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JU'NT1\ DI 1\'ND1\LUCl1\ CONSEJERíA DE IGUALDAD, SALUD Y POLÍTICAS SOCIALES 
Dirección General de Planificadón y Ordenación Farmacéutica 

MEMORIA JUSTIFICATIVA 

PROYECTO DE DECRETO .. /2015, POR EL QUE SE REGULAN LOS REQUISITOS 
TÉCNICOS, DE ESPACIOS, LA PUBLICIDAD Y SEÑALIZACIÓN DE LAS OFICINAS 
DE FARMACIA; Así COMO EL PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACiÓN DE LA 
ELABORACiÓN Y/O CONTROL DE FÓRMULAS MAGISTRALES Y PREPARADOS 
OFICINALES POR TERCEROS. 

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

1. La adquisición, custodia, conservación y dispensación de los medicamentos y 
productos sanitarios. 

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

3. La garantia de la atención farmacéutica, en su zona farmacéutica, a los núcleos 
de población en los que no existan oficinas de farmacia. 

4. La elaboración de fórmulas magistrales y preparados oficinales, en los casos y 
según los procedimientos y controles establecidos. 

·5. La información y el seguimiento de los tratamientos farmacológicos a los 
pacientes. 

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

7. La colaboración en los programas que promuevan las Administraciones 
sanitarias sobre garantia de calidad de la asistencia farmacéutica y de la atención 
sanitaria en general, promoción y protección de la salud, prevención de la 
enfermedad y educación sanitaria. 

8. La colaboración con la Administración sanitaria en la formación e información 
dirigidas al resto de profesionales sanitarios y usuarios sobre el uso racional de 
los medicamentos y productos sanitarios. 

9. La actuación coordinada con las estructuras asistenciales de los Servicios de 
Salud de las Comunidades Autónomas. 

10. La colaboración en la docencia para la obtención 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 básicos, 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 artículo 84.2 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantías y uso racional de los 
medicamentos y productos sanitarios, dispone que las Administraciones sanitarias 
realizarán la ordenación de las oficinas de farmacia, debiendo tener en cuenta diversos 
criterios, entre los que se encuentran las eXigencias mínimas materiales, técnicas y de 
medios, incluida la accesibilidad para personas con discapacidad, que establezca el 
Gobierno con carácter básico para asegurar la prestación de una correcta asistencia 
sanitaria, sin perjuicio de las competencias que tengan atribuidas las Comunidades 
Autónomas 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 elaboración y control de calidad de fórmulas 
magistrales y preparados oficinales; estableciendo la citada Ley 2912006 en sus artículos 
42.2 y 43.2 que las fórmulas magistrales y preparados oficinales se elaborarán en las 
oficinas de farmacia y servicios farmacéuticos legalmente establecidos que dispongan 
de los medios necesarios para su preparación 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 artículo 67.2 de dicha Ley, podrán encomendar a 
una entidad de las previstas en esta Ley, autorizada por la Administración sanitaria 
competente, la realización de una o varias fases de la elaboración y/o control de 
fórmulas magistrales. 

Asimismo, el Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por el que se establecen las 
bases generales sobre autorización de centros, servicios y establecimientos sanitarios 
establece en su artículo 4.2 lo siguiente: 
"Los requisitos mínimos comunes para la autorización de instalación, funcionamiento o 
modificación de un centro, servicio o establecimiento sanitario serán determinados por 
real decreto para el conjunto y para cada tipo de centro, servicio y establecimiento 
sanitario. Se tratará de requisitos dirigidos a garantizar que el centro, servicio o 
establecimiento sanitario cuenta con los medios técnicos, instalaciones y profesionales 
mínimos necesarios para desarrollar las actividades a las que va destinado. 
Los requisitos mínimos podrán ser complementados en cada comunidad autónoma por 
la Administración sanitaria correspondiente para los centros, servicios y establecimientos 
sanitarios de su ámbito." 

La Ley 22/2007, de Farmacia de Andalucía, en el Capítulo I de su Título 11, denominado 
"Oficinas de farmacia", contiene una regulación detallada sobre éstas, así, entre otros, la 
Sección 28 establece los requisitos técnico-sanitarios de las oficinas de farmacia, entre 
ellos, los regulados en el articulo 25; sobre locales e instalaciones de las oficinas de 
farmacia, debiendo disponer del espacio, distribución de las áreas de trabajo, 

uipamiento y condiciones higiénico-sanitarias necesarias, que permitan prestar una 
Isisiterlcia farmacéutica correcta. El articulo 26 sobre identificación y señalización de las 
ni",m" .. · y la Sección 3.8 , trata entre otros aspectos la publicidad del horario de la oficina 

farmacia. Así como en el artículo 13, se faculta a la Administración para exigir que las 
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instalaciones donde se elaboren fórmulas magistrales y preparados oficinales ( f.m. y 
p.o.) se encuentren autorizadas. 
Visto todo lo anterior, se aborda en el presente Decreto ese desarrollo reglamentario 
autonómico previsto en la Ley 22/2007 sobre diversos requisitos técnicos, incluyendo 
aspectos procedimentales relativos a la elaboración de fórmulas 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 previsión contenida en el artículo 
84.2 de la Ley 29/2006 y el artículo 4.2 del Real Decreto 127712003. Resultando 
conveniente proceder a detallar a nivel reglamentario autonómico 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 tecnologías y la 
búsqueda de una asistencia sanitaria centrada en obtener un nivel de calidad suficiente, 
primando así el concepto de atención farmacéutica que convierte al local de la oficina de 
farmacia en algo más que un lugar donde se entrega de medicamentos al público. 

Pudiendo citar este mismo interés en establecer normativamente los requisitos técnico
sanitarios, de otros 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 guías de funcionamiento aprobadas por 
Orden, conforme a la previsión contenida en el apartado 2 de la Disposición Final 
Primera del Decreto 69/2008, como ha sucedido con las ópticas y los gabinetes de 
audioprótesis. 

El presente borrador de Decreto detalla estos requisitos en relación de las oficinas de 
farmacia, distinguiendo en Capitulos diferenciados, los requisitos técnico-sanitarios de 
las oficinas de farmacia, de su señalización, identificación y publicidad de las oficinas de 
farmacia, asi como la regulación de la autorización de las oficinas de farmacia para 
elaborar fórmulas magistrales y preparados oficina les a terceros. 

Dentro del texto del borrador existen: 

1) Aspectos que se establecen por primera vez. 

En algunos casos se plasma a nivel normativo la realidad existente, como por ejemplo la 
exigencia de un despacho para la atención personalizada de los pacientes que así lo 
requieran; extremos que se dan en la actualidad bien por una práctica asentada o como 
la forma lógica de cumplir las obligaciones impuestas al establecimiento o a los 
productos depositados en el local. 

En otros casos, se trata de concretar un extremo señalado a nivel legal, como por 
ejemplo la determinación del procedimiento por el que una oficina de farmacia puede de 
manera excepcional elaborar una fórmula magistral o preparado oficinal para un tercero, 
extremo previsto en la norma estatal pero carente de un procedimiento específico 
regulado. 

Otros aspectos que anteriormente se reflejaban en normas de aplicación supletoria, 
sucede por ejemplo con las previsiones del borrador en relación al acceso a las 

~fir,in"", de farmacia. 

Avda. de la Innovación, s/n. EdifidoArena 1. Apdo. Correos' 7.111, 41080 Sevilla 
Teléf. 95 500 63 OO. Fax 95 500 63 26 



, , 

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 sistemáticas 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 artículos 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 elaboración. y control de calidad de fórmulas 
magistrales y preparados oficinales, o la referencia al sistema de dispensación mediante 
receta electrónica. 

No podía 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 regulación 
totalmente "ex novo", sino que se incardina dentro del conjunto de normas que regula el 
establecimiento sanitario de las oficinas de farmacia. 

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

Ahondando más en la elaboración de fórmulas magistrales y preparadOS oficinales en 
las oficinas de farmacia, cabe señalar que el artículo 13.2 de la Ley 22/2007 ha sido 
objeto de una interpretación por el Tribunal Constitucional en la Sentencia 18112014, de 
6 de noviembre de 2014 publicada en el BOE núm. 293, de 4 de diciembre de 2014, 
declarando lo siguiente en el Fallo: 

"Declarar que no es inconstitucional el arto 13.2 de la Ley 2212007, de 18 de diciembre, 
de farmacia de Andalucía siempre y cuando se interprete en el sentido establecido en el 
fundamento jurídico 4" 

Disponiendo dicho fundamento jurídico 410 siguiente: "El apartado 2 del arto 13 de la Ley 
de farmacia de Andalucía atribuye a la Comunidad Autónoma la competencia de 
autorización de las instalaciones donde se elaboren las fórmulas 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 2912006, y que 
tiene cabida en la competencia autonómica para la ejecución de la legislación de 
productos farmacéuticos (art. 55.3 del Estatuto de Autonomía) siempre y cuando se 
interprete que la remisión 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 más, debemos reiterar que la competencia 
legislativa del Estado sobre los medicamentos no sólo comprende la regulación por ley 
sino también la regulación por reglamento. Esta interpretación conforme se I/evará al 
fal/o. " 

Es por ello que en el presente Decreto no se regulan los requisitos materiales o técnicos 
la elaboración de este tipo de medicamentos, sino aspectos puramente 

)rolceclimlentales, si bien se establece que "En cumplimiento de sus obligaciones de 
,1l.lnn,·"",¡nn y dispensación de fórmulas magistrales y preparados oficinales, todas las 
lfir.:in~l~ de farmacia deberán disponer de una zona diferenciada en sus instalaciones 
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destinada a las operaciones de elaboración, acondicionamiento, etiquetado y control de 
las preparaciones", aspecto éste que deriva del servicio básico contemplado en el 
artículo 1 de la Ley 16/1997. 

Finalmente, por lo que respecta al artículo 13.2 de la Ley 22/2007, la interpretación que 
se ha realizado del mismo es que las instalaciones .de las oficinas de farmacia donde se 
elaboran fórmulas magistrales y preparados oficinales, son autorizadas de manera 
indiferenciada con el resto del local de la oficina de farmacia. Y ello sin perjuicio de que, 
dependiendo de la actividad concreta que realicen, lo hagan en un determinado nivel de 
formulación comunicado a la Administración (nivel de formulación que tiene una 
consideración similar a una "oferta de servicios" que se darla en este tipo de 
establecimiento), o de que se exija una autorización 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 DIRECCiÓN GENERAL DE PLANIFICACiÓN 
Y ORDENACiÓN FARMACÉUTICA 

P.S. EL SECRETARIO GENERAL DE PLANIFICACiÓN Y EV ACiÓN ECONÓMICA 
(En virtud de Resolución de la Secretaria Gener e Planificación 

y Evaluación Económica de fe 1/2014) 

Avda. de la Innovación, S/n. EdificioArena 1. Apdo. Correos 17.111.41080 Sevilla 
Teléf. 95 500 63 OO. Fax 95 500 63 26 



Junu\ D[ J\nDJ\LUCU\ CONSEJERÍA DE IGUALDAD, SALUD Y POÚTICAS SOCIALES 
Direcdón General de Planificadón y Ordenación Farmacéutica 

MEMORIA ECONÓMICA 

PROYECTO DE DECRETO .J2015, POR EL QUE SE REGULAN LOS REQUISITOS 
TÉCNICOS, DE ESPACIOS, LA PUBLICIDAD Y SEÑALIZACiÓN DE LAS OFICINAS DE 
FARMACIA; Así COMO EL PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACiÓN DE LA ELABORACiÓN 
YIO CONTROL DE FÓRMULAS MAGISTRALES Y PREPARADOS OFICINALES POR 
TERCEROS. 

La aplicación del Decreto de referencia se llevará a cabo con los medios materiales y personales 
actualmente existentes tanto en los Servicios centrales como en las Delegaciones Territoriales 
de esta Consejeria; asi como los que en su día se doten con cargo al presupuesto aprobado 
para la Consejería con competencia en materia de salud en el programa correspondiente. 

En concreto, la tramitación telemática de las solicitudes de autorización para fabricación a 
terceros, resulta obligado conforme a la Ley 1112007, de 22 de junio, de acceso electrónico de 
los ciudadanos a los Servicios Públicos. Para ello, lo lógico es aprovechar las aplicaciones y 
herramientas ya existentes o previstas, como son las siguientes: 

Se encuentran implantadas las herramientas genéricas orientadas a la tramitación telemática 
(afirrn@, 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 la 
Disposición 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 inscripción en dicho Registro, el cual se plasma actualmente en el fichero 
SICESS regulado en la Orden de 17 de enero de 2005 de la Consejería de Salud, que se ha de 
adaptar a la tramitación telemática; no tendría sentido así, generar una herramienta especifica 
duplicando el gasto respecto de la que se genere para la tramitación telemática de las 
autorizaciones de los restantes centros y establecimientos sanitarios. 

