S Consejo de Defensa de la Competendia de Andaludia

INFORME N 22/2016, SOBRE EL PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE
REGULAN LOS REQUISITOS TECNICO-SANITARIOS, DE ESPACIOS, DE
SENALIZACION E IDENTIFICACION DE LAS OFICINAS DE FARMACIA, ASi COMO
LOS PROCEDIMIENTOS DE AUTORIZACION RELACIONADOS CON LA
ELABORACION DE FORMULAS MAGISTRALES Y PREPARADOS OFICINALES EN
LAS OFICINAS DE FARMACIA

CONSEJO:

D2, Isabel Mufioz Duran, Presidenta
D. José Manuel Ordéfiez de Haro, Vocal Primero
D. Luis Paima Martos, Vocal Segundo

El Consejo de Defensa de la Competencia de Andalucia, en su sesién de fecha 21 de
julio de 20186, con la composicién expresada y siendo ponente D. Luis Palma Martos, en
relacion con el asunto sefialado en e! encabezamiento, aprueba el siguiente informe:

. ANTECEDENTES

1. Con fecha 18 de marzo de 2016, tuvo entrada en el Registro General de la Agencia
de Defensa de la Competencia de Andalucia (en adelante, ADCA) escrito de la
Secretaria General Técnica de la Consejeria de Salud, por el que se solicitaba la
emisién de informe preceptivo regulado en el articulo 3, letra i) de la Ley 6/2007, de 26
de junio, de Promocién y Defensa de la Competencia de Andaiucia, en relacién con el
proyecto de Decreto por el que se regulan los requisitos técnico-sanitarios, de espacios,
de sefializacién e identificacion de las oficinas de farmacia, asi como los procedimientos
de autorizacién relacionados con la elaboracién de formulas magistrales y preparados
oficinales en las oficinas de farmacia.

2. El referido escrito se acompaiiaba del texto del mencionado proyecto de Decreto y
de una memoria abreviada de evaluaciéon de los principios de buena regulacién, la
competencia efectiva, la unidad de mercado y el impacto sobre las actividades
economicas, con arreglo a lo establecido en la Resolucién de 27 de enero de 2016, del
Consejo de Defensa de la Competencia de Andalucia.

3. Con fecha de 16 de mayo de 2016, por cauce de la Direccién Gerencia de la ADCA,
la Secretaria General y el Departamento de Estudios, Andlisis de Mercados y
Promocién de la Competencia de la ADCA elevaron al Consejo de Defensa de la

Competencia la propuesta conjunta de informe.

4. El Consejo, en la sesion celebrada el 8 de junio de 2016, aprobé el Informe N
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17/2016 sobre el proyecto de Decreto por el que se regulan los requisitos técnico-
sanitarios, de espacios, de sefalizacion e identificacion de las oficinas de farmacia, asi
como los procedimientos de autorizacion relacionados con la elaboracién de férmulas
magistrales y preparados oficinales en las oficinas de farmacia.

8. Con fecha 6 de julio de 2016, tuvo entrada en el Registro de la ADCA otro oficio de
la Secretaria General Técnica de la Consejeria de Salud solicitando informe sobre |a
nueva versién del texto del proyecto de Decreto por el que se regulan los requisitos
técnico-sanitarios, de espacios, de sefializacién e identificacién de las oficinas de
farmacia, asi como los procedimientos de autorizacion relacionados con ia elaboracién
de férmulas magistrales y preparados oficinales en las oficinas de farmacia.

6. Con fecha de 18 de julic de 2016, por cauce de la Direccién Gerencia de la ADCA,
la Secretaria General y el Departamento de Estudios, Andlisis de Mercados y
Promocién de la Competencia de la ADCA elevaron a este Consejo propuesta conjunta
de informe de la nueva version del texto del proyecto de Decreto.

Il. FUNDAMENTOS DE DERECHO

La elaboraciéon del presente Informe se realiza sobre la base de las competencias
atribuidas a la ADCA en el articulo 3, letra i) de la Ley 6/2007, de 26 de junio, de
Promocién y Defensa de la Competencia de Andalucia. Su emisién corresponde a este
Consejo, a propuesta del Departamento de Estudios, Analisis de Mercados y Promocién
de la Competencia y de la Secretaria General, de conformidad con lo establecido en el
articulo 8.4 de los Estatutos de la ADCA, aprobados por Decreto 289/2007, de 11 de
diciembre’.

El procedimiento de control ex ante de los Proyectos Normativos se detalla en la
Resolucion de 19 de abril de 2016, del Consejo de Defensa de la Competencia de
Andalucia, cuya entrada en vigor se produjo el 14 de mayo de 2016. Dicha resolucion
recoge los criterios para determinar los supuestos en los que un proyecto normativo
puede incidir en la competencia, unidad de mercado, actividades economicas y
principios de buena regulacion.

lll. OBJETO Y CONTENIDO DEL PROYECTO NORMATIVO

El proyecto de Decreto sometido a informe tiene por objeto establecer los requisitos
técnicos y otros elementos que deberan cumplir las oficinas de farmacia en cuanto a las

! Conforme a Ia redaccién vigente, en virtud de lo dispuesto en el Decreto 290/2015, de 21 de julio, por el
que se modifican los Estatutos de la Agencia de Defensa de la Competencia de Andalucia, aprobados por
Decreto 289/2007, de 11 de diciembre.
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zonas y condiciones materiales relacionadas con el interior de las farmacias, asi como
los requisitos de la sefalizacién e identificacion de las oficinas de farmacia en
funcionamiento. Asimismo, regula dos procedimientos de autorizacién:

1°. Autorizacién de las instalaciones donde se elaboren las formulas magistrales y
preparados oficiales en las oficinas de farmacia, segin dispone el articulo 13.2 de la
Ley 22/2007, de 18 de diciembre, de Farmacia de Andalucia.

2°. Autorizacion de oficinas de farmacia que realicen una o varias fases de la
elaboracién y/o control de férmulas magistrales y preparados oficinales para terceros,
segun disponen los articulos 42 y 43 del Real Decreto Legislativo 1/2015 de 24 de julio,
por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios, que requieran prescripcién facultativa, para su
dispensacion en otras oficinas de farmacia.

El contenido del proyecto normativo fue explicitado en el Informe N 17/2016, al que nos
remitimos.

IV. MARCO NORMATIVO

En relacién al marco normativo, tanto estatal como autonémico, nos remitimos
integramente a lo expuesto en el apartado correspondiente de! Informe N 17/2016.

V. CARACTERIZACION DEL MERCADO FARMACEUTICO E INCIDENCIA SOBRE
LA ACTIVIDAD ECONOMICA

También en este apartado nos remitimos al literal del Informe N 17/2016.

VI. ANALIS DE COMPETENCIA, UNIDAD DE MERCADO Y MEJORA DE LA
REGULACION

VLI. Consideraciones generales

En cuanto a las consideraciones generales debemos mantener integramente las ya
sefialadas en el informe N 17/2016.

VLIl. Observaciones particulares

Se procede a continuacién a poner de manifiesto las siguientes observaciones relativas
al nuevo texto del proyecto normativo que nos ocupa:
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1. Sobre los requisitos del local de la oficina de farmacia

En relacién con la redaccion de! articulo 3, referido a los requisitos del local de la oficina
de farmacia, se valora positivamente la supresion de la obligatoriedad de que exista
contiglidad entre ias plantas en las que se distribuya la superficie de la oficina.
lgualmente, resulta positive que se haya suprimido la prohibicion de apertura o traslado
de oficina en mercados, centros comerciales u otra clase de establecimientos en los
que, por tener restringidos sus horarios de apertura al pubico, resulte imposible la
prestacion de los servicios de atencién continuada o de guardia.

No obstante lo anterior, conviene insistir en las observaciones realizadas por el Consejo
de Defensa de la Competencia de Andalucia en su Informe N 17/2016% sobre la
necesidad y proporcionalidad de mantener el requisito de las oficinas de farmacia de
contar con un acceso permanente a la via publica.

2. En cuanto a los requisitos de sefalizacién, identificacién e informacion
al publico en las oficinas de farmacia

Sobre este tipo de requisitos se reitera lo ya manifestado por este Consejo en su
Informe N 17/2016.

3. Respecto al procedimiento de autorizacién relativo a la elaboracién de
féormulas magistrales y preparados oficinales en oficinas de farmacia y
para terceros

El capitulo IV del proyecto de Decreto regula los procedimientos de autorizacion
relativos a la elaboracion de férmulas magistrales y preparados oficinales en las oficinas
de farmacia. En la Seccion 12 de este capitulo se recoge una serie de reglas comunes
aplicables a los procedimientos de autorizacién, entre las que cabe destacar el plazo de
resolucién que en la nueva redaccion del proyecto de Decreto pasa a ser de 6 meses
frente a los 3 meses que recogia en su antigua redaccion.

A este respecto, hay que sefalar que la ampliacién del plazo de resolucién supone un
aumento de las trabas al desarrollo de esta actividad econémica, dificulta y ralentiza la
organizacion y adaptacion del modelo de negocio a sus objetivos empresariales y, en
definitiva, implica una restriccion que deberia ser analizada sobre la base de los
principios de necesidad y proporcionalidad.

En consecuencia, y de acuerdo con los principios de mejora de la regulacién, seria
recomendable mantener el plazo inicialmente propuesto de tres meses al no existir una
razén objetiva y basada en la complejidad del procedimiento o una nueva situacién que
pueda exigir un plazo mas amplio. Este hecho se agrava en el caso del procedimiento

2 Disponible en la web: hitp:/web.adca.junta-andalucia.es/sites/allthemes/competenciaffiles/pdfs/N%2017-

2016.pdf
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de autorizacion de las instalaciones donde se elaboren las férmulas magistrales y
preparados oficinales cuyo sentido del silencio administrativo es desestimatorio, por lo
que, en este caso, el tiempo en conocer el parecer de la Administracién publica supone
una penalizacion adicional que carece de motivacion. Todo ello, considerando que esta
actividad ya se estaria llevando a cabo por parte de las oficinas de farmacia que
cumplan con los requisitos legalmente establecidos tanto para las férmulas magistrales
como para |los preparados oficinales, a tenor de lo sefialado en ia Disposicion transitoria
Unica del nuevo proyecto de Decreto sometido a informe, en la que se establece un
plazo de adaptacion de 18 meses y permite el desarrollo de esta actividad mientras se
solicitan las nuevas autorizaciones que se pretenden incorporar al marco regulatorio de
esta actividad econémica en Andalucia.

Teniendo en cuenta esta cuestion, y considerando igualmente lo sefialado por este
Consejo en su Informe N 17/2016 sobre la anterior versién de proyecto de Decreto, se
recomienda la revision por parte de ese Centro Directivo del citado régimen de
autorizacidn, asi como valorar su eliminacién y sustitucién por un mecanismo de
intervencion publica menos gravoso para los operadores econémicos, como por ejemplo
por una comunicacion que simplifique el régimen juridico de las oficinas de farmacia que
se encarguen de realizar dichas labores y que permita el acceso al mercado a todos
aquellos operadores que cumplan los requisitos establecidos, sobre todo considerando
la fuerte intervencién o regulacién a la que se encuentra sujeto el sector.