En lo que respecta a los ingresos, las tasas ya existentes, son de aplicación a los procedimientos 
de autorización que el Decreto prevé y por otra parte se hace referencia a la incorporación 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 Andalucía, con el ingreso que está 
previsto para centros y establecimientos sanitarios, en base al Modelo de Acreditación del 
Sistema Sanitario Público de Andalucía. 

Sevilla, 23 de enero 2015 

TITULAR DE LA DIRECCiÓN GEINEF~I,2e\P!,.~FICACI!ÓN 
y ORDENACiÓN FAIUM~E:U~IC8< 

P.S. El SECRETARIO GENERAL DE ~~~~¡~~\~;~~;~~~ ECONÓMICA 
(En virtud :e~~~~~~~~~~~~~ de Plalnific:acic~n 

~¡ttI)¡elanco Garcfa 
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JUTtm D[ J\TtDJ\LUCU\ CONSEJERíA DE IGUALDAD, SALUD Y POLíTICAS SOCIALES 
Direcdón General de Planificación y Ordenación farmacéutica 

INFORME SOBRE IMPACTO DE GÉNERO 

PROYECTO DE DECRETO .• /2015, POR EL QUE SE REGULAN LOS REQUISITOS 
TÉCNICOS, DE ESPACIOS, LA PUBLICIDAD Y SEÑALIZACIÓN DE LAS OFICINAS DE 
FARMACIA; Así COMO EL PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACiÓN DE LA ELABORACiÓN 
YIO CONTROL DE FÓRMULAS 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 Farmacia de Andalucía, ya que clarifica por un lado los 
requisitos exigibles a las oficinas de farmacia dentro de sus instalaciones y además el 
procedimiento que regula la autorización para que puedan elaborar fórmulas magistrales y/o 
preparados oficinales a terceros. 

La regulación de los requisitos objetivos de los establecimientos y de algún aspecto 
procedimental, carece de repercusión en materia de género, dado que se hace en aras de 
mejorar la asistencia sanitaria que se presta a la ciudadanía. 

Dicha regulación tampoco afecta de manera negativa, en materia de género en cuanto al 
personal de las oficinas de farmacia, para una mayor información sobre este aspecto, se puede 
hacer un análisis estadístico sobre el reparto, en función del género, del personal que realiza sus 
funciones en la oficina de farmacia: 

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

11.151 personas colegiadas, de las cuales, 7.96610 son en ''farmacia comunitaria", lo que viene 
a ser comparable a "ejercicio en oficina de farmacia". 

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

MODALIDAD NUMERO MUJERES HOMBRES 
(%) (%) 

TITULARES 2814 55.12 44.88 
ÚNICOS 

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 Andalucía un total de 3.865 oficinas de farmacia abiertas al 
público, 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 proporción 

nterior de 64.44%, el número de mujeres se eleva a 5.479. 

servir también de ejemplo para el impacto de género, la distribución por género que ha 
la convocatoria de nuevas oficinas de farmacia que se ha realizado por Orden d 8 de abril 
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, de 2010, en Andalucía. En el mencionado concurso público de adjudicación de oficinas de 
farmacia, de un total de 2.803 solicitudes, 2.036 son mujeres participantes, es decir el 72.6% y el . 
27.4% hombres. 

Por otro lado, en la redacción del texto se ha tenido en cuenta la Instrucción de la Comisión 
General de Viceconsejeros sobre la utilización de las estrategias IingOlsticas necesarias en 
orden a la eliminación del uso sexista del lenguaje en las disposiciones de carácter general de la 
Junta de Andalucía. 

Sevilla, 23 de enero 2015 

~~I1I.ClON ECONÓMICA 
nificación 

4) 
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JUrtH\ DE JUlDl\LUCU\ CONSEJERÍA DE IGUALDAD, SALUD Y POLÍTICAS SOCIALES 
Dirección General de Planificadón y Ordenación Farmacéutica 

MEMORIA JUSTIFICATIVA PARA EVALUACiÓN DEL IMPACTO POR RAZÓN DE 
LOS DERECHOS DE LA INFANCIA 

PROYECTO DE DECRETO .. /2015, POR EL QUE SE REGULAN LOS REQUISITOS 
TÉCNICOS, DE ESPACIOS, LA PUBLICIDAD V SEÑALIZACIÓN DE LAS OFICINAS 
DE FARMACIA; Asi COMO EL PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACiÓN DE LA 
ELABORACiÓN VIO CONTROL DE FÓRMULAS MAGISTRALES V PREPARADOS 
OFICINALES POR TERCEROS. 

El proyecto de Decreto que se propone, como instrumento básico para la definición de 
los requisitos técnicos de las oficinas de farmacia en Andalucía, para dar respuesta a 
las necesidades de atención farmacéutica de los andaluces en general, podrá repercutir 
en los niHos y niHas andaluces como ciudadanos que se van a ver beneficiados de las 
consecuencias de la actualización de estos elementos y de tal atención farmacéutica, no 
repercutiendo en otros aspectos de los derechos de la infancia, ni hace discriminación 
con respecto a otros colectivos sociales. 

Sevilla, 23 de enero 2015 

TITULAR DE LA DIRECCiÓN GENERAL DE PLANIFIC 
y ORDENACiÓN FARMACÉUTICA 

P.S. EL SECRETARIO GENERAL DE PLANIFICACiÓN Y E:l"\l!1f->,,",'CIÓN ECONÓMICA 
(En virtud de Resolución de la Secretaria Gen lanificación 

y Evaluación Económica de / 14) 
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JUlIT1\ DE 1\lID1\LUCl1\ CONSEJERÍA DE IGUALDAD. SALUD Y POÚTlCAS SOCIALES 
Dirección General de Planificadón y Ordenación Farmacéutica 

TEST DE EVALUACiÓN DE LA COMPETENCIA 

PROYECTO DE DECRETO • ./2015, POR EL QUE SE REGULAN LOS REQUISITOS 
TÉCNICOS, DE ESPACIOS, LA PUBLICIDAD Y SEAALIZACIÓN DE LAS OFICINAS 
DE FARMACIA; Así COMO EL PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACiÓN DE LA 
ELABORACiÓN YIO CONTROL DE FÓRMULAS MAGISTRALES Y PREPARADOS 
OFICINALES POR TERCEROS. 

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

Es posible que ello suceda si el proyecto normativo: 

D Otorga derechos exclusivos o preferentes para la explotación de algún recurso, la 
producción de un determinado bien o la prestación de algún servicio en el 
mercado. 

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

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

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

D Restringe el ejercicio de una actividad económica en un espacio geográfico. 

2° ¿La norma restringe la competencia entre las empresas que operan en el 
mercado? NO 

Es posible que ello suceda si el proyecto normativo: 

D Limita la oferta de las diferentes empresas. 

D Introduce controles de precios de venta de bienes y servicios, ya sea porque 
permite orientar sobre los mismos o porque establece precios mínimos o 
máximos. 
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o Establece restricciones a la publicidad y/o a la comercialización de determinados 
bienes y servicios. 

o 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. 

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

3D ¿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 autorregulación o corregulación de determinadas 
actividades económicas o profesionales. 

O Incrementa los costes derivados del cambio de proveedor. 

O Exime a las empresas de la aplicación de la legislación general de defensa de la 
competencia. 

Sevilla, 23 de enero 2015 

TITULAR DE LA DIRECCiÓN GENERAL DE PLANIFICACiÓN 
Y ORDENACiÓN FARMACÉUTICA 

P.S. EL SECRETARIO GENERAL DE PLANIFICACiÓN Y EVALU 
(En virtud de Resolución de la Secretaria General 

y Evaluación Económica de fechal;28~12 
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JUnH\ D[ 1\nD1\lUCU\ CONSEJERÍA DE IGUALDAD, SALUD Y POÚTICAS SOCIALES 
Dirección General de Planificadón y Ordenación Farmacéutica 

INFORME SOBRE EL TEST DE EVALUACiÓN DE LA COMPETENCIA DEL PROYECTO DE 
DECRETO •. /2015, POR EL QUE SE REGULAN LOS REQUISITOS TÉCNICOS, DE 
ESPACIOS, LA PUBLICIDAD Y SEAALIZACIÓN DE LAS OFICINAS DE FARMACIA; 
Así COMO EL PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACiÓN DE LA ELABORACiÓN Y/O 
CONTROL DE FÓRMULAS MAGISTRALES Y PREPARADOS OFICINALES POR 
TERCEROS. 

Realizado el Test de Evaluación de la Competencia, recogido en el Anexo I de la Resolución de 
10 de junio de 2008, de la Agencia de Defensa de la Competencia de Andalucía, 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 la competencia al no concurrir ninguno de los 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 as! como acceder a su titularidad, de tal 
manera que la regulación de los requisitos técnicos en este proyecto de Decreto, no suponen 
limitación alguna en relación al establecimiento de oficinas de farmacia, sino que simplemente 
recogen las condiciones materiales exigibles al local y a otros aspectos tales como la 
señalización, etc. la exigencia de dichos requisitos técnicos con carácter general a las oficinas 
de farmacia no incurre en ninguno de los supuestos contemplados en el citado test como 
limitación o restricción de la competencia; dado que tal exigencia general no condiciona ni 
desequilibra de manera alguna la teórica situación de igualdad entre los distintos 
establecimientos ante la Administración, tampoco se pone a ninguna de las oficinas en situación 
de prevalencia sobre las restantes, sin que afecte a la vertiente empresarial de estos 
establecimientos sanitarios. las exigencias no van en función de la rentabilidad del 
establecimiento ni llevan aparejado beneficio económico 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 
prácticas actuales. 

Por lo que respecta a la autorización para elaborar fórmulas magistrales y preparados oficinales 
a terceros, la ley 29/2006 hace referencia a las 'entidades legalmente autorizadas para ello'. Y 
este Decreto simplemente regula el procedimiento por el cual las 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 básico 
la elaboración de fórmulas magistrales y preparados oficinales, resulta obvio que están en 
disposición de solicitar elaborarlas para terceros. 
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... 

Las exigencias para elaborar a terceros, son proporcionadas a la actividad en si, ya que conlleva 
la preparación de medicamentos para que salgan del ámbito 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 añadidas y C!e calidad para que el proceso no pueda 
influir en la seguridad, calidad y eficacia que el preparado final debe reunir. 

Sevilla, 23 de enero 2015 

TITULAR DE LA DIRECCiÓN GENERAL DE PLANIFI ÓN 
y ORDENACiÓN FARMACÉUTICA 

P.S. EL SECRETARIO GENERAL DE PLANIFICACiÓN Y E ACiÓN ECONÓMICA 
(En virtud de Resolución de la Secretaria Ge If ~Planificación 

y Evaluación Económica de fec 1)12014) 
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JUrtTJ\ D[ J\l1DJ\LUC1J\ CONSEJERÍA DE IGUALDAD, SALUD Y POÚTlCAS SOCIALES 
Dirección General de Planificación y Ordenación Farmacéutica 

INFORME SOBRE CARGAS ADMINISTRATIVAS Y DE AGILIZACiÓN DE PROCEDIMIENTOS 
ADMINISTRATIVOS 

PROYECTO DE DECRETO • ./2015, POR EL QUE SE REGULAN LOS REQUISITOS 
TÉCNICOS, DE ESPACIOS, LA PUBLICIDAD Y SEÑALIZACIÓN DE LAS OFICINAS DE 
FARMACIA; Así COMO EL PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACiÓN DE LA ELABORACiÓN 
YIO CONTROL DE FÓRMULAS MAGISTRALES Y PREPARADOS OFICINALES POR 
TERCEROS. 

La modificación de la Ley 6/2006, de 24 de octubre, del Gobiemo de la Comunidad Autónoma de 
Andalucía introducida por Ley 1/2008, de 27 de noviembre, de medidas tributarias y financieras 
de impulso a la actividad económica de Andalucía, y de agilización de procedimientos 
administrativos, hace necesario este informe en cuanto a la valoración de las cargas 
administrativas derivadas de la aplicación de este Decreto. 

Las nuevas cargas administrativas que conlleva la entrada en vigor de este Decreto, se reduce a 
un único procedimiento de autorización, referente a las oficinas de farmacia que soliciten la 
elaboración de una o varias fases de fórmulas magistrales y preparados oficinales para otras, a 
este respecto, en el artículo 16 del proyecto de Decreto, se establece la posibilidad de 
presentación telemática de la solicitud, del único procedimiento administrativo que recoge dicho 
proyecto, en los siguientes términos: 

" .... La presentación de solicitudes podrá efectuarse también por medios telemáticos en el 
Registro Telemático Único de la Administración de la Junta de Andalucía a través de la 
aplicación correspondiente disponible en el portal del ciudadano "andaluciajunta.es", así como en 
la página web de la Consejería competente en materia de salud. Para utilizar este medio de 
presentación, las personas interesadas deberán disponer del sistema de firma electrónica 
incorporado al Documento Nacional de Identidad, para personas físicas, o de un certificado de 
usuario emitido por un prestador de servicios de certificación electrónica reconocido por la Junta 
de Andalucía ... ". 