4. En relacién al procedimiento de autorizacion de las oficinas de farmacia
para elaborar para terceros

El procedimiento de autorizacién de las oficinas de farmacia para elaborar para terceros
se encuentra recogido en los articulos 23, 24, 25, 26, 27 y 28 del nuevo proyecto de
Decreto.

En la nueva redaccion, el érgano proponente recoge expresamente que el citado
régimen de autorizacion se encuentra fundamentado en los articulos 42.2 y 43.2 del
Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el Texto
Refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios. En concreto, el articulo 23 del nuevo proyecto normativo establece: “Las
oficinas de farmacia que, ademés de elaborar las formulas magistrales y preparados
oficiales que dispensen, realicen una o varias fases de la elaboracién o conirol de
formulas magistrales y preparados oficinales para su dispensacion en olras oficinas de
farmacia, deberén contar, con caracter previo al inicio de la actividad, con la
autorizacion de elaboracion para terceros, segin lo establecido en los articulos 42.2 y
43.2 del Real Decreto Legislativo 1/2018, de 24 de julio por el que se aprueba el Texto
Refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios. Dicha autorizacién especificara los tipos de formas farmacéuticas a elaborar
para terceros”
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Por otro lado, seguin se desprende de la nueva redaccion del proyecto de Decreto, y en
concreto del articulo 26 sobre la resolucidon del procedimiento, transcurrido el plazo
maximo para resolver (que en esta nueva versiéon que se somete a informe se amplia a
6 meses), se entendera estimada la solicitud. A este respecto debemos sefalar que en
el anterior version de proyecto de Decreto el silencio era desestimatorio y con la nueva
redaccion el Centro Directivo opta por un silencio positivo mas favorecedor para el
operador econémico.

Sobre esta cuestion cabe sefialar que no se aporta motivacion que pueda clarificar las
razones por las que la autorizacion de las oficinas de farmacia para elaborar formulas
magistrales y preparados oficinales para terceros se otorguen en régimen de silencio
positivo, mientras que la autorizacion de las instalaciones donde se elaboren las
formulas magistrales y preparados oficinales en las oficinas de farmacia se hagan en un
régimen de silencio negativo. Maxime cuando ambas se basan en unos requisitos de
caracter general, como son los establecidos en el Real Decreto Legislativo 1/2015, de
24 de julio, y en el Real Decreto nium. 175/2001, de 23 de febrero que aprueba las
normas de correcta elaboracion y control de calidad de férmulas magistrales y
preparados oficinales o en la propia Ley 22/2007, de 18 diciembre, de Farmacia de

Andalucia.

Adicionalmente, de la lectura del articulado se colige que el profesional farmacéutico
que desee realizar exclusivamente férmulas magistrales y preparados oficinales para
terceros, previamente debera tener la autorizacion de férmulas magistrales y
preparados oficinales, es decir, se establece una doble autorizacion a las oficinas de
farmacia, de manera que supondrian 6 meses iniciales de plazo y luego otros 6 meses
de forma adicional. Esta articulacién de los procedimientos no parece proporcionada ni
pudiera entenderse justificada por razones de interés general, sobre todo teniendo en
cuenta, como ya se ha mencionado con anterioridad, que segun el régimen transitorio
establecido se les permitiria seguir desarrollande esta actividad, elaborando para
terceros, a las oficinas de farmacia que en estos momentos ya elaboren formulas
magistrales y/o preparados oficinales para terceros, todo ello durante el plazo de
adaptacion (18 meses) y mientras solicitan la autorizacién.

Por todo lo anterior, pudiera ser de interés evaluar estos dos procedimientos de
autorizacion a la luz de los principios establecidos en el articulo 9 de la Ley 20/2013, de
9 de diciembre, de garantia de la unidad de mercado (en adelante, LGUM) que seriala:
“Todas las autoridades competentes velardn, en las actuaciones administrativas,
disposiciones y medios de intervencién adoptados en su émbito de actuacion, por la
observancia de los principios de no discriminacion, cooperacion y confianza mutua,
necesidad y proporcionalidad de sus actuaciones, eficacia en todo el territorio nacional
de las mismas, simplificacion de cargas y transparencia. En particular, garantizaran que
fas siguientes disposiciones y aclos cumplen los principios citados en el apartado
anterior: a) Las disposiciones de caracter general que regulen una determinada
actividad econémica o incidan en ella. b) Las autorizaciones, licencias y concesiones
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administrativas, asi como los requisitos para su oforgamiento, los exigibles para el
ejercicio de las actividades econémicas, para la produccion o distribucién de bienes o
para la prestacion de servicios y aquellas materias que versen sobre el ejercicio de Ia
potestad sancionadora o autorizadora en materia econémica (...)".

Todo ello, con la finalidad de simplificar las obligaciones de los operadores econémicos
en aras de salvaguardar el objetivo de interés plblico que subyace en el
establecimiento de estos regimenes de autorizacién por medio de otros mecanismos
menos restrictivos.

5. Sobre la obligatoriedad de disponer de contrato de elaboracién por
terceros de formulas magistrales y preparados oficinales

La previsién contenida en el articulo 15.3 en conexidn con el 28 de la nueva versién del
proyecto de Decreto establece, por un lado, la obligatoriedad de disponer de contrato de
elaboracion por terceros de formulas magistrales y preparados oficinales si no se cuenta
con la autorizacién exigida para elaborar los citados medicamentos, o no se esta
autorizado en los tres niveles de elaboracién y, por otro lado, obliga a utilizar el modelo
recogido en el anexo lll del proyecto de Decreto que se somete a informe.

Sobre esta cuestién, es necesario destacar que la normativa basica estatal sobre la
presente materia (articulos 42.2 y 43.2 de la Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios), soélo sefiala la posibilidad de que aquellas
oficinas de farmacia que no dispongan de los medios necesarios, puedan
excepcionalmente encomendar a una entidad de las previstas en la Ley, autorizada por
la Administracién competente, la realizaciéon de una o varias fases de la elaboracion y/o
control de las formulas magistrales. Esta prevision no establece, en ninglin caso, la
utilizacién de un modelo concreto de contrato o comunicacion que deba ser aportado a
la Administracion publica, como en la practica si se estaria haciendo a tenor de lo
dispuesto en el articulo 28, en conexién con la disposicién transitoria Unica del proyecto
de Decreto.

Ha de tenerse en cuenta el principio de libertad de pactos que debe regir entre
operadores privados®, tal y como ya traslado este Consejo en su informe N 17/2016
sobre |a versién anterior del proyecto de Decreto.

Sobre [a base de este principio, la intervencién publica deberia quedar suficientemente
justificada en aras de la consecucién de un auténtico interés general. En este caso,
dificiimente encontraria justificacién, dado que la normativa basica estatal sobre la
elaboracion de las férmulas magistrales y preparados oficinales lo Unico que contempla
es que cuando la realizacion de alguna fase de |la produccién de una preparacion o de
su control analitico se encomiende a otra entidad, se hara bajo un contrato en el que

s Seglin el articulo 1255 del Cédigo Civil, relativo a la libertad de pactos, los contratantes pueden establecer
los pactos, clausulas y condiciones que tengan por conveniente, siempre que no sean contrarios a las
leyes, a la moral ni al orden pablico.
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deberan establecerse claramente las obligaciones de cada parte (articulo 5.2.5 del Real
Decreto 175/2001, de 23 de febrero). En consecuencia, se recomienda la supresién de
dicha obligacién, que supone una limitacién a la libertad de empresa de los agentes
farmacéuticos.

Finalmente, habria que dejar claro el marco normativo en relacién con la libertad de que
deben disponer las oficinas de farmacia andaluzas para poder encomendar la
realizacién de preparados oficinales o de formulas magistrales, a terceros que no se
encuentren radicados en Andalucia y, por lo tanto, no dispongan de ia autorizacién a
terceros que seria exigible en esta Comunidad Autdnoma. Para estos casos, se debera
tener en cuenta lo establecido segln el principio de eficacia nacicnal recogido en el
articulo 20 de la LGUM.

6. Respecto a la protocolizacion de las oficinas de farmacia autorizadas
para realizar una o varias fases de elaboracion y/o control de férmulas
magistrales y preparados oficinales para otras oficinas de farmacia

La Disposicion Adicional Primera del proyecto de Decreto establece que todo el
procedimiento de preparacién, incluida la solicitud de la oficina de farmacia
dispensadora, la elaboracién en si misma, el transporte, la dispensacion y la trazabilidad
del producto y la informacién a la persona usuaria, incluyendo los controles y registros
establecidos, debe estar adecuadamente protocolizado, vy que dicha protocolizacién
sera tenida en cuenta en el caso de que la oficina de farmacia se someta a la
acreditacion de calidad prevista en el articulo 10 de la Ley 22/2007, de 18 de diciembre.

Si bien en el nuevo texto del proyecto de Decreto se elimina la obligatoriedad de cursar
en el plazo de dos afios un proceso de acreditacion de la calidad, se sigue manteniendo
la exigencia de un protocolo para este tipo de oficinas de farmacia, que ademas ya han
sido sometidas a una doble autorizacion (de férmulas magistrales y preparados
oficinales y, adicionalmente, cuando realizan esos farmacos para terceros). Sobre esta
cuestion, y en atencién a los principios de mejora de |a regulacién pudiera entenderse
desproporcionado volver a exigir nuevos requisitos mediante el citado protocolo, que
fueran mas alla de lo ya exigido para obtener las dos autorizaciones habilitantes en
materia de elaboracién de productos farmacéuticos.

Desde una perspectiva de competencia, debe sefialarse que si bien la acreditacion de la
calidad de las oficinas de farmacia puede contribuir a que la actividad de estas
entidades funcione de un modo mas eficiente, al facilitar una informacién mas fluida
entre las personas consumidoras y las oficinas de farmacia que elaboran las formulas
magistrales y preparados oficinales, y que puede resultar de interés para los operadores
a la hora de diferenciar la prestacion de sus servicios de la de sus competidores, no ha
de obviarse que el establecimiento de un proceso de protocolizacion de estas
caracteristicas, certificacion o acreditacion de calidad, con caracter obligatorio para las
oficinas de farmacia, supondria un obstaculo al acceso de esta actividad y una

8 de 11



restriccidn a la competencia efectiva entre los agentes que compiten en el mercado, que
debera quedar suficientemente justificada.

En cualquier caso, la exigencia de un protocolo obligatorio dirigido exclusivamente a las
oficinas de farmacia autorizadas para realizar una o varias fases de elaboracién y/o
control de férmulas magistrales o preparados oficinales para el resto de oficinas de
farmacia, va a generar un trato discriminatoric para este tipo de farmacias que elaboran
para otras, frente a las oficinas de farmacia gue elaboran para si mismas.