Este nuevo procedimiento afectará a un número de oficinas de farmacia de Andalucía 
relativamente pequeño, ya que de las 3.865 existentes, la gran mayoría elaboran sus propias 
fórmulas magistrales. 

En cuanto al resto del Proyecto, que trata sobre requisitos técnicos y demás situaciones de las 
oficinas de farmacia, son condiciones que se exigen en los procedimientos de autorización ya 
existentes, así como en las visitas de inspección que se vienen realizando, con lo cual no 
introduce carga alguna añadida a la situación actual. 

P.S. 

Sevilla, 23 de enero 2015 

UACIÓN ECONÓMICA 
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JUT1Tl\ D[ l\T1Dl\LUCll\ CONSEJERfA DE SALUD 
Dlrea:ión General de Salud I'IíbDca y Ordenación Farmacéutica 

RELACiÓN DE ENTIDADES Y ASOCIACIONES A LAS QUE SE CONSIDERA CONVENIENTE DAR 
TRÁMITE DE AUDIENCIA. 

Relación de entidades y asociaciones que constan en el Servicio de Farmacia de esta Dirección 
General, a las que habría que otorgar trámite de audiencia, o informe, así como aquellas que desde esa 
Secretaría General Técnica se consideren oportunas. 

ENTIDADES o ASOCIACIONES 

AFA Asociación de Formulistas de Andalucía 

CEA-CEOFA Confederación Empresarial de Oficinas de Farmacia en Andalucía 

CACOF Consejo Andaluz de Colegios Oficiales de Farmacéuticos 

CACOM Consejo Andaluz de Colegios de Médicos 

CAE Consejo Andaluz de Enfermería 

FARMAINDUSTRIA Asociación Nacional Empresarias de Industria Farmacéutica 

FEDIFAR Federación Española de Distribución Farmacéutica 

AFAR Asociación Farmacéuticos Rurales de Andalucía 

ASUSALUD Asociación Nacional de Usuarios de Servicios de Salud 

SEFAC Sociedad Española de Farmacia Comunitaria 



JUl'iH\ DI Rl'iDRLUCU\ CONSEJERIA DE SAlUD 
8 Consejero 

ACUERDO DE INICIO 

Visto el proyecto de Decreto por el que se regulan los requisitos técnicos, de espacio, la 
publicidad y seilalización de las oficinas de farmacia; así como el procedimiento de autorización de 
la elaboración y/o control de fórmulas magistrales y preparados oficinales para terceros y la 
documentación que la acompaila, remitida por la Dirección General de Salud Pública y 
Ordenación Farmacéutica, de conformidad con lo establecido en el articulo 45 1.a) de la Ley 
6/2006, de 24 de octubre, del Gobierno de la Comunidad Autónoma, esta Consejería de Salud, 

ACUERDA 

INICIAR el procedimiento de elaboración del proyecto de Decreto por el que se regulan 
los requisitos técnicos, de espacio, la publicidad y señalización de las oficinas de farmacia; asi como 
el procedimiento de autorización de la elaboración y/o control de fórmulas magistrales y preparados 
oficinales para terceros. 

Sevilla- El Consejero de Salud, AQUILINO ALONSO MIRANDA. 

l\vellid<ldeH}'tilS<!, 14.41071 Se,1Uil. 

//wSOS8.juntadeandalucia.es/verifirma/code/9jlHvOXsLFUxSMtQcj/n7g= 



JUnTJ\ m: J\nDJ\lUC)J\ 
CONSEJERíA DE SALUD 
Secretaría General Técnica 

ACUERDO DE APERTURA TRÁMITE 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 elaboración del proyecto de Decreto por el que se regulan los 
requisitos técnicos, de espacio, la publicidad y señalización de las oficinas de fannacia; así 
como el procedimiento de autorización de la elaboración y/o control de fórmulas magistrales 
y preparados oficinales para terceros, examinado el mismo y la documentación que lo 
acompaña, y habida cuenta que su contenido afecta a los derechos e intereses legítimos de la 
ciudadania, 

Esta Secretaría General Técnica, de conformidad con el artículo 45 1. c) de la Ley 
6/2006, de 24 de octubre, del Gobierno de la Comunidad Autónoma de Andalucía, 

ACUERDA 

PRIMERO: La apertura del trámite de audiencia del proyecto de Decreto por el que se 
regulan los requisitos técnicos, de espacio, la publicidad y señalización de las oficinas de 
fannacia; así como el procedimiento de autorización de la elaboración y/o control de fórmulas 
magistrales y preparados oficinales para terceros. 

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

TERCERO: 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 

EL SEC~TrAFU&~~~ TÉCNICO 



ANEXO 

l. RELACIÓN DE ENTIDADES A LAS QUE SE LES CONCEDE AUDIENCIA. 

1. Consejo Andaluz de Colegios Oficiales de Farmacéuticos. 
2. Consejo Andaluz de Colegios Oficiales de Médicos. 
3. Consejo Andaluz de Enfennería. 

4. Confederación de Empresarios de Andalucía (CEA). 
5. Confederación Empresarial de Oficinas de Farmacia (CEOFA). 
6. Farmaindustria. 

7. Unión General de Trabajadores (UGT). 
8. Confederación Sindical de Comisiones Obreras (CC. OO.). 
9. CSI- CSIF. 
10. Sindicato Médico Andaluz. 
11. Sindicato de Enfennería (SATSE). 
12. Unión Sindical de Auxiliares de Enfennería y Técnicos Especialistas (USAE). 

13. Asociación de Fonnulistas de Andalucía (AF A). 
14. Asociación de Fannacéuticos Rurales de Andalucía (AF AR). 
15. Asociación de Farmacéuticos en Régimen de Excepción (AFARE). 
16. Asociación Farmacéutica Foro Farmacéutico. 
17. Sociedad Española de Fannacia Comunitaria (SEF AC). 
18. Asociación Nacional de Usuarios de Servicios de Salud (ASUSALUD). 
19. Federación de Consumidores en acción de Andalucía (FACUA). 
20. Sociedad Andaluza de Farmacéuticos de Hospitales Universitarios (SAFH). 
21. Sociedad Española de Fannacéuticos de Atención Primaria (SEF AP). 
22. Federación Andaluza de Auxiliares de Farmacia. 
23. Federación Española de Distribución Farmacéutica (FEDIF AR). 
24. Asociación de Distribuidores de Especialidades Farmacéuticas del Sur (DIFASUR). 

11. RELACIÓN DE ORGANISMOS A LOS QUE SE SOLICITA INFORME. 

" 1. Consejo Andaluz de Gobiernos Locales. 
\ 2. Consejo de Consumidores y Usuarios. 

3. Consejo Andaluz de Cámaras de Comercio, Industria y Navegación de Andalucía. 
4. Dirección General de Planificación y Evaluación. Consejería de Hacienda y Administración 
Pública. 
5. Dirección General de Presupuestos. Consejería de Hacienda y Administración Pública. 
6. Dirección General de Investigación y Gestión del Conocimiento. S" de Innovación e 
Igualdad (Unidad de género). 
7. Consejería de Igualdad y Políticas Sociales. Dirección General de Infancia y Familias. 
8. Servicio Andaluz de Salud. Dirección General de Asistencia Sanitaria y Resultados en 
Salud. 
9. Gabinete Jurídico. 
10. Consejo Consultivo. 
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JUnTJ\ D[ J\nDJ\lUnJ\ CONSEJERÍA DE IGUALDAD Y POÚTlCAS SOCIALES 
Dirección General de Infancia y Familias 

INFORME DE EVALUACiÓN DEL ENFOQUE DE DERECHOS DE LA INFANCIA DEL 
PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE REGULAN LOS REQUISITOS 
TÉCNICOS, DE ESPACIO, LA PUBLICIDAD Y SEÑALIZACIÓN DE LAS OFICINAS 
DE FARMACIA, Así COMO EL PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACION DE LA 
ELABORACION YIO CONTROL DE FORMULAS MAGISTRALES Y PREPARADOS 
OFICINALES PARA TERCEROS. 

De conformidad con el artículo 7 del Decreto 103/2005, de 19 de abril, por el que se 
regula el Informe de evaluación del Enfoque de derechos de la Infancia en los 
Proyectos de Ley y Reglamentos que apruebe el Consejo de Gobierno, esta Dirección 
General de Personas Mayores, Infancia y Familias emite el preceptivo informe, cuya 
finalidad radica en garantizar la legalidad, acierto e incidencia de los Proyectos de Ley 
y Reglamentos cuya aprobación corresponda al Consejo de Gobierno, en orden al 
pleno respeto de los derechos de los niños y niñas, según la Convención de los 
Derechos del Niño de Naciones Unidas, de 20 de noviembre de 1989, y su concreción 
en el resto de la normativa internacional, estatal y autonómica que son aplicables en 
materia de menores. 

Asimismo, el artículo 2 del Decreto 103/2005 dispone que el Informe de evaluación del 
Enfoque de derechos de la Infancia será de obligado cumplimiento en la tramitación de 
todos los Proyectos de Ley y Reglamentos cuya aprobación corresponda al Consejo de 
Gobierno y que sean susceptibles de repercutir sobre los derechos de la infancia. 

De este modo, tras el estudio del Proyecto Decreto por el que se regulan los requisitos 
técnicos, de espacio, la publicidad y señalización de las oficinas de farmacia, así como 
el procedimiento de autorización de la elaboración y/o control de formulas magistrales y 
preparados oficinales para terceros se considera que el mismo carece de repercusión 
negativa sobre los derechos de los niños y niñas. 

Sevilla, 23 de noviembre de 2015 

LA DIRECTORA ~~I:-PE INFANCIA Y FAMILIAS 

~~:é!2f =---
F~?:A!"ilS.f)~de Trescastro 

". ·C •. 
. '. 

Avenida de Hytasa, 14.41071 Sevilla. 
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Secretaria General Técnica 

Ref.: Svo. LE.FJFC/JB R.S.7&6" 115 
MEMORIA ECONÓMICA DEL PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE 
REGULAN LOS REQUISITOS TÉCNICOS, DE ESPACIO, LA PUBLICIDAD Y 
SEÑALIZACIÓN DE LAS OFICINAS DE FARMACIA; ASÍ COMO EL 
PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACIÓN DE LA ELABORACIÓN YIO 
CONTROL DE FORMULAS MAGISTRALES Y PREPARADOS OFICINALES 
POR TERCEROS. 

1.- ANTECEDENTES Y JUSTIFICACIÓN. 

El articulo 55.1 del Estatuto de Autonomía de Andalucía establece que 
corresponde a la Comunidad Autónoma de Andalucía la competencia exclusiva sobre 
organización, funcionamiento interno, evaluación, inspección y control de centros, 
servicios y establecimientos sanitarios, así como en el marco del artículo 149.1. 16 de la 
Constitución la ordenación farmacéutica. Asimismo, en el citado articulo 55.2 se 
determina que le corresponde a la Comunidad autónoma de Andalucía la competencia 
compartida en materia de sanidad interior y, en particular y sin perjuicio de la 
competencia exclusiva que le atribuye el artículo 61, la ordenación, planificación, 
determinación, regulación y ejecución de los servicios y prestaciones sanitarias en todos 
los niveles y para toda la población. En el artículo 55.3 se establece que corresponde a 
la Comunidad Autónoma de Andalucía la ejecución de la legislación estatal en materia 
de productos farmacéuticos. Y en el artículo 47.1.18 se dispone finalmente que le 
corresponde a la Comunidad Autónoma de Andalucía la competencia exclusiva en 
materia de procedimiento administrativo derivado de las especialidades de su 
organización propia. 

El Real Decreto Legislativo l/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto 
refundido de la Ley de garantías y uso racional de los medicamentos y productos 
sanitarios, dispone en su artículo 86 que las Administraciones sanitarias realizarán la 
ordenación de las oficinas de farmacia, debiendo tener en cuenta entre otros criterios el 
de las exigencias mínimas materiales, técnicas y de medios, incluida la accesibilidad 
para personas con discapacidad, que establezca el Gobierno con carácter básico para 
asegurar la prestación de una correcta asistencia sanitaria, sin perj uicio de las 
competencias que tengan atribuidas las Comunidades Autónomas en esta materia. 
Disponiendo el articulo 4.2 del Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por el que se 
establecen las bases generales sobre autorización de centros, servICIOS y 
establecimientos sanitarios, que los requisitos mínimos comunes para la autorización de 
instalación, funcionamiento o modificación de un centro, servicio o establecimiento 
sanitario, podrán ser complementados en cada comunidad autónoma por la 
Administración sanitaria correspondiente para los centros, servicios y establecimientos 
sanitarios de su ámbito; estando definida las oficinas de farmacia como establecimientos 
sanitarios privados de interés público, sujetos a la planificación sanitaria que 
establezcan las comunidades autónomas, en las que el farmacéutico titular-propietario 
de aquéllas, asistido, en su caso, de ayudantes o auxiliares, debe prestar a la población 
los servicios básicos recogidos en el artículo I de la Ley 16/1997, de 25 de abril, de 
regulación de los servicios de las oficinas de farmacia. 

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



diciembre, de Farmacia de Andalucía, en el Capítulo 1 de su Título n, denominado 
"Oficinas de farmacia", contiene una regulación detallada sobre éstas, desarrollando a 
nivel autonómico lo señalado en las normas estatales antes citadas; estableciendo su 
Sección 2" los requisitos técnico-sanitarios de las oficinas de farmacia; en concreto, el 
artículo 25 trata sobre locales e instalaciones de las oficinas de farmacia, debiendo 
disponer del espacio, distribución de las áreas de trabajo, equipamiento y condiciones 
higiénico-sanitarias necesarias, que permitan prestar una asistencia farmacéutica 
correcta, y el artículo 26 regula la identificación y señalizacíón de las mismas. Por otro 
lado, la Sección 3" de ese mismo Capítulo, y en concreto el artículo 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 además, que a nivel estatal se han desarrollado los 
requisitos asociados a la elaboración y control de calidad de fórmulas magistrales y 
preparados oficinales dentro de las oficinas de farmacia, lo que implica una área 
específica y un determinado equipamiento y condiciones. Así, el artículo 1 de la Ley 
16/1997, de 25 de abril, incluye entre los servicios básicos que los furmacéuticos deben 
prestar en las oficinas de farmacia, la elaboración de fórmulas magistrales y preparados 
oficinales, en los casos y según los proq::di¡:nit;¡ntos y controles establecidos. Y el 
artículo-2 del Real DecretóLegislativo'1I2015,.de:2'F-de jÚlió;" define lás fómlillas; ,~, 

'riííagistralfi!s-j¡:~}~ª,':?ftci~)!lt;~oJllQ,~3?amentos que deben ser dispensados "'en ' 
'''las oficinas' de 'farmacia 'y-seivíCl~~fiiij)iaééüfieb~'-y ,eláhorados por un farmacéutico, o 

~, bajo 'su direcCión; según las normas de correcta elaboración y, control ,de calidad 
establecidas al efecto: Figurando estas !lormas en el Real Decreto 175/2001, de 23 de 
febrero, por el que se aprueban las normas de correcta elaboración y control de calidad 
de fórmulas magistrales y preparados oficinales; dichas normas describen las 
condiciones generales mínimas que deben reunir el personal, los locales, el utillaje, la r 
documentación, las materias primas utilizadas y los materiales de acondicionamiento, la 
elaboración, el control de calidad y dispensación. 

A nivel autonómico, el artículo 13.2 de la Ley 22/2007, de 18 de diciembre, 
dispone que las instalaciones donde se elaboren las fórmulas magistrales y preparados 
oficinales en las oficinas de farmacia, en los diferentes niveles de elaboración, 
requerirán de la autorización previa por parte de la Consejería 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 artículo 13 de la Ley de Farmacia de 
Andalucía atribuye a la Comunidad Autónoma la competencia de la autorización de las 
instalaciones donde se elaboren las fórmulas 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 autonómica para la ejecución de la legislación de productos farmacéuticos 
(artículo 55.3 del Estatuto de Autonomía) siempre y cuando se interprete que la 
remisión 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 más, debemos reiterar que la competencia 
legislativa del Estado sobre los medicamentos no sólo comprende la regulación por ley 
sino también la regulación por reglamento". 
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Por eso, el presente Decreto se limita a regular tales aspectos organizativos en lo 
que concierne a la elaboración de fórmulas magistrales y preparados oficinales en 
oficinas de farmacia de Andalucía, como es el procedimiento de autorización prevísto 
en dicho precepto respetando las normas de correcta elaboración y control de calidad de 
fórmulas magistrales y preparados oficinales. 

Asimismo, la regulación de este aspecto organizativo respecto de la elaboración 
de fórmulas magistrales tiene relación directa con la posibilidad, con carácter 
excepcional, de que las oficinas de farmacia que no dispongan de los medios necesarios 
puedan encomendar a una entidad autorizada por la Administración Sanitaria 
competente, la realización de una o varias fases de su elaboración y/o control, conforme 
lo establecido en los artículos 42 y 43 del Real Decreto Legislativo 112015, de 24 de 
julio. Siendo lógico que se aborde dicho extremo en este Decreto dada la conexión con 
los aspectos organizativos mencionados en el párrafo 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 Autónoma Andaluza, que 

. ~stituyen requisitos para las autorizaciones de las mismas, posibilitando el que 
, presten ooa -atenci&l farmacéutí.~~"" óJ?:Íipl\:! ~º!!~8,.; !.ncll}yelldo las exigencias 
:¡:;arasli' señalizaC'i6ri';Y'¡m1!I~iid:éii·1ItaS:~jl!ir~~a,il)f()np.~ión al ',usuario, así 
com(),regtiIªr.losprocedirnieÍ.l~<#~íi.l¡~ti:~~~~'i'~t;¡¡;tI1¡jJt~~R¡mto 
de visto organizativo, 'éori'l(l elaboración de fórtnul~Bl!lgiSfralés-~i preparados' 
oflcfnrues, como soñ el procedimiento deautol'izaciftnde 'Iasiñstalaciones para elaborar 
fórmulas magistrales y ~ preparados oficil1l!les' 'en, las 'oficinas' dé' f1lUI1acia>:~< 'er'
procedimiento de autorización' -<le-elaboración para. terceros a las oficinas de farmacia 
que cuénten con los medios necesarios y oferten -este servicio a otras oficinas de 
farmacia. 

Por todo lo anterior y a propuesta de la Consejería de Salud, de conformidad con 
lo dispuesto en los artículos 21.3 y 27.9 de la Ley 6/2006, de 24 de octubre, del 
Gobierno de la Comunidad Autónoma de Andalucía se propone el presente proyecto de 
Decreto. 

II.- CONTENIDO. 

El proyecto de Decreto que se informa consta de: 

Cuatro capítulos que contienen veintidós artículos. 

Tres disposiciones adicionales. La primera recoge la posibilidad 
(excepcional) de una oficina de farmacia, cuando concurran circunstancias 
que le imposibilite la elaboración de una fórmula magistral concreta incluida 
dentro del nivel correspondiente a su autorización, de realizar su elaboración 
en instalaciones de los Colegios Oficiales de Farmacéuticos, siempre que 
dichas instalaciones cumplan con la normativa vigente y dispongan de la 
resolución de verificación correspondiente. La segunda trata de la 
Acreditación de Calidad de las oficinas de farmacia autorizadas para realizar 
una o varias fases de la elaboración y/o control de de fórmulas magistrales y 
preparados oficinales para otras oficinas de farmacia. Y por último la tercera 
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se refiere a la información sobre horarios y jornadas de atención continuada 
de las oficinas de farmacia a través de Internet. 

Una disposición transitoria única que establece los plazos de adaptación de 
las oficinas autorizadas y abiertas al público con anterioridad a la entrada en 
vigor del presente Decreto, con las salvedades recogidas; así como la 
solicitud y documentación a presentar por todas las oficinas de farmacia en 
funcionamiento. 

Dos disposiciones fmales. La primera faculta al titular de la Consejería de 
Salud para dictar las disposiciones necesarias para la aplicación y desarrollo 
de este Decreto. Y la segunda establece la entrada en vigor del mismo el día 
siguiente al de su publicación en el Boletín Oficial de la Junta de Andalucía. 

y cuatro anexos. 

En lo que se refiere al articulado del proyecto de Decreto, se procede a 
continuación a analizar su contenido, respetando la sistemática utilizada en el proyecto 
remitido: 

. El artícul~l iIÍdlca que el objeto del presente Decreto establecer los niqUisitos 
de las diferentes zonas, condiciones materiales, requisitos técnicos y otros elementos 
que deberán cumplir las oficinas de farmacia, establecer los requisitos de la señalización 
e identificación de las oficinas de farmacia en funcionamiento y regular los 
procedimientos de autorización de las instalaciones donde se elaboren las fórmulas 
magistrales y preparados oficinales. .. ,.. 

( 

El artículo 2 determina el ámbito de aplicación de este Decreto. 

El artículo 3 define a los efectos de este Decreto lo que se entenderá por: .... 
elaboración para terceros, dispensador o contratante y elaborador o contratado. 

El artículo 4 recoge los requisitos a cumplir, además de los establecidos en los 
artículos 25, 26 y 27 de la Ley 22/2007, de 18 de diciembre, por el local de la oficina de 
farmacia. 

El artículo 5 regula la zona de dispensación y atención al usuario en las oficinas 
de farmacia. 

El artículo 6 hace referencia a la estructura, equipamiento y dotación obligatoria 
de la zona de recepción, revisión y almacenamiento de medicamentos y productos 
sanitarios. 

El artículo 7 regula la zona de atención personalizada a los usuarios o Despacho 

El artículo 8 establece que la zona de aseo para el personal de la oficina de 
farmacia no deberá estar en comunicación directa con las instalaciones donde se 
elaboren las fórmulas magistrales y preparados oficinales, ni con la zona de 
almacenamiento. 
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El artículo 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 comunicación directa con la zona donde se elaboren 
las fórmulas magistrales y preparados oficinales, ni con la zona de almacenamiento. 

El artículo 10 hace referencia a las condiciones generales para la zona de 
elaboración y/o control de fórmulas magistrales y preparados oficinales. 

El artículo 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 autorización de funcionamiento independiente para ello, deberán dedicar a uso 
exclusivo de la oficina de farmacia las áreas previstas en los artículos 6, 7 Y 10, sin 
peIjuicio de que puedan compartir zonas comunes como las previstas en los artículos 5, 
8y9. 

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

El artículo 13 detalla los controles, registros y medidas de seguridad que deberán 
tener las oficinas de farmacia. 

El artículo 14 recoge los aspectos relativos a la identificación y señalizacjón de,- ." ,. i,;-' 
las oficinas de farmacia. 

El artículo 15 trata de la información al púplico en las oficinas de farmacia. 

El artículo 16 se refiere al régimen jurídico de las autorizaciones e indica que el 
procedimiento de autorización de las instalaciones donde se elaboren las fórmulas ' 
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 elaboración y/o control de 
fórmulas magistrales y preparados oficinales para terceros, se someterán a lo dispuesto 
en el presente Decreto y la restante normativa que le resulte de aplicación. 

El artículo 17 regula dentro del ámbito de los procedimientos de autorización 
relativos a la elaboración de formulas fórmulas magistrales y preparados oficinales en 
oficinas de farmacia, la solicitud y documentación de autorización en cuanto a modelo 
de solicitud, lugar de presentación, documentación exigible, la posibilidad de 
presentación por medios telemáticos y las condiciones necesarias para ello así como las 
posibilidades y consecuencias que de dicha presentación permiten. 

El artículo 18 regula aspectos relativos a la tramitación y resolución de los 
procedimientos de autorización con referencia concreta al caso de caso de coincidir en 
el tiempo la tramitación de estos procedimientos de autorización entre sí o con otros 
distintos, cuando la documentación aportada fuera incompleta o presentara errores 
subsanables, el órgano competente para resolver estos procedimientos de autorización 
así como el plazo máximo para la notificación y resolución de dichas autorizaciones y la 
consecuencia de no dictar y notificar la resolución en dicho plazo. 

El artículo 19 trata de la autorización y de los niveles de elaboración. En cuanto 
a la autorización previa, la requerirán las instalaciones donde se elaboren las fórmulas 
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magistrales y preparados oficinales en las oficinas de farmacia en los diferentes niveles 
de elaboración. Se distinguen dos niveles de elaboración (nivel 1 y nivel 2). Todas las 
oficinas de farmacia deben contar con autorización al menos en el nivel 1 de 
elaboración. Y adicionalmente, con carácter voluntario, podrán solicitar autorización en 
el nivel 2 para elaborar todas o algunas de las formas farmacéuticas definidas en el 
mismo. 

El artículo 20 recoge las particularidades del procedimiento tales como que la 
solicitud se presentará cumplimentada según el modelo recogido en el Anexo 1, la 
documentación que deberá acompañar a la solicitud, la visita de la inspección para la 
comprobación del cumplimiento de las normas de correcta elaboración y control de 
calidad de fórmulas magistrales y preparados oficinales de acuerdo a la normativa 
vigente, los distintos pasos en la fase del procedimiento de autorización o denegación 
así como la posibilidad de solicitar modificación del nivel por parte de las oficinas de 
farmacia. 