Por ello, se recomienda que el proceso de protocolizacién de la calidad resulte en
cualquier caso potestativo para todas las oficinas de farmacia que deseen acogerse al
mismo, con el fin de poder diferenciarse en la prestacién de sus servicios o productos
de sus competidores y pudiera ser mas coherente con lo establecido en la Ley 22/2007,
de 18 de diciembre. La Consejeria competente en materia de salud tendrd que
establecer un sistema de acreditacion de la calidad para las oficinas de farmacia y
servicios farmacéuticos regulados en la Ley 22/2007. Dicho sistema, que estara
orientado a la mejora del servicio a la poblacion y a la garantfa en la prestacion
farmacéutica, se basara en los criterios, estandares y niveles de excelencia en materia
de calidad y fomento del uso racional del medicamento que se determinen.

Teniendo en cuenta las consideraciones anteriormente expuestas, y visto el informe
propuesta de la Secretaria General y del Departamento de Estudios, Andlisis de
Mercados y Promocién de la Competencia de la ADCA, este Consejo emite el siguiente

DICTAMEN

PRIMERO.- El proyecto de Decreto, sometido a informe afecta a la competencia, unidad
de mercado y actividades econdmicas, al establecer requisitos previos de acceso al
mercado, tales como condiciones materiales a los locales de las oficinas de farmacia,
autorizaciones, y la posesion de una determinada acreditacion de calidad en desarrollo
de la Ley 22/2007, de 18 de diciembre, de Farmacia de Andalucia. A este respecto, hay
que tener en cuenta que dicha Ley fue aprobada con anterioridad a la entrada en vigor
de la Ley 20/2013, de 9 de diciembre, de garantia de la unidad de mercado, por lo que
seria conveniente, al igual que se reconoce en el ambito estatal (parte expositiva de!
Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el Texto
Refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios), abordar su revisién para su adecuacién a los principios de mejora de la
regulacion de las actividades econdmicas.
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SEGUNDO.- Se recomienda la evaluacién de los requisitos relacionados con la
identificacion y sefalizacién en términos de su necesidad y proporcionalidad, para evitar
la imposicién de obligaciones a las oficinas de farmacia que limiten la poca capacidad
para competir de los agentes en este mercado. Asimismo, se sugiere la supresion de
aquellas restricciones a la libertad de publicidad que excedan de los supuestos
establecidos, de modo expreso, por la Ley 22/2007, de 18 de diciembre, de Farmacia de
Andalucia. Nos referimos a la actividad publicitaria de los medicamentos derivada de
razones de salud publica o seguridad de las personas. Al margen de lo anterior, sélo
cabria la sujecién explicita de las actuaciones de publicidad de las oficinas de farmacia
a lo establecido en los limites generales establecidos en la Ley General de Publicidad.

TERCERO.- Respecto al procedimiento de autorizacion relativo a la elaboracién de
féormulas magistrales y preparados oficinales en las oficinas de farmacia y para terceros,
y de acuerdo con los principios de mejora de la regulacién, seria recomendable
mantener el plazo inicialmente propuesto de tres meses al no existir una razén objetiva
y basada en la complejidad del procedimiento o una nueva situacion que pueda exigir
un plazo mas amplio. Este hecho se agrava en el caso del procedimiento de
autorizacién de las instalaciones donde se elaboren las féormulas magistrales y
preparados oficinales cuyo sentido del silencic administrativo es desestimatorio, lo que
supone una penalizacion adicional que carece de motivacion. Se recomienda la revision
por parte de ese Centro Directivo del citado régimen de autorizacién y, valorar su
eliminacion y sustitucion por un mecanismo de intervencién piblica menos gravoso para
los operadores econémicos, como por ejemplo una comunicacién que simplifique el
régimen juridico de las oficinas de farmacia que se encarguen de realizar dichas labores
y que permita el acceso al mercado a todos aquellos operadores que cumplan los
requisitos establecidos, sobre todo considerando la fuerte intervencioén o regulacién a la
gue se encuentra sujeto el sector.

CUARTO.- No se aporta motivacion que pueda clarificar las razones por las que la
autorizacién de las oficinas de farmacia para elaborar férmulas magistrales y
preparados oficinales para terceros se otorguen en régimen de silencio positivo,
mientras que la autorizacion de las instalaciones donde se elaboren las formulas
magistrales y preparados oficinales en las oficinas de farmacia, se haga en un régimen
de silencio negativo. Seria de interés evaluar estos dos procedimientos de autorizacién
a la luz de los principios establecidos en el articulo 9 de la Ley 20/2013, de 9 de
diciembre, de garantia de la unidad de mercado. Todo ello, con la finalidad de simplificar
las obligaciones de los operadores econdmicos en aras de salvaguardar el objetivo de
interés publico que subyace en el establecimiento de estos regimenes de autorizacién
por medio de otros mecanismos menos restrictivos.

QUINTO.- Sobre la obligatoriedad de disponer de contrato de elaboracién por terceros
de formulas magistrales y preparados oficinales, ha de tenerse en cuenta el principio de
libertad de pactos que debe regir entre operadores privados, tal y como ya manifesté
este Consejo en su informe N 17/2016 sobre la versién anterior del proyecto de Decreto.
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En consecuencia, se recomienda la supresién de dicha obligacién, que supone una
limitacién a la libertad de empresa de [os farmacéuticos.

Finalmente, habria que dejar claro el marco normativo en relacién con la libertad de que
deben disponer las oficinas de farmacia andaluzas para poder encomendar la
realizacién de preparados oficinales o de férmulas magistrales, a terceros que no se
encuentren radicados en Andalucia y, por lo tanto, no dispongan de la autorizacién a
terceros que seria exigible en esta Comunidad Auténoma. Para estos casos, habra de
atenerse al principio de eficacia nacional recogido en el articulo 20 de la Ley 20/2013,
de 9 de diciembre, de garantia de la unidad de mercado.

SEXTO.- Con respecto al proceso de protocolizacién establecido en la Disposicion
Adicional Primera, se recomienda que este proceso resulte en cualquier caso
potestativo para todas las oficinas de farmacia que deseen acogerse al mismo, con el fin
de poder diferenciarse en la prestacion de sus servicios o productos de sus
competidores y pudiera ser mas coherente con lo establecido en la Ley 22/2007, de 18
de diciembre, de Farmacia de Andalucia. La Consejeria competente en materia de
salud seria la llamada a establecer un sistema de acreditacién de la calidad para las
oficinas de farmacia y servicios farmacéuticos regulados en la citada Ley.

fioz Duran
Presggdenta
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CONSEJO CONSULTIVO DE ANDALUCIA

DICTAMEN N° 545/2016

CBJETO: Proyecto de Decreto por
el gque se regulan los reguisitos
técnico-sanitarios, de espacios,
de sefializacidén e identificaciédn
de las oficinas de farmacia, asi
como los procedimientos de auto-
rizacidén relacionados con la ela-
boracién de fdérmulas magistrales
y preparados oficinales.

SOLICITANTE: Consejeria de Salud.

El expediente refe-
Presidente:

Cano Bueso, Juan B. renciado en el objeto ha

sido dictaminado por la
Consejeras y Consejeros:

Alvarez Civantos, Begoifia
Balaguer Callejdén, Maria Luisa Consejo Consultivo de An-
Escuredo Rodriguez, Rafael

Gutiérrez Melgarejo, Marcos J.
Gutiérrez Rodriguez, Francisco J. brada el dia 14 de sep-
Sanchez Galiana, José Antonio

Comisidn Permanente del

dalucia, en sesidén cele-

tiembre de 2016, con asis-

Secretaria: ) _ tencia de los miembros que
Linares Rojas, Maria Angustias
al margen se expresan.

ANTECEDENTES DE HECHO

Con fecha 26 de julio de 2016 tuvo entrada en este Consejo
Consultivo solicitud de dictamen realizada por el Excmo. Sr.
Consejero, en cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 17.3
y al amparc del articuleo 22, parrafo primero, de la Ley

4/2005, de 8 de abril, del Consejo Consultivo de Andalucia.
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En aplicacién de lo dispuesto en el articule 20, parrafoc
segundc, de la citada Ley, la competencia para la emisidén del
dictamen solicitado corresponde a la Comisién Permanente y de
acuerdo con lo previsto en su articulo 25, péarrafc segundo, el
plazo para su emisién es de wveinte dias. En este punto debe
tenerse en cuenta que el Reglamento Orgédnice del Consejo Con-
sultivo determina que el periodo anual de vacaciones es el mes
de agosto, durante el cual se interrumpe el plazo de emisidn
de dictémenes, continudndose en el mes de septiembre ({art.
71.3 del citado Reglamento, en relacién con la disposicién

adiciconal segunda) .

Del expediente remitido se desprenden los siguientes ante-

cedentes facticos:

1.- E1 23 de enero de 2015 en el seno de la Direccidn General
de Planificacién vy Ordenacidén Farmacéutica, de la entonces
Consejeria de Igualdad, Salud y Politicas Sociales, se¢ elabora
la siguiente documentacidn:

- Primer borrador del Proyecto de Decreto.

- Memoria justificativa.

- Memoria econdmica en la que se pone de manifiesteo que la
entrada en vigor del Decreto no va a generar gasto alguno.

- Informe sobre impacto de géneroc.

- Memoria sobre repercusién en los derechos de la infan-
cia.

- Test de evaluacidn de la competencia.

Informe sobre el test de evaluacidén de la competencia.

- Informe sobre valoracidén de las cargas administrativas.

2




CONSEJO CONSULTIVO DE ANDALUCIA

- 8
o

2 2
5 =z
&
i g
o @

- Ficha sobre disposiciones de caracter genecral.

- Informe de contestacién al emitido por el Servicio de
Legislacién de la Secretaria General Técnica (30 de abril de
2015) .

- Segundo borrador del Proyecto de Decreto (sin datar) con
la denominacidén “Decreto por el que se regulan lcos regquisitos
técnicos, de espacios, la publicidad y seftalizacidn de las
oficinas de farmacia; asi comc el procedimiento de autoriza-
cién de la elaboracidn y/o control de fdédrmulas magistrales y
preparados cficinales para terceros”.

- Informe previo al tramite de audiencia en respuesta al
emitide por Servicio de Legislacién (sin datar}.

- Relacidén de entidades y ascciaciones a las gue se con-—
sidera conveniente dar tramite de audiencia (sin datar).

- Tercer borrador del Proyecto de Decreto (sin datar).

2.- E1 29 de octubre de 2015 el Excmo. Sr. Consejero de Salud,
vista la anterior documentacidén y a propuesta de la Direccién
General de Salud Publica y Ordenacidén Farmacéutica, acuerda
iniciar el procedimientc de elaboracidn del Proyecto de Decre-

to.