El artículo 21 establece el procedimiento de autorización y los requisitos para la 
elaboración para terceros por parte de las oficinas de farmacia Indica la necesidad de 
contar con autorización previa que especificará los tipos de formas farmacéuticas a 
elaborar para terceros, el soporte documental y contractual entre la.. oficin¡¡ de farmacia 
elaboradora y la dispensadora así como los- mecanistnoSí!e;en;\li~,,~ Il,(preparación 
elaborada. '<,.~:' .. :. ",' ." ' .... ':.' .. ".',", . "<:,,.,f'> 

El artículo 22 recoge las particularidades delprocedimi,ento tales como que la 
solicitud se presentará cumplimentada según el modelo recogido ene} Anexo I\(", la 
documentación que deberá acdfupilñar a la soiidtUd , la visita de la inspección para la" 

. comprobación del cumplimiento de las normas.Q,1:: cori'ecta.elab6iaciónycontrbTde . '._. 
calidad de fómulaS' magístralllsyprlilparados"o1iciira:IM' ·de 'áci.terdo 'a la normativa 
vigente, los distintos pasos en la fase del procedimiento de autorización o denegación de 
elaboración, los supuestos en los que la autorización de elaboración para terceros 
quedará sin efecto debiendo el titular solicitar una nueva autorización (caso de estar 
interesado) y los supuestos en los que la autorización de elaboración será revocada y en 
consecuencia sin efecto y el procedimiento de revocación. 

111.- EVALUACIÓN ECONÓMICO-PRESUPUESTARIA. 

En lo que se refiere a los aspectos económico-presupuestarios, el proyecto de 
Decreto que se informa, no supone incremento del gasto del Presupuesto de la 
Consejería de Salud, pues no conlleva recursos que no se encuentren planificados en la 
actualidad, no suponiendo ningún coste añadido ya que podrán ser atendidos con los 
recursos actualmente existentes tanto en los Servicios Centrales de la Consejería como 
en las Delegaciones Territoriales; así como con los que en su día se doten en el 
correspondiente programa del presupuesto aprobado. 

En concreto, la tramitación telemática de los solicitudes de autorización para 
fabricación a terceros, resulta obligado conforme a la ley 11/2007, de 22 de junio, de 
acceso electrónico de los ciudadanos a los Servicios Públicos. Para ello, se 

.;.. aprovecharan las aplicaciones y herramientas ya existentes o previstas como son: las 
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herramientas genéricas implantadas y orientadas a la tramitación telemática (afinn@, 
portafinn@s, eco, .. ) por lo que la entrada en vigor del Decreto no induciría gasto alguno 
en tal sentido. Igualmente, se pueden aplicar las herramientas que resulten de lo 
previsto en la Disposición Adicional Segunda del Decreto 69/2008, de 26 de febrero, 
por e! 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 inscripción en dicho 
Registro, el cual se plasma actualmente en el fichero SICESS regulado en la Orden de 
17 de enero de 2005 de la Consejería de Salud, que se debe adaptar a la tramitación 
telemática; no siendo necesario crear una herramienta especifica que generaría un gasto 
adicional al de la tramitación telemática de las autorizaciones de lo restantes centros y 
establecimientos sanitarios. 

En cuanto. a ingresos, ¡as tasas ya existentes son de aplicación a los 
procedimientos de autorización que el decreto prevé, por otra parte se hace referencia a 
la íncorporación 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 
Andalucía, con e! ingreso que está previsto para los centros y establecimientos 
sanitarios, en base al Mode!o de Acreditación del Sistema Sanitario Público de 
Andalucía. 

Por todo lo anterior su aprobación no implicará incJ;.ementQde..gasto algunQ: . ' .. ~.- ..... 
•. ;t-.,. .\;..:.?:-""~'." .:., ..... -._ ..... 

En consecuencia, de! análisis realizado del citado proyecto dé"Decreto;""no se 
desprende que de su aplicación, se derive impacto económico alguno sobre e! 
Presupuesto de Gastos de la Consejería de Salud para el presente ejercicio ni en 
ejercicios futuros. 

En Sevil 
EL SEC 

,1.... /,," \ 

I 
Fdo.: J sé jalv 

; 
\.J 
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• JUT1H\ DI 1\T1D1\LUCU\ CONSEJERIA DE SALUD 
Secretaria General Técnica 

ANEXOS I A IV PARA AQUELLOS SUPUESTOS DE PROYECTOS O PROPUESTAS DE 

ACTUACiÓN CUYA INCIDENCIA ECONÓMICA-FINANCIERA SEA IGUAL A CERO 

De conformidad con lo establecido en el artículo 3.1 del Decreto 162/2006, de 12 de 

septiembre, por el que se regulan la memoria económica y el informe en las actuaciones con 

incidencia económico-financiera, y al objeto de que se emita el preceptivo informe 

económico-fmanciero en referencia al proyecto de Decreto por la que se regulan los requisitos 

técnicos, de espacio, la publicidad y señalización de las oficinas de farmacia; así como el 

procedimiento de autorización de la elaboración y/o control de formulas magistrales y 

preparados oficinales por terceros, se comunica lo siguiente: 

.c· 

.~ . -:~ .. """"" ", -'. 

La evaluación de la incidencia económica-financiera del mencionado proyecto, tiene 

como resultado un valor económico igual a cero en todos los apartados de los Anexos i a IV 

referidos en la Disposición Transitoria Segunda del Decreto 16212006, de 12 de septiembre. 

.\·d,L 'i:,·t"S'J. i! 
< .. , ,'1 ;,~,.iiI.~ 

En Sevill , a 27 de noviembre de 2015 

TAiUOGE~ERAL TÉCNICO 

········ ...... 1 .. /~ 1 
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INFORME CPCUA N° 29/2015 

A LA CONSEJERíA DE SALUD 

Sevilla a, 30 de noviembre de 2015 

INFORME DEL CONSEJO DE LAS PERSONAS CONSUMIDORAS Y 

USUARIAS DE ANDALUcíA AL PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE 

SE REGULAN LOS REQUISITOS TÉCNICOS DE ESPACIOS, LA 

PUBLICIDAD Y SEÑALIZACIÓN DE LAS OFICINAS DE FARMACIAS, Así 

COMO EL PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACiÓN DE LA ELABORACiÓN 

Y/O CONTROL DE FÓRMULAS MAGISTRALES Y PREPARADOS 

OFICINALES PARA TERCEROS 

El Consejo de las Personas Consumidoras y Usuarias de Andalucía, en 

ejercicio de la función que le reconoce el Decreto 58/2006 de 14 de marzo de 

2006, ante la Consejería 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, 

la publicidad y señalización de las oficinas de farmacias, así como el 

procedimiento de autorización de la elaboración y/o control de fórmulas 

magistrales y preparados oficina les para terceros, y ello en base a las 

siguientes: 
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ALEGACIONES 

PRIMERA.- Consideración general. 

Desde este Consejo debemos poner de manifiesto la demora con la que 

se aborda el desarrollo de lo dispuesto en el Capítulo I de su Título 11 de la Ley 

22/2007, de 18 de diciembre, de Farmacia de Andalucía en relación a los 

requisitos técnicos sanitarios de los establecimientos de farmacia, publicidad y 

señalización de los mismos. Ahora bien, igualmente es de valorar la 

oportunidad del proyecto de Decreto por cuanto no existe norma estatal o 

autonómica de referencia que contemple de manera exhaustiva lo regulado en 

él pese a la presencia, tal y como se indica en el Preámbulo de la norma, de la 

Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantías 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 autorización de centros, servicios y 

establecimientos sanitarios. 

Asimismo, consideramos necesaria la conveniencia de este Proyecto en 

tanto en cuanto incorpora las nuevas tecnologías y la aplicación de éstas en el 

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

SEGUNDA.- Consideración general. 

Este Consejo manifiesta la idoneidad de la regulación de la materia 

contemplada en este Proyecto de Decreto, puesto que con ello se refuerza el 

carácter de establecimiento sanitario que como tal han de reunir las oficinas de 

farmacias ubicadas en la Comunidad Autónoma Andaluza, aspecto necesario 

para cumplir su función de atención sanitaria. 

TERCERA.- Consideración general. 
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Por cuanto respecta a la norma en su conjunto, advertimos numerosas 

remisiones normativas que dificultan una comprensión integral de la misma. 

Por otra parte, el Consejo ha de señalar la necesidad de incluir el 

nombre completo de las legislaciones a las que se remite. 

CUART A.- Al título. 

Se interesa realizar una mención, en el Título del Proyecto de Decreto, a 

la Comunidad Autónoma de Andalucía. 

QUINTA.- A la Exposición de Motivos. 

Como se viene reiterando ante este Consejería, se echa en falta en el 

Preámbulo del Decreto que expresamente se mencione el cumplimiento del 

trámite de audiencia al Consejo de las Personas Consumidoras y Usuarias de 

Andalucía, trámite que por ser preceptivo debería venir reflejado en el texto, 

haciendo referencia al Decreto regulador de este Consejo, Decreto 58/2006 de 

14 de marzo. Aún cuando dicho carácter preceptivo no conlleva un deber de 

información al respecto en el texto normativo, no es menos cierto que el 

principio de democracia participativa que impregna nuestra Constitución y 

nuestro ordenamiento hace deseable una mención al mismo, aportando valor 

añadido, desde esa perspectiva, a la producción normativa. 

SEXTA.- Al arto 5. Zona de dispensación y atención al usuario. 

Por cuanto respecta a su apartado tercero, yen concreto a la remisión 

que en él se hace a los derechos de la ciudadanía en materia de asistencia 

farmacéutica recogido en el artículo 21.1 de la Ley 22/2007, de 18 de 

diciembre, de Farmacia de Andalucía, este Consejo entiende que es esencial 
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aludir al contenido del apartado f) de dicho artículo, e indicar la obligatoriedad 

de la existencia de hojas de reclamaciones en las oficinas de farmacia, así 

como la presencia de un cartel anunciador de la existencia de las mismas, que 

sea claramente visible desde la zona de dispensación y atención al usuario. 

SÉPTIMA.- Al arto 5. Zona de dispensación y atención al usuario. 

En su apartado cuarto se señala que las oficinas de farmacia podrán 

contar con un dispositivo para realizar la dispensación 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 atención 

reservada. Desde el Consejo mostramos la necesidad de que este espacio sea 

a la vez seguro, por lo que se ha de añadir al apartado lo siguiente " ... y que 

permita una atención reservada y segura". 

OCTAVA.- Al arto 10. Zona de elaboración ylo control de fórmulas 

magistrales y preparados oficinales. Condiciones generales. 

El apartado tercero in fine se remite al arto 1.c.1° al hacer mención a la 

autorización que en él se contempla. Es preciso indicar y añadir que la remisión 

se hace al arto 1.c.1 o del presente Decreto. 

NOVENA.- Al arto 11. Instalaciones compartidas. 

Si existiesen otros establecimientos o centros sanitarios con autorización 

de funcionamiento independiente en la oficina de farmacia, el CPCUA muestra 

la idoneidad de no utilizar la zona de dispensación a los usuarios para otras 

actividades, ej. óptica, análisis clínicos, etc. 

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

referencia los artículos a los que se remite el precepto. 
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DÉCIMA.- Al arto 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 conservación, condiciones adecuadas, etc) que 

precisan su concreción, en la medida de lo posible, al objeto de una mejor 

comprensión del precepto. 

DECIMOPRIMERA.- Al arto 13. Controles, Registros y Medidas de 

seguridad. 

En el apartado primero se indica que las oficinas de farmacia deben 

garantizar la trazabilidad de cualquier materia prima, medicamento o producto 

sanitario conforme a lo dispuesto en este artículo y a la normativa aplicable 

para cada producto concreto. En la medida de lo posible, se ha de especificar 

en el precepto la normativa a la que hace referencia. 

DECIMOSEGUNDA.- Al arto 14. Identificación y señalización de la oficina 

de farmacia. 

La mención que se hace en el apartado primero al rótulo que toda oficina 

de farmacia ha de poseer para ser identificada consideramos que es 

insuficiente. Este Consejo considera prioritario normalizar y estandarizar el 

rótulo de identificación de las farmacias en nuestra Comunidad Autónoma a 

semejanza de la regulación 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 fácilmente identificable 

por el usuario. 
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DECIMOTERCERA.- Al arto 15. Información al público en la oficina de 

farmacia. 

En el precepto que estamos analizando, en su apartado 1 párrafo 

segundo, se hace referencia a la utilización de envoltorios, bolsas de plástico o 

papel para dispensar los productos. Es preciso indicar que, si bien se señala 

que los mensajes que se pueden reflejar en estos elementos han de estar 

relacionados con el uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, el 

artículo debe recoger igualmente que se tratarán de mensajes genéricos, no 

publicitarios o de marcas ajenas a la propia farmacia. 