3.- El 10 de noviembre de 2015 la Secretaria General Técnica
acuerda la apertura del tramite de audiencia por un plazo de
15 dias, remitiendo en esta misma fecha el tercer borrador del
Proyecto de Decreto a las siguientes d&érgancs y entidades, a
fin de que puedah formular observaciones o emitir su informe:
Consejo Andaluz de Colegios Oficiales de Farmacéuticos; Conse-

jo. Andaluz de Cclegios de Médicos; Consejo Andaluz de Enferme-—
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ria; Confederacién de Empresarios de Andalucia; Confederacidn
Empresarial de Oficinas de Farmacia; Farma-industria; Unidn
General de Trabajadores; Confederacién Sindical de Comisiones
Obreras de Andalucia; Confederacidén Sindical Independiente de
Funcionarios-Andalucia; Sindicato Médico Andaluz; Sindicato
Andaluz de Enfermeria; Unidn Sindical y Auxiliares de Enferme-
ria; Asociacién de Formulistas de Andalucia; Asociacidn de
Farmacéuticos Rurales de Andalucia; Asociacidén de Farmacéuti-
cos en Régimen de Excepcidn; Asociacidén Farmacéutica Foro Far-
macéutico; Sociedad Espaficla de Farmacia Comunitaria; Asocia-
cién Nacional de Usuarios de Servicios de Salud; Federacién de
Consumidores en Accidén de Andalucia; Sociedad Andaluza de Far-
macéuticos de Hospitales Universitarios; Sociedad Espafiola de
Farmacéuticos de Atencidén Primaria; Federacién Andaluza de
Auxiliares de Farmacia; Federacidn Espafiola de Distribucidn
Farmacéutica y Asociacidén de Distribuidores de Especialidades
Farmacéuticas del Sur.

En dicho trémite se han recibido alegaciones con la si-
guiente procedencia y fecha: Confederacién Empresarial de Ofi-
cinas de Farmacia de Andalucia (1 de diciembre de 20153); Comi-
siones Obreras de Andalucia (1 de diciembre de 2015); Consejo
Andaluz de Colegios Oficiales de Farmacéuticos (15 de diciem-
bre de 2015); Sociedad Espafiola de Farmacia Familiar y Comuni-
taria (15 de diciembre deAZOlS); Asociacidén de Formulistas de
Andalucia (10 de diciembre de 2015); Confederacidén de Empresa-
rios de Andalucia (4 de diciembre de 2015) y Universidad de
Granada (9 de febrero de 2016).

4.- Asimismo, consta gque el 10 de noviembre de 2015 la Secre-

taria General Técnica solicita la emisidén de sus respectivos
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informes a los siguientes dérganos: Consejo Andaluz de Gobier-
nos Locales; Consejo de Consumidores y Usuarios de Andalucia;
Consejo Andaluz de Cémaras de Comercio, Industria y Navegacién
de Andalucia; Direccién General de Planificacién y Evaluacidn
de laVConsejeria de Hacienda y Administracién Publica; Servi-
cio Andaluz de Salud y Direccidén General de Infancia y Fami-
lias.

Se incorporan al expediente los informes emitidos por los
siguientes oérganos: Direccién General de Personas Mayores, In-
fancia y Familias (25 de noviembre de 2015); Consejo de los
Consumidores y Usuarios de Andalucia (30 de noviembre de
2015); Consejo Andaluz de Gobiernos Locales (14 de diciembre
de 2015); Direccién General de Presupuestos (10 de diciembre
de 2015) -previa emisidén de memoria econdmica por parte de la
Secretaria General Técnica (27 de noviembre de 2015); Unidad
de Igualdad de Género {16 de diciembre de 2015), y Direccidn
General de Planificacién y Evaluacién de la Consejeria de

Hacienda y Administracidén Piublica (11 de diciembre de 2015).

5.- Constan a continuacién dos versiones del cuarto borrador
del Proyecto de Decreto, titulado “Decreto por el gue se regu-
lan los reguisitos técnico-sanitarios, de espacios, de sefiali-
zacién e identificacién de las oficinas de farmacia; asi como
los procedimientos de autorizacién relacionados con la elabo-
racién de férmulas magistrales y preparados oficinales en las
oficinas de farmacia”, uno de ellas destacando los cambios

producidos con tachaduras.

6.~ E1 19 de febrero de 2016 la Direccidn General proponente

elabora informes valorande las observaciones presentadas por
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las entidades en tramite de azudiencia, asi como en los diver-

sos informes emitidos.

7.- E1 1 de marzo de 2016 la Secretaria General Técnica emite
su préceptivo informe, a los efectos previstos en el articulo
45.2 de la Ley 6/2006, de 24 de octubre, del Gobierno de la

Comunidad Autdénoma.

8.- E1 9 de marzo de 2016 la Direccidn General de Salud Pabli-
ca y Ordenacidén Farmacéutica elabora memoria abreviada de eva-
luacidén de los principics de buena regulacidn, la competencia
efectiva, la unidad de mercado y el impacto sobre las activi-

dades eccondmicas.

9.- E1 25 de abril de 2016 emite informe sobre el Proyecto de
Decreto el Gabinete Juridico de la Junta de Andalucia, que

realiza diversas consideraciones al texto.

El 24 de mayo de 2016 son valoradas las observaciones for-
muladas por el Gabinete Juridico, elaborandose con las acepta-
das el gquinto borrador del Proyecto de Decreto. Figuran des
versiones, una de ellas resaltandc las medificaciones con ne-
grita y otra destacando los cambios producidos con tachaduras
en el texto de la norma proyectada, que adopta la denominacién
de ™“Decretc por el que se -regulan los requisitos técnico-
sanitarios, de espacios, de sefializacidén e identificacidén de
las oficinas de farmacia, asl como los procedimientcs de auto-
rizacidén relacionados con la elaboracién de férmulas magistra-
les y preparados oficinales, .y de seflalizacidén excepcional de

las oficinas de farmacia”.
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10.- El Consejo de Defensa de la Competencia de Andalucia emi-
te, con fecha 8 de junio de 2016, su dictamen num. 17/2016 so-
bre el Proyecto de Decreto. Igualmente, el Plenc del Consejo
Econdémico y Social de Andalucia emite su dictamen num. 1/2016
sobre el mismo, con fecha 17 de junic de 2016. Ambos dictéme-
nes son valorados en sendos informes por la Direccién General
proponente con fecha 27 de junio. Con igual fecha, 27 de ju-
nio, se emite informe complementario valorando las observacio-

nes formuladas por el Gabinete Juridico.

11.- Figuran a continuacién dos versiones del sexto borrador
del Proyecto de Decreto, uno de ellas destacando los cambios
producidos con tachaduras y con la nueva denominacidén de “De-
creto por el gue se regulan los requisitos técnico-sanitarios,
de espacios, de sefializacidn e identificacidén de las oficinas

de farmacia, asi como, los procedimientos de autorizacidén re-

lacionados con la elaboracidn de férmulas magistrales y prepa-

rados oficinales”.

12.- Seguidamente se incorporan al expediente cuatro nuevos
borradores del Proyecto de Decreto, uno sin fechar y los otros

fechados a 29 de junio y 5 y 7 de julio de 20l6.

13.- Por su parte el Servicio del Secretariado del Consejo de
"Gobierno formuld diversas observacicnes al Proyecto de Decre-

to, en su informe de fecha 28 de junic de 2016.

14.- E1 29 de junio de 2016, mediante correo electrdnico, el
Instituto de Estadistica y Cartografia de Andalucia formula

diversas observaciones al texto del Proyecto de Decreto.
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15.- Figura a continuacidén un nuevo borrador del Proyecto de

Decreto, en formato “decisidén”, fechado el 7 de julio de 2016.

16.- El Proyecto de Decretc fue objeto de estudio por la Comi-
sién General de Viceconsejeros y Viceconsejeras en su sesién
del 7 de julio de 2016, acordando solicitar el dictamen del

Consejo Consultive de Andalucia tras formular diversas obser-

vaciones.

17.- En relacidén con la disposicidén en tramite consta el dic-
tamen num. 22/2016 del Consejo de Defensa de la Competencia de

Andalucia.

18.- El1 Proyecto de Decreto sometido a dictamen de éste Organo
consultivo consta de preadmbulo, veinte y ocho articulos dis-
tribuidos en cuatro capitulcs, tres disposiciones adicicnales,
una disposicién transitoria, dos disposiciones finales y cinco

anexcs.

19.- E1 23 de junio de 2016 la Asociacidn de Formulistas de
Andalucia solicita a este Consejo Consultivo tramite de au-
diencia. Asimismo, el 5 de julic de 2016, don F.S.A., colegia-
do en el Ilmo. Colegio Oficial de Farmacéuticos de Granada, en
su nombre y en el de otros cinco colegiados, presenta escrito
de alegaciones ante este Organo Consultivo. Tras comparecer en
la sede del Consejo Consultivo el representante de la Asocia-
cidén de Formulistas de Andalucia, consta que presentd alega-
ciones dirigidas al Consejo Consultivo mediante correo certi-
ficado fechado el 7 de septiembre; escrito que tuvo entrada en

el este Organo el 8 de septiembre.
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FUNDAMENTOS JURIDICOS

La Consejeria de Salud sclicita dictamen scbre el
“Proyecto de Decreto por el que se regulan los requisitos
técnico-sanitarios, de espacios, de seflalizacién e
identificacién de las oficinas dé farmacia, asi como, 1los
procedimientos de autcrizacién relacionados con la elaboraciédn

de férmulas magistrales y preparades oficinales”.

Tal y comc aclara el articulo 1 del Proyecto de Decreto,
su objeto es, pocr un lade, el establecimientc de los
requisitos técnicos sanitarios, ccndiciones materiales y otros
elementos que deberdn cumplir las oficinas de farmacia, asi
como los requisitos de sefializacién, identificacién e
informacién al publicoe. Por otro, el Proyecto de Decreto
regula los procedimientos de autorizacidén de las instalaciones
donde se elaboren las férmulas magistrales vy preparados
oficinales, segin dispcne el articulo 13.2 de la Ley 22/2007,
de 18 de diciembre, de Farmacia de Andalucia, asi ccmo lcs
procedimientos de autorizacidén de oficinas de farmacia que
realicen para tercercs una ¢ varias fases de la elaboracidén o
control de fdérmulas magistrales y preparados cficinales que
requieran prescripcién facultativa, para su dispensacidn en
otras oficinas de farmacia, de conformidad con lc previsto en
los articulos 42 y 43 del Real Decreto Legislativo 1/2015, de
24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la
Ley de garantias vy uso racional de lcs medicamentcs y

productos sanitarios.
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En este sentide, tras definir su objeto y éambito de
aplicacién en el capitule I (disposiciones generales), el
Proyectc de Decreto regula en su capitule II los requisitos
técnico-sanitarios de las oficinas de farmacia, partiende de
la existencia de zonas diferenciadas en sus instalacicnes, de
modo que se concretan los requisitos a cumplir en la ZzZonas de
dispensacién y atencidén a los usuarios; recepcidn, revisidn y
almacenamiento de productos farmacéuticos; zona de atencidn
personalizada; zona de aseo para el personal de la oficina de
farmacia:; zona de elaboracién y  contrel de férmulas
magistrales y preparados oficinales; y &areas compartidas. Al
mismo  tiempo se establecen las condiciones higiénico-
sanitarias del local de oficina de farmacia, controles

registros y medidas de seguridad.