DECIMOCUARTA.- Al arto 15. Información al público en la oficina de 

farmacia. 

Por cuanto respecta al mismo apartado primero, pero en su párrafo 

cuarto, interesa modificar la redacción en los siguientes términos: 

"Se prohíbe de forma expresa la realización de promociones que puedan 

contribuir a inducir el consumo de medicamentos, productos sanitarios u otros, 

o que induzcan a error ... 

DECIMOQUINTA.- Al arto 16. Régimen jurídico de las autorizaciones. 

Como bien indica el título de este precepto, el contenido del mismo ha 

de hacer mención al régimen jurídico de las autorizaciones que en él se 

contempla, pero este Consejo echa en falta una concreción de toda la 

normativa aplicable al respecto. Por todo ello, se interesa eliminar la última 

frase del artículo " ... y la restante normativa que le resulte de aplicación", e 

incluir una relación sucinta de la normativa o el régimen jurídico a aplicar. 

DECIMOSEXTA.- Al arto 17. Solicitud y documentación. 
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A lo largo de todo el precepto nos encontramós con referencias 

normativas que estimamos han de desarrollarse y citar su contenido completo 

al objeto de una mejor comprensión del artículo. 

DECIMOSÉPTIMA.- Al arto 18. Tramitación y resolución. 

En el apartado primero, in fine, se señala que existen unos ''trámites 

comunes" a los procedimientos de autorización relativos a la elaboración de 

fórmulas magistrales y preparados oficina les, pero nada se concreta respecto a 

cuáles son estos trámites. Este Consejo propone especificar en este precepto 

esas formalidades comunes que presentan estos procedimientos de 

autorización o bien la redacción de un nuevo artículo con el desarrollo detallado 

de estos trámites comunes. 

DECIMOCTAVA.- Al arto 18. Tramitación y resolución. 

En el apartado cuarto existe un error, en cuanto a la referencia a la 

Disposición Transitoria de este Decreto, que ha de ser subsanado. Se ha de 

indicar "Disposición Transitoria Única" y no primera. 

DECIMONOVENA.- Al arto 20. Particularidades del procedimiento. 

El apartado tercero otorga un plazo de quince días 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 denegará la 

autorización correspondiente. 

VIGÉSIMA.- Al arto 20. Particularidades del procedimiento. 

Consejo de las Personas Consumidoras y Usuarias de Andalucía 

Plaza Nueva n04 la planta. 41071 SEVILLA. Tfnos: 671563285-671563914 
www.consejoconsumidoresandalucia.esccu.calri@juntadeandalucia.es 



· . 

Por cuanto se refiere al apartado sexto párrafo segundo de este artículo, 

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

relación a la autorización de que se dispone, no basta únicamente con una 

declaración responsable indicando la disponibilidad de los medios materiales, 

utillaje y demás requisitos del Real Decreto al que alude, este Consejo 

considera necesario prever una inspección que verifique el cumplimiento 

íntegro de estos requisitos. 

VIGESIMOPRIMERA.- Al arto 22. Particularidades del procedimiento. 

Se reitera el contenido de la alegación decimonovena en relación a lo 

estipulado en el apartado cuarto de este precepto. 

VIGESIMOSEGUNDA.- Al arto 22. Particularidades del procedimiento. 

Interesa establecer un plazo para la revocación a la que hace mención el 

último párrafo del apartado octavo de este artículo. 

VIGESIMOTERCERA.- A la Disposición Adicional Primera. Elaboración en 

instalaciones de los Colegios Oficiales de Farmacéuticos. 

En el párrafo segundo se señala que habrá una visita de inspección a las 

instalaciones que los Colegios Oficiales de Farmacéuticos pongan . a 

disposición de las oficinas de farmacia y que tras la misma las personas 

titulares de las Delegaciones Territoriales emitirán una resolución de 

verificación de dichas instalaciones. Advertimos al respecto que no se indica 

quién está autorizado para efectuar dicha verificación y, en todo caso, en base 

a qué normativa se concede la misma. 
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VIGESIMOCUARTA.- A la Disposición Adicional Segunda. Acreditación en 

calidad de las oficinas de farmacia autorizadas para realizar una o varias 

fases de la elaboración y/o control de fórmulas magistrales y preparados 

oficinales para otras oficinas de farmacia. 

En dicha disposición se menciona la adquisición de un certificado o 

acreditación 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 

fórmulas magistrales y preparados oficina les para otras oficinas de farmacia. El 

Consejo echa en falta una alusión sucinta de quién está autorizado para 

otorgar la certificación de calidad correspondiente, y en base a qué normativa 

se concede la misma. 

VIGESIMOQUINTA.- A la Disposición Adicional Tercera. Información sobre 

los horarios y jornadas de atención continuada de las oficinas de 

farmacia a través de Internet. 

Es preciso establecer un plazo para la implementación en la web 

correspondiente de la oportuna información sobre horarios y jornadas de 

atención continuada de las oficinas de farmacia. 

VIGESIMOSEXTA.- A la Disposición Transitoria Única. Plazos de 

adaptación. 

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

perjuicio de posterior visita de comprobación". 

Por lo expuesto, procede y 
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SOLICITAMOS A LA CONSEJERíA 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 señalización de las oficinas de farmacias, así como el 

procedimiento de autorización de la elaboración y/o control de fórmulas 

magistrales y preparados oficinales para terceros, si así 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 

lugar y fecha arriba indicados. 
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CONSEJERíA DE SALUD 
Secretaría General Técnica 
Avda. de Hytasa, 14 
Edificio Junta de Andalucía 

8V" lEE RE_2:~EVILLA 

Sevilla, 10 de diciembre de 2015 
Su referencia: S' I.E.F/FC/JB R.S.766/15 
Nuestra referencia: 5212/2015 
Asunto: Proyecto Decreto oficinas farmacia/ 
Fórmulas magistrales 

De conformidad con lo establecido en el Decreto 162/2006, de 12 de septj(!mbre, por el que se 
regulan la m~moria económica y el. informe en. las actuaciones con incidencia económico
financiera, esa Consejería de Salud solicita a esta Dirección General de Presupuestos, la emisión 
del Informe económiccrfinanciero relativo al Proyecto de Decreto' por el que se regulan l()s._ 
requisitos técnicos, de espacio, la publicidad y señalización 'de las óncinasde farmacia; así" como 
el procedimiento de autorización de la elaboración y/o control de fórmulas magistrales y 
preparados oficinales por terceros. 

El 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 
deberán cumplir las oficinas de farmacia; establecer los requisitos de la señalización e 
identificación de las oficinas de farmacia en funcionamiento, y regular los procedimientos de 
autorización de las instalaciones donde se elaboren fórmulas magistrales y preparados oficinales. 

Respecto a la incidencia económico-presupuestaria de la norma que se informa, según se pone 
de manifiesto en la Memoria Funcional y Económica aportada, su aprobación no tendrá 
incidencia económica alguna en el presupuesto de gastos del Sistema Sanitario Público de 
Andalucia, ya que no requiere 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 autorización previstos en el Decreto les son aplicables las tasas ya 
existentes y que si la certificación o acreditación de la calidad, regulada en la Disposición 
Adicional Segunda, es requerida a la Agencia de Calidad Sanitaria, se aplicarán los ingresos 
previstos para los centros y establecimientos sanitarios en base al Modelo de Acreditación del 
Sistema Sanitario Público d Andalucía. No obstante, no se aporta ninguna estimación de los 
previsibles ingresos que podrían generarse. 
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Lo que se informa a los efectos oportunos. 

De otra parte, la actuación que se informa deberá ejecutarse conforme a lo establecido en el 
artículo 3.1 de la Ley Orgánica 2/2012, de 27 de abril, de Estabilidad Presupuestaria y 
Sostenibilidad Financiera, que establece que la ejecución de los Presupuestos y demás 
actuaciones que afecten a los gastos o ingresos de los distintos sUjetos comprendidos en el 
ámbito de aplicación de esta Ley se realizará en un marco de estabilidad presupuestaria. 

DIRECCiÓN GENERAL DE PRESUPUESTOS 
(P. S. Orden de 29 de julio de 2015) 
lM1~~RIA GENERAL DE HACIENDA 
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CONSEJERíA DE HACIENDA Y ADMINISTRACiÓN PÚBUCA 
Dirección General de Planificaóón y Evaluaóón 

INFORME AL PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE REGULAN LOS REQUISITOS 
TÉCNICOS, DE ESPACIOS, LA PUBLICIDAD Y SEÑALIZACIÓN DE LAS OFICINAS DE 
FARMACIA; Así COMO EL PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACiÓN DE LA ELABORACiÓN Y/O 
CONTROL DE FÓRMULAS MAGISTRALES Y PREPARADOS OFICINALES PARA TI :RCEROS. 

1.- COMPETENCIA. 

Este informe se emite en virtud del artículo 33 de la Ley 9/2007, de 22 de octubre, de la 
Administración de la Junta de Andalucía, del artículo 2.c) del Decreto 260/1988, de 2 de agosto, por el 
que se desarrollan atribuciones para la racionalización administrativa de la Junta de Ant'alucía y del 
articulo 15 del~Decreto 206/2015, de 14 de julio, por el que se regula la estructura orgánica de la 
Consejería de Hacienda y Administración Pública. 

11. - CONSIDERACIONES GENERALES. 

En algunos puntos de este informe se propone la adaptación de determinados ;>receptos del 
proyecto analizado a preceptos de la Ley 11/2007, de 22 de junio, de acceso electrónico de los 
ciudadanos a los Servicios Públicos, o de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Jurídico 
de las Administraciones Públicas y del Procedimiento Administrativo Común. No obstante, como quiera 
que la disposiCión derogatoria única de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento 
Administrativo Común de las Administraciones Públicas, tiene previsto la derogación de las normas 
aludidas, sería aconsejable que la adaptación de los preceptos se realizara teniendo en cuenta esta 
circunstancia, estableciendo una redacción que sea acorde con los preceptos de la normativa actual y 
la venidera. 

111.- CONSIDERACIONES PUNTUALES. 

l. - Parte expositiva. 

En el segundo párrafo, se debería citar correctamente la Ley 16/1997, de 25 de abril, de 
RegulaCión de Servicios de las Oficinas de Farmacia. 

2. - Artículo 5. 

En el apartado 3, se debería citar correctamente la Ley 22/2007, de 18 de diciembre, pues se 
omite la fecha de promulgación. 



3. - Artículo 17. 

En el apartado 1, habría que tener en cuenta que, actualmente, también sería posíble presentar 
las solicitudes en cualquiera de los lugares y registros indicados en el artículo 38.4 de la Ley 30/1992, 
de 26 de noviembre. 

En el apartado 2, se debería comprobar si actualmente es posible el acceso a través de la 
dirección electrónica "andaluciajunta.es". Por otro lado, en relación con los prestadores de servicios de 
certificación, se debería modificar la redacción de este apartado para adaptarla a la del artículo 13.2.b) 
de la Ley 11/2007, de 22 de junio. Por último, se debería indicar cómo se podría presenta¡· la 
documentación, que se indica en otros preceptos de este proyecto, que deba acompañar a las 
solicitudes cuando se presenten a través del Registro Telemático Único (documentos originales 
electrónicos, copias electrónicas, etc.). 

4. - Artículo 18. 

En el apartado 4, en relación con el inicio del cómputo del plazo para resolver y notificar, no 
parece correcto la alusión a " ... órgano competente para resolver", pues, actualmente, habría que tener 
en cuenta el artículo 42.3.b) de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, que en relación con el inicio del 
computo del plazo para resolver y notificar en lo procedimientos iniciados a solicitud del interesado, lo 
vincula a la fecha en que la solicitud haya tenido entrada en el " ... registro del órgano competente para 
su tramitación". 

5. - Articulo 20. 

Se debería corregir la numeración de los apartados de este precepto. 

Habría que mejorar la redacción del segundo párrafo del apartado 6, pues habría que aclarar 
cuándo habría que presentar la declaración responsable, así como tener en cuenta, aunque aún no se 
encuentra en vigor, que el artículo 69.6 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, prevé que únicamente 
será exigible, bien una declaración responsable, bien una comunicación 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 acumulativamente. 

6. - Disposición adicional segunda. 

Se deberia corregir la redacción de la segunda linea del titulo, pues se repite la preposición "de". 