El capitule III se destina a regular la seflalizacidn,
identificacién e informacidén al ptblico en las oficinas de
farmacia y el capitulo IV se ocupa de los procedinmientes de
autorizacidn relativos a la elaboracidn de férmulas

magistrales y preparados oficinales.

A la vista del contenido de la disposicién sometida a
dictamen, puede afirmarse gue constituye desarrollo
reglamentario de diversas normas contenidas en la Ley 22/2007,
entre ellas las referidas a los requisitos técnicos-sanitarios
de las oficinas de farmacia, seflalizacidén e identificacidn, e
informacién y publicidad sobre horarios, contenidas en los
articulos 25, 26 y 27 de dicha Ley, como se hace notar en el

predmbulo del Proyecto de Decreto. En cuantec a las férmulas
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magistrales vy preparados oficinales en las oficinas de
farmacia, ha de recordarse que el articulo 13.2 de la Ley
22/2007 establece gue requeriran de la autorizacidn previa por
parte de la Consejeria competente en materia de salud, en los

términos que se establezcan reglamentariamente.

Siendo el Proyecto de Decreto desarrolle de la Ley
22/2007, no es preciso analizar en profundidad las
competencias de la Comunidad Autdénoma para su aprobacién, a
las que vya sSe ha referido este Consejo Consultivo en
diferentes dictamenes; entre ellos se encuentra el dictamen
276/2007, de 28 de mayo, relativo, precisamente, al

Anteproyecto de Ley de Farmacia de Andalucia.

En efecto, tal y como resulta del expediente remitido a
dictamen, nos hallamos ante una actividad sanitaria con
evidente repercusién en la salud de los ciudadanos, siendo
esencial garantizar que el servicio farmacéutico se presta en
condiciones de seguridad vy eficacia, y en ese contexto se
justifica la exigencia de los requisitos técnico-sanitarios
antes referidos, y los procedimientos de autorizacidén, asi
como los deberes de informacidén y comunicacidén previsto en la

normativa examinada.

En esta direccién, el articulo 7 de 1la Ley 22/2007
dispone que los establecimientos y servicios farmacéuticos
contemplados en el apartado 1 de su articulo 3 estan sujetos,
con cardcter general, a autorizacién administrativa sanitaria
previa otorgada por la Consejeria competente en materia de

salud para su instalacidén y funcionamiento, ampliaciédn,
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medificacién, cambic de titularidad, traslade y cierre; a
inscripcién en el Registro de «centros y establecimientos
sanitarics dependiente de la Consejeria competente en materia
de salud; y a la elaboracién y comunicacién a la
Administracién sanitaria de cuanta informacién relacionada con
su actividad les sea requerida de acuerdec con la legislacién
vigente, estandc sujetos dichos establecimientos al control y
la inspeccidén del cumplimientc de los requisitos establecidos
en la normativa vigente de aplicacién, en dicha Ley y en la

normativa de desarrollo.

Bajo estas premisas es claro gque la base competencial del
Proyecto de Decretc viene dada pcr el articulo 55 del Estatuto
de Autcnomia para Andalucia, segun el cual “corresponde a la
Comunidad Autdénoma la competencia exclusiva sobre organiza-
cidén, funcionamiento interno, evaluacidn, Iinspeccidén y control
de centros, servicios y establecimientos sanitarios, asi como
en el marco del articulo 149.1.16.% de la Constitucidn la or-
denacién farmacéutica” (apartado 1). El1 dltimc inciso se re-
fiere a un titulo competencial especifico sobre “la ordenacidn
farmacéutica”, que la propia Ley de Farmacia de Andalucia de-
fine como “conjunto de normas, tanto en el ambito de la aten-
cidén sanitaria como de la salud publica, cuyo objetivo es ga-
rantizar un acceso adecuado a los medicamentos fomentando su

uso racional”.

Por su parte, el articule 55.2 atribuye a la Comunidad
auténoma la competencia compartida en materia de sanidad
interior y, en particular y sin perjuicio de la competencia

exclusiva que le atribuye el articulo 61, la ordenacidn,
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planificacién, determinacién, regulacién y ejecucidén de los
servicios y prestaciones sanitarias en todos los niveles y

para toda la poblacidn.

A su vez, el articulo 55.3 del Estatuto de Autonomia
establece que correspcnde a la Comunidad Auténcma de Andalucia
la ejecucidédn de la competencia estatal en materia de productos

farmacéuticos.

Una parte importante del contenido del Proyecto de
Decreto aborda aspectos procedimentales, vy en este sentido
hemos de subrayar también la base competencial que le
proporciona el articulo 47.1 del Estatuto de Autonomia, en el
gue prevé la competencia exclusiva sobre el procedimiento
administrative derivado de las especialidades de la
organizacidén propia de la Comunidad Autdnoma, la estructura y
regulacidén de los érganos administrativos publicos de

Andalucia y de sus organismos auténomos.

Desde esta oéptica competencial, hay que contemplar el
contenido del Proyecto de Decreto, considerando, por un lado,
las condiciones que deberan reunir las oficinas de farmacia
ubicadas en la Comunidad Autdénoma Andaluza, incluyendo las
exigencias para su sefializacidén y publicidad, como destaca el
preambulo. Por otro, la regulacién de los procedimientos
administrativos de autorizacién previstos en el capitulo IV
del Proyecto de Decreto, cuyo preambulo subraya como
procedimientos “asociados formalmente, desde el puntc de vista
organizativo, con la elaboracidén de férmulas magistrales vy

preparados oficinales”.
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Al hilo de esta precisidén, y en directa relacidén con la
delimitacién de los titulos competenciales en juego, conviene
traer a colacién 1la sentencia del Tribunal Constitucional
181/2014, de 6 de noviembre, gue resuelve el recursc de in-
constitucionalidad formulado frente a diferentes preceptos de
la Ley de Farmacia de Andalucia. En concreto su fundamento ju-
ridico 4 analiza la posible inconstitucionalidad de diversos
apartados del articulo 13, y entre ellos el apartado 2, uno de
los preceptos objeto de ‘desarrollo en el Proyecto de Decreto
sometido a dictamen (apartado referido a la autorizacidén pre-
via por parte de la Consejeria competente en materia de salud
de las instalaciones donde se elaboren las férmulas magistra-
les y preparados oficinales en las oficinas de farmacia). Se-
gin dicha sentencia, los apartados 4, 5, © (elaboracidén de las
férmulas magistrales y productos oficinales, estableciendo los
componentes que se pueden utilizar y los métcdos de elabora-
cidén), y el apartado 7 (prohibicién de la publicidad de 1los
medicamentos en términos idénticos a los utilizados por el
art. 44.3 de la entonces vigente Ley 29/2006 de 26 de julio,
de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios) son inconstitucionales porque afectan a la elabo-
racién y publicidad de los medicamentos, y la Comunidad Auté-—
noma carece de competencia para regular tales materias, dado
gque el titulo competencial'para su regulacidén es el de “legis-
lacién sobre productos farmacéuticos”, que corresponde a la
competencia exclusiva del Estado; un titulo competencial re-
forzado por la atribucién al propio Estado de «una competencia
mds amplia, que se extiende a 'la plenitud legislativa, en lo
relativo a la regulacidén de los productos farmacéuticos y en

su seno a los medicamentos de usec humano, 1o que encuentra su
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justificacidén en la potencial peligrosidad de estos productos»

(Ibidem, con cita de la STC 152/2003, de 17 de julie, FJ 9).

En cambio, la sentencia declara que el apartado 2 del
mismo articulo no es inconstitucional siempre y cuando se
interprete en el sentido establecido en el fundamento juridico
4, es decir, del siguiente modo: la competencia de
autorizacién de las instalaciones donde se elaboren las
férmulas magistrales y preparados oficinales, en los términos
que reglamentariamente se establezcan, es considerada por el
Tribunal Constitucional como «competencia ejecutiva que no
contradice lo establecido en la Ley 29/2006, y que tiene
cabida en la competencia autondmica para la ejecucidn de la
legislacidén de productos farmacéuticos (art. 55.3 del Estatuto
de Autonomia) siempre y cuando se interprete que la remision
al reglamento no lo es para regular las condiciones materiales
de las instalaciones en las gue se elaboren este tipo de
medicamentos, sino para meros aspectos organizativos, pues,
una vez mds, debemos reiterar gque la competencia legislativa
del Estado sobre los medicamentos no sélo comprende la

regulacidén por ley sino también la regulacidn por reglamento».

De conformidad con la distincién apuntada scbre el
diferente alcance de los titulos competencias que amparan el
Proyecto de Decreto, y partiende de una premisa fundamental,
cual es la consideracién de las oficinas de farmacia como
establecimientos sanitarios privados de interés puablico (arts.
ciento tres de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de
Sanidad, y 1 de la Ley 16/1997, de 25 de abril, de Regulacidn

de Servicios de las Oficinas de Farmacia), hay que recordar
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gque el Texto Refundido de la Ley de garantias y uso racional
de 1los medicamentos y productos sanitarios dispone en su
articulo B6.2.c) que las Administraciones sanitarias
realizarédn la ordenacién de las oficinas de farmacia, debiendo
tener en cuenta, entre otros criterios, el de las exigencias
minimas materiales, técnicas y de medios, incluida la
accesibilidad para personas con discapacidad, gue establezca
el Gobierno con caracter basico para asegurar la prestacidn de
una correcta asistencia sanitaria, sin perjuicio de las
competencias gue tengan atribuidas las Comunidades Auténomas

en esta materia.

En la misma direcciédn el articulo 4.2 del Real Decreto
1277/2003, de 10 de octubre, por el gque se establecen las
bases generales sobre autorizacidén de centros, servicios ¥y
establecimientos saniterios, prevé gue los requisitos minimos
comunes para la autorizacidén de instalacidén, funcionamiento o
modificacidn de un centro, servicio o} establecimiento
sanitario, podrdn ser complementados en cada Comunidad
Autdénoma por la Administracidén Sanitaria correspondiente para

los centros, servicios y establecimientos sanitarios de su

ambito.

Por su parte, no puedé perderse de vista la consideracién
de gque la férmulas magistrales y preparados oficinales son
medicamentos, segln se desprende de los articulos 2, parrafos
i) v 9), y 8 del Texto Refundido de la Ley de garantias y uso
racional de los medicamentos Y productos sanitarios;
medicamentos gque han de ser dispensados en las oficinas de

farmacia vy servicios farmacéuticos y elaborados por un
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farmacéutico o bajo su direccidn, segin las normas de correcta

elaboracidédn y control de calidad establecidas al efecto.

Asi pues, los referidos titulos competenciales de la
Comunidad Autdénoma estan limitados por la competencia
exclusiva que la Constitucidén le atribuye al Estado en el
articulo 149.1.16.2% en materia de bases y coordinacidn general
de la sanidad, asi como por la competencia exclusiva gue con
mayor alcance se le otorga en relacién con la legislacidn
sobre productos farmacéuticos, tal y como el término
“legislacidén” ha sido interpretado por el Tribunal
Constitucional. Del mismo modo, hay que tener en cuenta la
competencia exclusiva del Estado prevista en el articulo

149.1.18.2 con respecto al procedimiento administrativo comin.

En consecuencia con lo anterior, el Proyecto de Decreto
ha de atenerse al ambito competencial descrito, respetando la
normativa dictada por el FEstado al amparo de dichos titulos
competenciales y, en este contexto, sin perjuicio de lo que
después se dira sobre la “lex repetita”, se explican las citas
y remisiones gque en el Predmbulo o en el articulado del
Proyecto de Decreto se realizan a la Ley de Regulacidon de
Servicios de las Oficinas de Farmacia; Texto Refundido de la
Ley de garantias vy uso racional de los medicamentos vy
productos sanitarios; Real Decreto 1277/2003, de 10 de
octubre, por el gque se establecen las bases generales sobre
autorizacidn de centros, servicios Yy establecimientos
sanitarios, ¥y Reél Decreto 175/2001, de 23 de febrero, por el
gue se aprueban las normas de correcta elaboracidén y control

de calidad de férmulas magistrales y preparados oficinales.
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En suma, sin perjuicio de las observaciones particulares
que al respecto puedan formularse, cabe afirmar que la Comuni-
dad Auténoma ostenta competencias para adoptar la disposicidn
reglamentaria objeto de consulta, cuya aprobacidn corresponde
al Consejo de Gobierno, tal y como resulta de lo dispuesto en
los articulos 21.3 y 27.9 de la Ley 6/2006, de 24 de octubre,
del Gobierno de la Comunidad Auténoma de Andalucia, en ejerci-
cio de su potestad originaria reglamentaria (art. 1139.3 del
Estatuto de Autonomia), a la que llama la disposicidén final

primera de la Ley de Farmacia de Andalucia.

II

Sentado lo anterior, hay que seflalar que la elaboracidn
del Proyecto de Decreto estd regida por las prescripciones
contenidas en el articulo 45 de la Ley 6/2006, que se
completan a través de disposiciones legales y reglamentarias

gque regulan puntualmente determinados tramites.

Analizada la documentacién del expediente sometido a dic-
tamen cabe afirmar que el procedimiento seguido por la Conse-
jeria consultante resulta ajustado a Derecho. En efecto, el
procedimiento se inicié por acuerdo de 29 de octubre de 2015
del Excmo. Sr. Consejero de Salud, a propuesta de la Direccidn
Gerencia del Servicic Andaluz de Salud Publica y Ordenacidn
Farmacéutica, en los términos del articulo 45.l1l.a) de la cita-
da Ley 6/2006; acuerdo al que acompafia un primer borrador del

Proyecto de Decreto. Asimismo se adjunta memoria justificativa
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sobre la necesidad y oportunidad de esta norma, exigida por la
Ley 6/2006, asi como memoria econdmica, redactada en los tér-
minos exigidos por el Decreto 162/2006, de 12 de septiembre,
por el que se regulan la memoria econdémica y el informe en las
actuaciones con incidencia econdémico-financiera, en la que se

pone de manifiesto que la norma no va a generar gasto alguno.

Figuran los .siguientes documentos: informe de Consejo de
los Consumidores y Usuarios de Andalucia (30 de noviembre de
2015), emitido de conformidad con lo dispuesto en el articulo
10 del Decreto 58/2006, de 14 de marzo, por el qgue se regula
el Consejo de los Consumidores y Usuarios de Andalucia; test e
informe de Evaluacién de la Competencia (23 de enero de 2015),
elaborados en aplicacién de la Resolucién de 10 de julio de
2008, de la Agencia de Defensa de la Competencia de Andalucia;
y el informe sobre la valoracién de las cargas administrativas
para la ciudadania y las empresas, derivadas del Proyecto de
Decreto, de conformidad con el articulo 45.1l.a) de la Ley
6/2006 citada, y el Instituto de Estadistica y Cartografia de
Andalucia (29 de junio de 2016), emitido en virtud de lo esta-
blecido en el apartado h) del articulo 30 de la Ley 4/1989, de
12 de diciembre, de Estadistica y Cartografia de la Comunidad

Autdnoma de Andalucia.

También se ha emitido el preceptivo informe sobre evalua-
cién de impacto de género de la disposicién en tramite, cum-
pliéndose asi lo dispuesto en los articulos 6.2 de la Ley
12/2007, de 26 de noviembre, para la promocidén de la igualdad
de género en Andalucia, y 45.l.a) de la Ley 6/2006, asi como

lo previsto en el Decreto 17/2012, de 7 de febrero, que regula
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su elaboracién. A éste informe ha realizado diversas observa-
ciones la Unidad de Igualdad de Genero de la Consejeria (16 de

diciembre de 2015).

ASimismo, queda constancia en el expediente mediante el
correspondiente informe emitide por el oérgano proponente, que
la disposicién en trdmite repercute positivamente en los dere-
chos de los nifios y nifias, que s¢ van & ver beneficiados de
las consecuencias de la actualizacidén de estos elementos y de
la atencién farmacéutica. Dicho informe se emite en cumpli-
miento de lo dispuesto en el articule 4.1 del Decreto
103/2005, de 19 de abril, por el que se regula la emision de
dicho informe, teniendo en cuenta que el Consejo Consultivo ha
mantenido la pertinencia del cumplimiento de dicho tramite en

estos procedimientos {por todos, dictamen 607/2006) .

También consta el informe del Consejo de Defensa de la
Competencia, emitido el 8 de junio y complementado el 21 de
julio de 2016, de conformidad con lo previsto en el articulo
3, letra i) de la Ley 6/2007, de 26 de junio, de Promocidn y
Defensa de la Competencia de Andalucia, en el que se pone de

manifiesto que la norma afecta a la competencia.

Se ha emitido el informe del Cocnsejo Andaluz de Gobiernos
Locales {(de 14 de diciembre de 2015), dando cumplimiento a 1o
previsto en el articule 57.2 de la Ley 5/2010, de 11 de junio,

de Autonomia Leocal de Andalucia.

Del mismo modo, se han incorporado al expediente los si-

guientes informes preceptivos: Secretaria General Técnica de

20




CONSEJO CONSULTIVO DE ANDALUCIA

la Consejeria Salud (1 de marzo de 2016), requerido por el ar-
ticulo 45.2 de la Ley 6/2006; Gabinete Juridico de la Junta de
andalucia (emitido el 25 de abril de 2016), previsto en el ar-
ticulo 45.2 de la Ley 6/2006 y en el articulo 78.2.a) del Re-
glameﬁto de Organizacidén y Funcicones del Gabinete Juridicoc de
la Junta de Andalucia y del Cuerpo de Letrados de la Junta de
Andalucia, aprobado por Decreto 450/2000, de 26 de diciembre;
la Direccidén General de Presupuestos de 1la Consejeria de
Hacienda y Administracién Publica (10 de diciembre de 2015),
segin lo establecido en el articulo 2.3 del ya citade Decreto
162/2006; y Direccién General de Planificacidén y Evaluacidén de
la Consejeria de Hacienda y Administracién Publica (11 de di-
ciembre de 2015), de acuerdo con lo que establece el articulo

2.c) del Decreto 260/19%88, de 2 de agosto.

Por su parte, el Pleno del Consejo Econdémico y Social de
Andalucia, en sesién celebrada el 17 de junio de 2016, emitid
su preceptive dictamen, de conformidad con lo establecido en
el articule 4.1 de la Ley 5/1997, de 26 de noviembre, del Con-

sejo Econdémico y Social de Andalucia.

Asimismo, consta que se ha cumplimentado el tramite de au-
diencia a los interesados, de acuerdo con las previsiones del

articulo 45.1.c) de la Ley 6/2006.

Fl Servicio del Secretariado del Consejo de Gobierno ha
formulado observaciones sobre el texto proyectadoe en su infor-
me de 28 de junio de 2016, antes de que éste fuera remitido a

la Comisién General de Viceconsejeros y Viceconsejeras.
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Expuesto lo anterior, hay gue hacer notar que las observa-
ciones formuladas por las distintas entidades y organismos que
han sido consultados durante el proceso de elaboracién del
Proyedto de Decreto, al igual que las consignadas en los in-
formes antes referidos, han sido valoradas por el Organo pro-
ponente dejando constancia de las que han sido aceptadas y las
que han sido rechazadas, dando asi fiel cumplimiento al arti-
culo 45.1.f) de la Ley 6/2006 y dotando de verdadero sentido a
los tramites desarrcllados, como viene sefialando este Consejo

Consultivo.

Finalmente, la disposicién proyectada se ha sometido, an-
tes de su remisién a este Organo Consultivo, al conocimiento
de la Comisién General de Viceconsejeros y Viceconsejeras (7
de julio de 2016), de conformidad con el articulo 36 de la Ley
6/2006, en relacidn con el articulo 1 del Decreto 155/1988, de

19 de abril, acordando solicitar el dictamen de este Organo

Consultivo

En definitiva, la tramitacién analizada es conforme con
las previsiones legales y reglamentarias en la materia,
habiéndose incorporado al expediente la documentacidén necesa-
ria para realizar el seguimiento del proceso de elaboracidn de

la norma y para la emisién del presente dictamen.
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III

En cuanto al contenido del Proyectc de Decreto, cabe sefia-
lar que no ha sido pacifica la inclusidén en una misma disposi-
cién de los requisitos técnico-sanitarics de las oficinas de
farmacia y de los procedimientos de autorizacidén relacionadcs
con la elaboracidén de férmulas magistrales y preparados ofici-
nales. Asi lo ponen de manifiesto algunas alegacicnes en las
que se considera gque tales materias se deberian abordar sepa-
radamente, en diferentes disposiciones reglamentarias. De
hecho, en algunas Comunidades Auténomas se ha descartado la
regulacién conjunta de ambas materias. Aungue esta opcidén pue-
de estar justificada por el diferente alcance de las competen-—
cias de la Comunidad Autdénoma en uno y otro caso, el Consejo
Consultivo considera gue no puede objetarse la solucidn final-

mente acogida en el Proyecto de Decreto, due responde a una

recomendacién del Gabinete Juridico de la Junta de Andalucia =
con el propdsito de evitar la dispersidn normativa. La siste- '
matica adoptada por el Proyecto de Decreto no intreduce en mo-
do alguno confusién al respecto, al contenerse la regulacidn

de dichas materias en capitulos diferentes.

Por otra parte, antes de concretar las observaciones dJue
se formulan sobre el Proyecto de Decreto, hemos de referirnos
a determinadas alegaciones que ponen en duda su legalidad en
lo que concierne a la regulacidén de la autorizacidn para ela-
borar férmulas magistrales y preparados medicinales para ter-
ceros. En concreto, tras solicitar audiencia ante este Consejo
Consultivo, la Asociacién de Formulistas de Andalucia sefiala

que toda oficina de Farmacia debe formular, y que las versio-
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nes iniciales del Proyecto de Decreto que asi lo contemplaban
han sido modificadas, a pesar de que, en su opinidn, la norma-
tiva estatal es clara y todas las farmacias deberian formular
al menos en el nivel 1, mientras que la falta de formulacidn

por carecer de los medios necesarios debe ser excepcional.