Sevilla, a 11 de diciembre de 2015 

LA JEFA DEL~SERVICIO DE ORGANIZACiÓN 
Y SIM[;.IdflCA-GlÓN ADMINISTRATIVA 
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CONSEJO ANDALUZ DE 
GOBIERNOS LOCALES 

SECRETARÍA GENERAL 

ACTA DE IN:FORME DEL CONSE.JO ANDALUZ. DE GOBIERNOS LOCALES SOBRE 

EL "PROYECTO DE DECRETO POR EL QCE SE REGULAN LOS REOUlSITOS 

ri:cN1COS. DE ESPACIOS. LA PUBLICIDAD }' L1 SEJilAUZAC¡ÓN DE LAS OF/ONAS 

DE FARMACIA; ASÍ CO/ll0 EL PROCEDIlINENTO DE AlfTORIZAC¡Ó,v DE LA 

EUBORAClÓN YIO CONTROL DE FÓRMlfLAS ilJAGISTRALES }' PREPARADOS 

Of7C/NALl!'S PARA TERCEROS" 

En Sevilla, a 14 de diciembre 2015, d Secretario General del Consejo Andaluz de 

Gobiernos Locales, D, Antonio Nieto Rivera. con la asistencia técnica del Director del 

Depm1amento de Gabinete Técnico y Comisiones de Trabajo de 1,1 Federación Andaluza 

de l"lunicipios y Pn)\'incias, D, Juan Manuel FernándC7. Priego, y la técnica del reti:rido 

Departamento. D" Juana Rodriguez RodrigueL comprobado que se ha seguido el 

procedimiento estahkcido ell el Dccrdo 26320 I 1. ck 2 [ic' agosto, por el que se apru.:ba 

el Reglamento de FUl1cíonamiemo dd (\lI1sejo A ndaluz de GobienlOs Lneales. con ¡"rme 

al Acuerdo de ddegación de f'unci,'nó ac!opiado por el Pleno dd Consejo .:1 I I (le 

octubre de 20J 1. Y analizad"s las nhsc!'\'acioncs plantc'ldas, ACUERDA c'milir d 

sigulcnle Infonnc: 

"{,"FORME SO/JIII,' U, PllOHXYO DIO /I/XIWTO POli 1;1, (JI E S1:' /11;'(;( LIS I,OS 
REOI!{SITOS n~C\'/COS: DI:: ESP,JClOS. lA 1'( BUClfJAII r LI SL'iAULIClÓS m, I.AS 
OFlONAS DE fARMACIA; Así COMO I,L I'ROUóNMJl;ATO O!"1l T/JRIZ,'IUÓ" f){; L.,¡ 
l:'LABORAC1ÓN l/O ('0:"[1101.111:' FÓNM1'LfS JI. {(,'ISTlULl:'S j' I'NI'I',lIUDOS OFlClNAU,'S 
PANA TENCliIIOS" 

El COilSt'!O A ¡¡do/u: de (Johli'nln~ rUCrIÍCI, Vl:,í,¡ l-f 6¡/Fru,fo¡- ,k J';"'}\ n lo ./{, 1)1'( "rl"!" ~ ¡:ar;(J. ;rO 

{(¡nimIa ob.\('rilkiunc.\' ai ("iúldo ¡e.lfu . .. 

l • 
El, SJ( 'RETÜUO GF;\IR\I" 

/ 
/ 
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JlJnH\ DE J\nDJ\llJCU\ 

CONSI;/ERíA DE SALUD 
Unidad de Igualdad de Género 

OBSERVACIONES DE LA UNIDAD DE IGUALDAD DE GÉNERO DE LA CONSEJERíA DE 
SALUD AL INFORME DE EVALUACiÓN DEL IMPACTO DE GÉNERO DEL PROYECTO DE 
DECRETO POR EL QUE SE REGULAN LOS REQUISITOS TÉCNICOS, DE ESPACIO, LA 
PUBLICIDAD Y SEÑALIZACiÓN DE LAS OFICINAS DE FARMACIA; Así COMO EL 
PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACiÓN DE LA ELABORACiÓN YIO CONTROL DE 
FÓRMULAS MAGISTRALES Y PREPARADOS OFICIALES PARA TERCEROS. 

1. FUNDAMENTACiÓN Y OBJETO DEL INFORME 

1.1. CONTEXTO LEGISLATIVO. De acuerdo con lo establecido en el Decreto 17/2012, de 7 de 
febrero, por el que se regula la elaboración del Informe de Evaluación del Impacto de Género, 
es responsabilidad del centro directivo emisor de la norma la elaboración de un informe que de 
cuenta del impacto que, previsiblemente, la misma pudiera causar por razón de género. Por 
otra parte, según estipula dicho Decreto, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 4 del 
Decreto 275/2010, de 27 de Abril, por el que se regulan las Unidades de Igualdad de Género 
en la Administración de la Junta de Andalucla, corresponde a éstas el asesoramiento a los 
órganos competentes de la Consejerla en la elaboración de los informes de evaluación 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 Consejerla de Salud 
emite el presente Informe de Observaciones y Recomendaciones al Informe de Evaluación 
emitido por la Secretaria General de Planificación y Evaluación Económica de la Consejerla de 
Igualdad, Salud y Pollticas Sociales sobre el Proyecto de Decreto por el que se regulan los 
requisitos técnicos, de espacio, la publicidad y seílalización de las oficinas de farmacia; asl 
como el procedimiento de autorización de la elaboración y/o control de fórmulas 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 Evaluación emitido por la la Secretaria General de Planificación y 
Evaluación Económica de la Consejerla de Igualdad, Salud y Pollticas Sociales para su 
posterior traslado al mismo, con la finalidad de que incorpore las recomendaciones realizadas y 
modifique el texto normativo antes de su aprobación, garantizando asl un impacto positivo de 
la norma en la igualdad de género. 

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

1. Analizado el objeto y contenido del proyecto normativo, la Unidad de Igualdad de Género de 
la Consejerla está de acuerdo con la conclusión a la que se llega en el Informe de Evaluación 
del impacto de género remitido por el centro directivo competente, respecto a que el Proyecto 
de Leyes no Pertinente al Género. 



3. REVISiÓN DEL LENGUAJE 

En este punto, es necesario analizar si el lenguaje de la norma se ha adecuado a lo dispuesto 
en el arto 4.10 y el arto 9 la Ley 12/2007, de 26 de noviembre, para la promoción de la igualdad 
de género en Andalucla, ya la Instrucción de 16 de marzo de 2005, de la Comisión General de 
Viceconsejerias, por la que se insta a la utilización de un lenguaje no sexista en las 
disposiciones de carácter general de la Junta de Andalucla. 

En base a ello, se hace necesario realizar observaciones al lenguaje utilizado en la redacción 
del proyecto normativo, para asegurar la utilización de un lenguaje inclusivo que facilita la 
visibilización 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 añadirse la mención expresa del género gramatical femenino, o para evitar este 
desdoblamiento, se buscará una expresión que incluya a ambos sexos, vigilando además las 
concordancias gramaticales. En este sentido, a lo largo del texto, se cita a 'farmacéutico" como 
genérico universal, al igual que 'propietario, usuario, dispensador, elaborador, contratado, el 
profesional sanitario, los cotitulares, un titular, varios cotitulares, el paciente, farmacéutico 
elaborador, farmacéutico dispensador, el Titular de la Delegación" al igual que en los Anexos 
"elaborador y dispensador, los solicitantes ... " Recomend m s por tanto hacer las 
modificaciones correspondientes. 

Fdo: Javier López Narbona 

La Secre u ica y Consumo 



ANEXO DEL INFORME DE OBSERVACIONES. 

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

,¡¡. Ley Orgánica 3/2007, de 22 de marzo, para la igualdad efectiva de mujeres y hombres 
(BOE núm. 71 de 23 de marzo de 2007) 

,¡¡. Ley 13/2007, de 26 de noviembre, de medidas de prevención y protección integral 
contra la viol.encia de género en Andalucla (BOJA núm. 247 de 18 de diciembre de 
2007 ) 

,¡¡. Ley 12/2007 de 26 de noviembre para la promoción de la igualdad de género en 
Andalucla (BOJA núm. 247 de 18 de diciembre de 2007) 

,¡¡. Ley 13/2007, de 26 de noviembre, de medidas de prevención y protección integral 
contra la violencia de género. 

A continuación se recogen las referencias legislativas en función de su temática y ámbito: 

.. Transversalidad del principio e igualdad 

Art. 5 de la Ley 12/2007, de 26 de noviembre, para la Promoción de la Igualdad de Género 
en Andalucla. (BOJA núm. 247 de 18/12/07) 

.. Objetivo de igualdad por razón de género 

Art. 6.2 Ley 12/2007, de 26 de noviembre, para la Promoción de la Igualdad de Género en 
Andalucla. (BOJA núm. 247 de 18/12/07) 

,¡¡. Evaluación de impacto de género 

Articulo 6 la Ley 12/2007, de 26 de noviembre, para la Promoción de la Igualdad de Género 
en Andalucla. (BOJA núm. 247 de 18/12/07) 

Decreto 17/2012, de 7 de febrero, por el que se regula la elaboración del Informe de 
Evaluación del Impacto de Género. 

.. Datos desagregados por sexo Ley Plan Estadístico de Andalucía 

Estudios y Estadlsticas con perspectiva de género Articulo 10 Ley 12/2007, de 26 de 
noviembre, para la Promoción de la Igualdad de Género en Andalucla. (BOJA núm. 247 de 
18/12/07) 

.. Presencia equilibrada de mujeres y hombres 

Articulo 11 Ley 12/2007, de 26 de noviembre, para la Promoción de la 
. Igualdad de Género en Andalucla. (BOJA núm. 247 de 18/12/07) 



... Contratación y Subvenciones Públicas 

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

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

... Lenguaje administrativo no sexista 

Articulo 9 la Ley 12/2007, de 26 de noviembre, para la Promoción de la Igualdad de Género 
en Andalucla. (BOJA núm. 247 de 18/12/07) 

Instrucción de 16 de marzo de 2005, de la Comisión General de Viceconsejeros para evitar 
un uso sexista del lenguaje en las disposiciones de carácter general de la Junta de 
Andalucla 

... Imagen pública, Información y publicidad no sexista 

Articulo 9 Y Articulo 54 Ley 12/2007, de 26 de noviembre, para la Promoción de la Igualdad 
de Género en Andalucla. (BOJA núm. 247 de 18/12/07) 

• 



• 
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,,¡¡, Contratación y Subvenciones Públicas 

Art. 12. Y 13 Ley 12/2007, de 26 de noviembre, para la Promoción de la 
Igualdad de Género en Andalucia. (BOJA núm. 247 de 18/12/07) 

Art. 101, art.102 yart. art.49 Ley 30/2007, de 30 de octubre, de contratos del sector 
público (BOE nO 261 de miércoles 31 de octubre de 2007) 

,,¡¡, Lenguaje administrativo no sexista 

Articulo 9 la Ley 12/2007, de 26 de noviembre, para la Promoción de la Igualdad de Género 
en Andalucla. (BOJA núm. 247 de 18/12/07) 

Instrucción de 16 de marzo de 2005, de la Comisión General de Viceconsejeros para evitar 
un uso sexista del lenguaje en las disposiciones de carácter general de la Junta de 
Andalucla 

,,¡¡, Imagen pública, Información y publicidad no sexista 

Articulo 9 y Articulo 54 Ley 12/2007, de 26 de noviembre, para la Promoción de la Igualdad 
de Género en Andalucia. (BOJA núm. 247 de 18/12/07) 
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CONSEJERIA DE SALUD 
Dirección General de Salud Pública y Ordenación Fannacéutica 

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

La Dirección General de Infancia y Familias de la Consejería de igualdad y 
Políticas Sociales en dicho escrito dirigido ante la Secretaría General Técnica de 
esta Consejería, adjunta informe en el sentido de que este proyecto de decreto (por 
el que se regulan los requisitos técnicos, de espacios, la publicidad y señalización 
de las oficinas de farmacia; así como el procedimiento de autorización de la 
elaboración ylo control de fórmulas magistrales y preparados oficinales para 
terceros) carece de repercursión negativa sobre los derechos de los niños y niñas 

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

Servicio de Farmacia, 19 febrero de 2016 
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CONSEJERIA DE SALUD 
Dirección General de Salud Pública y Ordenación Farmacéutica 

INFORME DEL SERVICIO DE FARMACIA A LAS ALEGACIONES, 
PRESENTADAS EN TRAMITE DE AUDIENCIA POR LA UNIDAD DE IGUALDAD 
DE GÉNERO DE LA CONSEJERIA DE SALUD AL PROYECTO DE DECRETO 
POR EL QUE SE REGULAN LOS REQUISITOS TÉCNICOS, DE ESPACIOS, LA 
PUBLICIDAD Y SEI\IALlZACIÓN DE LAS OFICINAS DE FARMACIA; Asl COMO 
EL PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACiÓN DE LA ELABORACiÓN Y/O 
CONTROL DE FÓRMULAS 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 artículo 4.10 y el artículo 9 de la Ley 
12/2007, de 26 de noviembre, para la promoción de la igualdad de género en 
Andalucía, y a la instrucción de 16 de marzo de 2005, de la Comisión General de 
Viceconsejerías, por la que se insta a la utilización de un lenguaje no sexista en las 
disposiciones de carácter general de la Junta de Andalucía. 