Sin embargo, el Consejo Consultivo considera que la regu-
lacién de la autorizacidén para la elaboracién de férmulas ma-
gistrales y preparados medicinales para terceros -gue ha sido
concebida en términos similares a los de la normativa de otras

Comunidades Autdénomas- es acorde con la normativa estatal.
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En efecto, el articulo 1 de la Ley 16/1997 no impone ne-
cesariamente una interpretacidén como la que postulan los ale-
gantes, pues, lo que prevalece en él es el objetivo de asegu-

rar que las oficinas de farmacia presten una serie de servi-

cios béasicos a la poblacién y entre ellos el de la elaboracidn
de férmulas magistrales y preparados oficinales, en los casos

y segun los procedimientos y controles establecidos.

El articulo 42 del texto refundido de la Ley de garantias
y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios dis-
pone en su apartado 2 lo sigulente: “Las fdrmulas magistrales .
se elaborardn en las oficinas de farmacia y servicios farma-
céuticos legalmente establecidos que dispongan de los medios
necesarios para su preparacién de acuerdo con las exigencias

establecidas en el Formulario Nacional.

No obstante, las oficinas de farmacia y servicios farma-

céuticos que no dispongan de los medios necesarios, excepcio-
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nalmente y sin perjuicio de lo establecido en el articulo
66.2, podrdn encomendar a una entidad de las previstas en esta
ley, autorizada por la Administracidn sanitaria competente, la
realizacién de una o varias fases de la elaboracidn o control

de férmulas magistrales”.

Es cierto que la redaccién no es afortunada y la utiliza-
cién del adverbio “excepcionalmente” podria Jjustificar una
lectura como la gque realizan los alegantes, pero en la norma
prima la condicién establecida en el péarrafo primero, esto es,
que las oficinas de farmacia dispongan de los medios necesa-
rios para su preparacién. Lo que no se aprecia en la norma es
la formulacién de una obligacidén de elaboracidén propia al me-
nos en un determinado nivel con la consiguiente obligacidén de

estar en posesidén del utillaje necesario y de cumplir las de-

mas exigencias para gue se autorice la formulacidn, siguiera

sea en el nivel menos exigente.

Por ese motivo, realizando una interpretacidén sistemética
y atendiendo al espiritu y finalidad de la norma estatal, las
disposiciones reglamentarias dictadas por otras Comunidades
Auténomas, contemplan el deber de todas las oficinas de farma-
cia de dispensar las férmulas magistrales y preparados medici-
nales gque se les requierah en las condiciones legalmente pre-
vistas, pero no imponen la elaboracién propia, teniendo en
cuenta que el propic legislador estatal permite la contrata-
cién con terceros cuando las farmacias no cuenten con los me-
dios necesarios,'sin que éste presupuesto factico se contemple
como una situacién transitoria que deba superarse dentro de un

determinado plazo. Ello explica que el Proyecto de Decreto
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utilice el inciso “en su caso” al referirse al requisito de
contar con una zona de elaboracién y control de férmulas ma-

gistrales y preparados oficinales.

La solucién que acoge la norma responde a la definicidn de
la que parte el legislador estatal (articulo 2 del Texto Re-
fundido al que nos venimos refiriendo): se garantiza en todo
caso que la férmula magistral se clabora por un farmacéutico o
bajo su direccién y es ‘dispensado en oficina de farmacia o
servicio farmacéutico y con la debida informacién al usuario.
Estas exigencias se obsequian igualmente cuando se contrata la

elaboracién con un tercero debidamente autorizado.

Tampoco pueden acogerse las alegaciones que 1indican gue
las oficinas de farmacia ya establecidas no requieren una nue-
va autorizacién con el argumento de que el Proyecto de Decreto
reconoce que se viene formulando y la exigencia de solicitar
nueva autorizacién operaria retroactivamente. A este respecto,
hay que insistir en que el articulo 13.2 de la Ley de Farmacia
de Andalucia es claro al exigir la autorizacidén de las insta-
laciones donde se elaboren férmulas magistrales y preparados
medicinales; autorizacién que ha de concurrir aungue se cuente
con las de instalacién y funcionamiento de la oficina de far-
macia, de manera dgue establece un régimen uniforme amparado
legamente para cubrir los objetivos que lievan al legislador a

exigir esta técnica de intervencidn normativa.

Expuesto lo anterior se formulan las siguientes observa-

clones:
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1.~ Observacién general scbre la redaceién. Ante todo, hay que
subrayar el esfuerzo realizado para que la redaccién de 1la
norma sea correcta y comprensible -que efectivamente lo es, en
términos generales-, pese a la frecuente utilizacidn de con-
ceptos técnicos gue demandan una mayor precisién en el lengua-
je juridico. Sih perjuicio de lo anterior, deberia realizarse
una ultima revisién desde el punto de vista gramatical. En es-
te sentido, deberia observarse un mismo criterio en el empleo
de letras mayusculas, evitdndolo cuando no esté indicado (peor
ejemplo, en la expresidén “ésta Disposicién Transitoria”, que
figura en la disposicidén transitoria Unica.c}.3°). Por otra
parte, se recuerda que las palabras escritas con mayusculas
deben llevar tilde cuando proceda. Asi, a titulc de ejemplo,
cAPITULO I, CAPITULO II y CAPITULO IV (si aparece con tilde
cApPITULO III).

En determinados preceptos se utiliza innecesariamente la
expresién “y/o”, emulando la férmula inglesa “and/or”, gue de-
beria excluirse por las razones expuestas por este Consejo

W rr

Consultivo en numercsos dictémenes, dado que la conjuncidn “o

no tiene significado excluyente en espafiol.

Asimismo, deberia realizarse una revisidén del texto si-
guiendo las recomendaciones gue viene realizando este Consejo
Consultivo para el empleo de un lenguaje no sexista en las

disposiciones de caracter general.

2 - La redaccidén de la norma debe evitar el recurso a la deno-

minada "lex repetita”, como ha subrayado en su informe el Ga-
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binete Juridico, refiriéndose a la doctrina de este Consejo
Consultivo. Asi, damos por reproducidas las consideraciones
contenidas en el dictamen 277/2007 de este Consejo Consultivo,
al analizar los riesgos que lleva consigo el empleo de la téc-
nica conocida como “lex repetita”, de acuerdo con la jurispru-
dencia constitucional sobre la materia. A este respecto, se
hace notar que, aun constatandc que el uso de la técnica de 1la
“lex repetita” obedece en muchos supuestos al deseo de ofrecer
un texto normativo en el gque las normas legales de competencia
autonémica queden integradas con otras de competencia estatal,
proporcionando una visién sistemdtica sobre el régimen Jjuridi-
co, este Consejo Consultivo ha advertido también que una modi-
ficacién que colisione o simplemente distorsione el significa-
do de un precepto estatal vendria a materializar el potencial
riesgo de declaracién de inconstitucionalidad. En este orden
de ideas, se hace notar que la doctrina del Consejo Consultivo
no prejuzga las soluciones de técnica legislativa que pueden
introducirse para salvar los inconvenientes que derivan de la
denominada “lex repetita”. Lo que si subraya con vehemencia es
que, cuando el legislador decida trasladar preceptos de gene-
ral aplicacién en toda Espafia, debe ponerse el cuidado necesa-
ric en revisar la redaccién que emplean los articulos afecta-
dos, pues el peligro radica en que una peduefia variacidn, aun-
gue se trate de matices o‘precisiones aparentemente intrascen-
dentes, puede alterar o reducir las determinaciones que el le-
gislador estatal ha plasmado en los preceptos qgue se pretenden
reproducir, traténdbse como se trata de competencias dque no

corresponden a la Comunidad Autdnoma.
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La propia sentencia del Tribunal Constitucicnal 181/2014,
de 6 de noviembre, a la que nos hemos referido en el primer
fundamento juridico de este dictamen viene a advertir de los
riesgos que dicha técnica lleva consigo, reiterando que: «la
reproduccién de normas estatales por leyes autondmicas, ademas
de constituir una deficiente técnica legislativa, incurre en
inconstitucionalidad cuando esa reproduccidén normativa se con-
creta en normas relativas a materias en las que la Comunidad
Autdénoma carece de competencia [entre otras, SSTC 62/1991, de
22 de marzo, FJ 4, b); 147/1993, de 29 de abril, FJ 4;
341/2005, de 21 de diciembre, FJ 9 y STC 172/2013, de 10 de

octubre, FJ 5]».

Ejemplo de esa defectuosa técnica es lo dispuesto en el
articule 15, apartado 2, en el que la norma reglamentaria va

incluso mas alld, al colocarse en un plano de supraordinacion.

En efecto, no es necesario que esta norma indique el deber de
cumplimiento de la normativa vigente vy, en especial, de lo
previsto en el Real Decreto 175/2001, pues las normas para ia
correcta elaboracién y control de calidad de las férmulas ma-—
gistrales y preparados medicinales responden a una competencia
“legislativa” plena del Estado, y no es necesario gue una nor-
ma reglamentaria como la examinada reafirme el deber de las
oficinas de farmacia al Real Decreto y a la normativa vigente;
maxime cuando no estd en manos de la Comunidad Auténoma deci-
dir si se aplica o no la normativa estatal. Por consiguiente,

el apartado examinado debe suprimirse.

3.~ Preambulo. En la parte central del parrafo sexto se afirma

lo siguiente: “..Y el articulo 2 del Real Decreto Legislativo
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1/2015, de 24 de julio, define las férmulas magistrales y pre-
parados oficinales como medicamentos que deberdn ser dispensa-
dos en las oficinas de farmacia y servicios farmacéuticos y
elaborados por un farmacéutico, o bajo su direccidn, segun las
normas de correcta elaboracidén y control de calidad estableci-
das al efecto. Igualmente, los articulos 42 y 43, del mismo
Real Decreto sefialan, respectivamente, 1los requisitos de las
férmulas magistrales y los preparados disponiendo gue se ela~
borardn en las oficinas de farmacia y servicios farmacéuticos

que dispongan de los medios necesarios para su preparacion”.

Ademas de sefialar que la segunda vez que se menciona se
habla de Real Decreto, en vez de Real Decreto Legislativo, hay
que hacer notar que la cita es incorrecta en ambos casos, dado
que es necesarioc distinguir entre el Real Decreto Legislativo

y el Texto Refundido que éste aprueba. En efecto, el Real De-

creto Legislative sélo consta de un articulo, por el que se
aprueba el Texto Refundido. Por tanto, las citas referidas de-
berian realizarse correctamente, esto es, refiriéndose a los
articulos del Texto Refundido. Esta misma observacidén se ha

hace extensiva al articulado [a titule de ejemplo, articulo

l.c).2]

4.- Titulo del Proyectordé Decreto. Comoquiera gque los proce-

dimientos de autorizacién relaciconados con la elaboracidn de

férmulas magistrales y preparados oficinales gquedan acotados
en el articulo 1 al definir el objeto y ambito de aplicacidn,
refiriéndose en todo casc a las oficinas de farmacia, ello de-

beria tener reflejo en el titulo del Proyecto de Decreto.
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5.- Articulo 3, apartado 1. Quizd seria mas correcto que el
apartado aludiera al articulo 25.3 de la Ley 22/2007, que es
el que tiene directa relacién con los requisitos que se esta-
blecen a continuacién, utilizendo una foérmula igual o similar
a la siguiente: “De conformidad con lo dispuesto en el articu-
lo 25.3 de la Ley 22/2007, serdn exigibles los sigulentes re-

guisitos:..”

Por lo demas, va de suyo que las oficinas de farmacia tTie-—
nen que cumplir los requisitos establecidos en los articulos

26 y 27 de dicha Ley, asi como su desarrollo reglamentario.
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6.- Articulo 4, apartado 4. Aungue el precepto se ha modifica-

(s)

do en atencién a las alegaciones que destacaban la imposibili-—
dad de abrir huecos en fachadas para habilitar un espacioc que

protegiera a los usuarios de las inclemencias del tiempo, la

redaccién actual es un tanto imprecisa al referirse a un “sis-
tema para la proteccidén de las inclemencias del tiempo”. Razo-
nes de seguridad juridica abonan que se introduzca mayor cla-
ridad sobre este reguisito. La redaccidn es defectuosa, porque
ni siquiera queda claro si la proteccién se refiere a 1los

usuarios o al dispositivo.

7.- Articulo 12, apartade 2. Se refiere esta norma al procedi-
miento de revisién diario de las existencias con el objeto de
detectar los productos caducados o préximeos a caducar o que
estén incursos en un programa de revisién o retirada. En el
tramite de audiencia se ha alegado gue la revisidn inmediata
se justifica en la retirada por alertas, significando que la

revision de las caducidades, la forma mds extendida de control
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es la de revisién mensual, sin que ello sea obstaculc para que
de forma diaria, en el momento de la colocacidn de los medica-
mentos, se revise su caducidad. Dicha alegacidén se centra no
en la accién diaria de revisién, sino en la constancia docu-
mental, respecto de la cual se propone que se facilite esta-
bleciende la revisién mensual. Aunque la redaccién examinada
resulte ajustada a la previsién genérica del articule 12_.4, el
Consejo Consultivo considera que la alegacidn referida podria
acogerse estableciendo un plazo mayor para la constancia docu-
mental de la revisién de caducidades, sin perjuicio de su re-

visidn diaria.

8.- Articulo 13, apartado 7. Esta norma dispone que “Las exi-
gencias anteriores lo serdn, sin perjuicioc del ocbligado cum-
plimiento de las restantes normas, urbanisticas o sectoriales,

que resulten de aplicacién”. Como ha expuesto este Consejo en

relacién con normas similares, el precepto no afiade nada, pues ;
va de suyo que el Proyecto de Decreto tiene un ambito especi-
fico de regulacién y no exime del cumplimiento de obligacicnes
que vengan impuestas por otras normas sectoriales. En conse-

cuencia se aconseja su supresidn por innecesario.

9.~ Articulo 15, apartade 1. S5u redaccidén deberia mejorarse,
' J

particularmente en el inciso “que deberan ser realizadas”, que

podria entenderse referido a las recetas y no a su dispensa-

cién, con lo gque se crea cierta confusidn.

10.- Articulo 16. Considerando la préxima entrada en vigor de
la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administra-

tive Comun de las Administraciones Publicas {aun considerando
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lo previsto en su disposicién final séptima), el articulo exa-
minade deberia hacerse eco de las posibilidades de presenta-
cién contempladas en el articulo 16.4 de dicha Ley, incluyendo
los registros electrénicos de cualcuiera de los sujetos a 1los

que se refiere su articulo 2.1.

11.- Articulo 20, apartado 2. Deberia mejorarse la expresidn
“para que acredite su correccién”,  sustituyéndola por otra en
la que haga referencia a la subsanacidén de tales deficiencias

o término equivalente.

12.- Articulos 18 y 24. Dado gque la mayoria de los documentos
que uno y otro articulo enumeran son idénticos, el articulo 24
podria simplificarse utilizando una técnica de remisién a 1o
previsto en el articulo 18, de manera que sdélo tendria gue
concretar aquello que es especifico del procedimiento de auto-
rizacién para la elaboracién de fdérmulas magistrales y prepa-
rados medicinales para terceros [asi sucede con los documentos

previstos en los parrafos g) y h} del citado articulo 24].

13.- Disposicién adicional primera. Debe considerarse la posi-
bilidad de integrar el contenido de esta disposicidén en el ar-
ticulado, teniendo en cuenta que el deber de protocolizacidn
se desprende ya de lo previsto en el articulo 24, parrafos f),
g) vy h), en los que se alude al listado de procedimientos nor-
malizados de trabajo y modelos de registros existentes de las
fases de la elaboracién y control, a los modelos del etiqueta-
do y de hoja de informacién al paciente, y a un procedimiento

normalizado de trabajo.
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14.- Disposicién adicional segunda. Deberia sustituirse el

término “implantara” por otro mas adecuado.

15.- Disposicién transitoria inica. Deberia revisarse la ex-—
presién “Mientras obtengan la autorizacién”, pues se trata de
establecer el régimen aplicable mientras no se haya obtenido

la autorizacién.

CONCLUSIONES

I.- La Comunidad Auténoma de Andalucia tiene competencia
para dictar el Decreto cuyoc Proyecto ha sido sometido a este

Consejo Consultivo (FJ I).

II.- El procedimiento de elaboracién de la norma ha obser-

vado la normativa aplicable (FJ II).

III.- En relacién con la norma propuesta se formulan las

siguientes observaciones, en las que se distingue:

A) Por razones de seguridad juridica, debe atenderse la

siguiente observacidn:

Articulo 4, apartade 4 (Observacidén III.6).

34




CONSEJO CONSULTIVO DE ANDALUGIA

B) Por las razones gue se indica, deben atenderse las si-

guientes observaciones de técnica legislativa:

(1) La redaccién de la norma debe evitar el recurso a la
dencminada “lex repetita” (Observacidn III.Z2). (2) Disposicién

adicional primera (Observacidn III.13).

C) Por las razones expuestas en cada una de ellas se
hacen ademds, las siguientes observaciones de técnica de le-

gislativa:

(1) Observacién general scbre la redaccién (Observacidn
III.1). (2) Preambule (Observacidén III.3). (3) Titulo del Pro-
yecte de Decreto (Observacidn III.4). (4) Articule 3, apartado

1 (Observacidn III.5). (5) Articule 12, apartado 2 (Observa-
cién III.7). (6) Articulo 13, apartade 7 (Observacidén III.8}.
(7) Articulo 15, apartade 1 (Observacidn IT1.%).  (8) Articulo
16 (Cbservacién III.10). (9) Articule 20, apartado 2 (Observa-
cién III.11). (10) Articulos 18 y 24 (Observacidn I11.12).
(11) Disposicién adicional segunda (Observacidn IIT.14). (12)

Disposicién transitoria unica (Observacion III.15).
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Es cuanto el Consejo Consultivo de Andalucia dictamina.

En Granadp drce de septiembre de dos mil dieciséis.

EXCMO. SR. CONSEJERO DE SALUD.- SEVILLA




CONSEJERIA DE SALUD

Direccion General de Salud Plblica y Ordenacién Farmacéutica

INFORME EN RELACION AL INFORME DEL CONSEJO CONSULTIVO DE ANDALUCIA SOBRE EL
DECRETO POR EL QUE SE REGULAN LOS REQUISITOS TECNICO-SANITARIOS, DE ESPACIOS, DE
SENALIZACION E IDENTIFICACION DE LAS OFICINAS DE FARMACIA, ASi COMO, LOS
PROCEDIMIENTOS DE AUTORIZACION RELACIONADOS CON LA ELABORACION DE FORMULAS
MAGISTRALES Y PREPARADOS OFICINALES EN LAS OFICINAS DE FARMACIA

Las observaciones efectuadas por el Consejo Consultivo de Andalucia han sido aceptadas excepto las
siguientes, justificandose las razones de ello:

- Observacion 10 del Dictamen: Articule 16 del horrador

“10.- Articufo 16. Considerando la proxima entrada en vigor de la Ley 39/2015, de 1 de octubre,
def Procedimiento Administralivo Comun de las Administraciones Publicas {aun considerando lo
previslo en su disposicion final séptima), el articulo examinado deberia hacerse eco de las
posibifidades de presentacion contempladas en el arficulo 16.4 de dicha Ley, incluyendo los
registros electronicos de cualquiera de los sujelos a los que se refiere su articulo 2.1,

Se mantiene el texto del borrador sin incluir ninguna referencia a la Ley 39/2015, pues se entiende gue la
referencia a “cualguiera de los lugares y registros previstos en la normativa basica en materia de
procedimiento administrativo” engloba y tiene incluido a cualguier registro de los establecidos en la Ley
39/2015.

- Observacién 12 del Dictamen: Articulo 24 del borrador en relacidén al articulo 19

“12.- Articufos 18 {en realidad es el 19) y 24 Dado qgue /2 mayoria de los documentos que uno y
otro artlculo enumeran son idénticos, el atticulo 24 podria simplificarse ulilizando una técnica de
remision a fo previsto en ef articulo 18, de manera que sdlo tendria que concretar aqueflo que es
especifico del procedimiento de aulorizacion para la elaboracion de formulas magistrales y
preparados medicinales para lerceros [asi sucede con los documentos prevrstos en los pdrrafos g/
y h) del citado articulo 241"

Se modifica el contenido de los documentos exigidos en el articulo 24, para las solicitudes del
procedimiento regulado en el mismo, de tal manera que, salvo uno de ellos, los restantes son distintos de
los exigidos en el articulo 19 para el otro procedimiento reguiado

Dado que el contenido de dichos documentos podria coincidir {si por ejemplo la memoria o la relacion de
personal fuese la misma para elaborar las formulas magistrales para si mismos como para terceros} se
prevé la posibilidad de no presentar los documentos previstos en el articulo 24 si han sido presentados
anteriormente, con idéntico contenido, junto con la solicitud prevista en el articulo 19.

- Observacién 13 del Dictamen: Disposicion Adicional Primera del borrador:

“13.- Disposicion adicional primera. Debe considerarse la posibifidad de integrar el contenido de
esta disposicion en el articulado, teniendo en cuenta que el deber de protocolizacion se desprende
ya de lo previsto en el arficulo 24, parafos f, g) y h), en los que se alude al listado de
procedimientos normalizados de trabajo y modelos de registros existentes de las fases de la




elaboracion y control, a los modelos del etiqueta-do y de hoja de informacion al paciente, y a un
procedimiento normalizado de frabajo.”

Se mantiene su contenido en dicha Disposicion Adicional, por un fado, porque el articulo 10 de la Ley
22/2007 esta pendiente de desarrollo reglamentario y no es materia de este Decreto, por otro, para
potenciar la calidad en las oficinas de farmacia, especialmente de aquellas que tienen actividad de
elaboracion de formulas magistrales y preparados oficinales para terceros.

En Sevilla, a 20 de septiembre de 2016

LA DIRECTORA GEN

DE SALUD PUBLICA