Se ha procedido a la revisión y adaptación del texto en el sentido indicado en la 
mayoría de las ocasiones, si bien, se ha mantenido sin adaptar en aquellos casos 
que recoge literalmente la terminología de otra norma concreta, como por ejemplo: 

Preámbulo del texto, último párrafo de a página 1. "Así, el artículo 1 de la Ley 
16/1997, de 25 de abril, incluye entre los servicios básicos que los farmacéuticos 
deben prestar en las oficinas de farmacia". 

Servicio de Farmacia, 23 de febrero de 2016 
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CONSEJERIA DE SALUD 
Dirección General de Salud Pública y Ordenación Farmacéutica 

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 PÚBLICA AL PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE 
REGULAN LOS REQUISITOS TÉCNICOS, DE ESPACIOS, LA PUBLICIDAD Y 
SEfilALlZACIÓN DE LAS OFICINAS DE FARMACIA; Asl COMO EL 
PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACiÓN DE LA ELABORACiÓN Y/O CONTROL DE 
FÓRMULAS MAGISTRALES Y PREPARADOS OFICINALES PARA TERCEROS. 

La Dirección General de Planificación y Evaluación de la Consejería de Hacienda y 
Administración Pública ha presentado escrito, ante la Secretaría General Técnica de 
esta Consejería, en el que formula alegaciones en los siguientes términos: 

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

- Se estima la alegación. Se ha procedido a revisar que el título de la totalidad las 
normas a las que se remite el Decreto aparecen en 105 mismos términos con los que 
fueron aprobadas, conforme a las directrices de técnica normativa. 

2) Artículo 5.3: 
Alegan ~'úe se debería citar correctamente la Ley 22/2007, de 18 de diciembre, pues 
se omite la fecha de promulgación. 

- Se estima la alegación. Nos remitimos a lo ya señalado en la alegación anterior 
sobre la revisión efectuada en el título de las normas a las que se remite este 
Decreto. 

3) Artículo 17.1 
Entienden que actualmente sería posible presentar las solicitudes en cualquiera de 
105 lugares y registros indicados en el artículo 38.4 de la Ley 30/1992, de 26 de 
noviembre. 

- Se acepta la alegación. 
"Las solicitudes de autorización, presentadas conforme al modelo correspondiente 
junto con la documentación indicada en este Decreto, se presentarán en los registros 
de las Delegaciones Territoriales con competencias en materia de salud o en 
cualquiera de los lugares y registros previstos en el artículo 38.4 de la Ley 30/1992, 
de 26 de noviembre, de Régimen Jurídico de las Administraciones Públicas y del 
Procedimiento Administrativo Común y en el artículo 82 de la Ley 9/2007, de 22 de 
octubre, de la Administración de la Junta de Andalucía". 

4) Artículo 17.2: 
Alegan que se debería comprobar si actualmente es posible el acceso a través de la 
dirección electrónica "andaluciajunta.es". 



Por otro lado, en relación con los prestadores de servicIos de certificación, se 
debería modificar la redacción de este apartado para adaptarla a la del articulo 
13.2.b de la Ley 1112007 de 22 de junio .. 
Por último, se debería indicar cómo se podría presentar la documentación que se 
indica en otro preceptos, que deba acompañar a las solicitudes cuando se presenten 
a través del Registro Telemático Unico (documentos originales electrónicos, copias 
electrónicas, etc). 

- Por lo que respecta a la dirección web: "andaluciajunta.es", se ha comprobado y no 
resulta accesible. La Consejería de Salud cuenta con una página web principal asi 
como con una dirección concreta para una Oficina Virtual; por otro lado, la 
Consejería de Hacienda y Administración Pública cuenta con una dirección concreta 
de "Atención a la ciudadanía". A través de estas páginas web se podrá acceder tanto 
al formulario para imprimir como en su caso la presentación telemática de la solicitud 
conforme a dicho formulario. Se ha optado por la siguiente redacción: 

2. La presentación de solicitudes podrá efectuarse también por medios telemáticos 
en el Registro Telemático Único de la Administración de la Junta de Andalucía a 
través de la aplicación correspondiente disponible, así como en la página web de la 
Consejería competente en materia de salud. 

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

Para utilizar este medio de presentación, las personas interesadas deberán disponer 
del sistema de firma electrónica incorporado al Documento Nacional de Identidad, 
para personas físicas, o de sistemas de firma electrónica avanzada basados en 
certificados electrónicos reconocidos conforme a la normativa vigente en cada 
momento. 

Por último en lo que respecta a la documentación que acompañará a la solicitud, 
entendemos que la misma son planos o documentación escrita meramente 
declarativa del propio solicitante, que no es expedida por ningún organismo oficial ni 
tiene que ser firmada por tercero alguno, por lo cual basta con que se adjunte con la 
solicitud sin necesidad de que tenga carácter de documento original o copia. Es 
decir, tanto si se presenta de manera impresa como a través del Registro Telemático 
no va a requerir de compulsa o copia electrónica alguna. 

No obstante lo anterior, dado que la plasmación de estos procedimientos se realizará 
en un futuro en aplicaciones informáticas y en la homologación de los formularios, el 
texto del borrador Decreto y su posterior aplicación, habrá que adaptarse a las 
exigencias lógicas propias de la Administración electrónica. 

5) Artículo 18.4: 
Entienden que no parece correcta la alusión a "órgano competente para resolver", 
pues actualmente habría que tener en cuenta el articulo 42.3.b de la Ley 30/1992, de 
26 de noviembre, que en relación con el inicio del cómputo del plazo para resolver y 
notificar en los procedimientos iniciados a solicitud del interesado, lo vincula a la 

2 



• JUT1TJ\ DE J\T1DJ\LUC1J\ 
fecha en que la solicitud haya tenido entrada en el "registro del órgano competente 
para su tramitación". 

Se acepta la alegación. 

6) Artículo 20: 
Alegan que se debería corregir la numeración de los apartados; y mejorar la 
redacción del segundo párrafo del apartado 6, pues habría que aclararse cuándo hay 
que presentar la declaración responsable, así como tener en cuenta que el artículo 
69.6 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, prevé que únicamente será exigible, bien 
una declaración responsable, bien una comunicación 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 acumulativamente. 

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

7) Disposición adicional. segunda: 
Entienden que se debería corregir la segunda linea del título, al repetir la preposición 
"de". 

Se acepta la alegación. 

Servicio de Farmacia, 19 febrero de 2016 
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CONSEJERIA DE SALUD 
Dirección General de Salud Pública y Ordenación Farmacéutica 

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 TÉCNICOS, DE ESPACIOS, LA 
PUBLICIDAD Y SEiiiALlZACIÓN DE LAS OFICINAS DE FARMACIA; Asl COMO EL 
PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACiÓN DE LA ELABORACiÓN Y/O CONTROL DE 
FÓRMULAS MAGISTRALES Y PREPARADOS OFICINALES PARA TERCEROS. 

El Consejo de las Personas Consumidores y Usuarias de Andalucía ha presentado 
escrito, ante la Secretaría General Técnica de esta Consejería, 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 comprensión 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 conveniente e idónea para el sector. 
Asimismo, se ha procedido a redactar el título de las normas a las que se remite este 
Decreto, conforme fueron aprobadas, siguiendo las directrices de técnica normativa. 

2) Observación al título del proyecto: 
Proponen hacer referencia a la Comunidad Autónoma de Andalucía. 

- Se desestima esta alegación. De un lado, el título del Decreto es ya suficientemente 
extenso como para añadir este extremo, que en realidad resulta intrínseco dado que 
es un Decreto del Consejo de Gobierno de la Junta de Andalucía, y dadas las 
competencias en esta materia el decreto se refiere a todas las oficinas de farmacia 
sitas en Andalucía, lo que se concreta en el articulo que trata sobre el ámbito de 
aplicación. 

Por otro lado, cabe señalar que los Decretos reguladores de requisitos de otros 
centros y establecimientos sanitarios no contenían referencia alguna a la Comunidad 
Autónoma de Andalucía (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 redacción del título para dar cabida a todos los 
procedimientos de autorización regulados siendo coherente con el objeto del Decreto. 

3) Exposición de motivos: 
Proponen que se mencione el trámite de audiencia a ese órgano. 

- Se desestima esta alegación. 



ct'-\~ 
La fórmula promulgatoria usada en el borrador de Decreto obedece a la aplicación 
directa de las directrices de técnica normativa, siendo la fórmula habitual usada en los 
Decretos actualmente aprobados. 

Así, la Resolución de 28 de julio de 2005, de la Subsecretaría, 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 normativa, establece en su apartado I.c).16 lo 
siguiente: 

"Fórmulas 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 aprobación previa del titular del ministerio 
con competencias en materia de Administraciones Públicas y al informe del titular del 
ministerio con competencias en materia de Hacienda, y siempre en último lugar, la 
referencia, si lo hubiese, al dictamen del Consejo de Estado, utilizando las fórmulas, 
según proceda, de «oído» o «de acuerdo con» el Consejo de Estado. 
Ejemplo: 
«En su virtud, a iniciativa del Ministro de ......... , a propuesta de ............ , con la 
aprobación previa del Ministro de Administraciones Públicas, con el informe del 
Ministro de Economía y Hacienda, oído el Consejo de Estado y previa deliberación del 
Consejo de Ministros en su reunión del día ...... , 
D I S P O N G O:». 

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

"Artículo 10. Expresión de conformidad o desacuerdo con lo dictaminado. 
Comunicación de disposiciones y resoluciones adoptadas. 
Las disposiciones y resoluciones sobre asuntos informados por el Consejo 
incorporarán una de las siguientes fórmulas: «De acuerdo con el Consejo Consultivo», 
si se adoptan de conformidad con el dictamen; <<oído el Consejo Consultivo», si se 
apartan de él. En cualquier caso, las resoluciones que se aparten de los dictámenes 
deberán ser motivadas." 

Se entiende prudente esta concisión, que se limita a las Consejerías intervinientes yal 
Consejo Consultivo (al exigirlo expresamente una norma), puesto que en el 
procedimiento de elaboración del reglamento se suelen pedir varios informes 
preceptivos así 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 la fórmula promulgatoria en los reglamentos suponga un 
detrimento en sus competencias, funciones o su relevancia social, que en el caso del 
Consejo de los Consumidores y Usuarios de Andalucía queda plasmado en la 
regulación 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 prestación 
farmacéutica en los centros sociosanitarios residenciales de Andalucía, que utiliza una 
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fórmula promulgatoria acorde con las directrices técnicas normativas expuestas y que 
en este borrador se han seguido estrictamente. 

4) Artículo 5.1: 
Realizan las siguientes propuestas: 

+ Que además e hacerse referencia al artículo 21.1 de la Ley 22/2007 ha de 
señalarse el apartado g. 

+ Que se debe· indicar la obligatoriedad de la existencia de hojas de 
reclamaciones en las oficinas de farmacia así como la presencia de un cartel 
anunciador de la existencia de las mismas que sea claramente visible desde la zona 
de dispensación y atención al usuario. 

- La alegación se desestima. Cabe recordar que la Ley 22/2007, en su artículo 21 
(denominado Derechos y deberes de los ciudadanos), dispone que sin pe~uicio de los 
derechos reconocidos para· la asistencia sanitaria en la normativa vigente, la 
ciudadanía, en materia de asistencia farmacéutica, tiene diversos derechos, como son: 

a) A la asistencia farmacéutica continuada. 

b) A la dispensación de los medicamentos y productos sanitarios necesarios 
para promover, conseNar o restablecer su salud, en los términos legalmente 
establecidos, y especialmente a la dispensación de los medicamentos y 
productos sanitarios determinados como de tenencia mínima obligatoria por la 
Consejería competente en materia de salud. 

c) Recibir atención farmacéutica con garantías de confidencialidad. 

d) Recibir información· 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 cualificación profesional de la persona que le 
atienda en la oficina de farmacia y a que esta sea un farmacéutico cuando así lo 
solicite, como garantía de calidad de la asistencia farmacéutica que demandan. 

f) Formular ante la Administración sanitaria· cuantas quejas, reclamaciones y 
sugerencias estime necesarias en relación con la asistencia farmacéutica 
recibida, para lo cual deberán existir en las oficinas de farmacia las hojas de 
reclamaciones u otros medios de reclamación 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 podrá tener acceso cuando así lo solicite. 

Este precepto es esencial ya que define derechos de la ciudadanía, directamente 
relacionados con la atención farmacéutica que justifica la existencia y finalidad de las 
oficinas de farmacia. El Consejo de Personas Consumidoras y Usuarias de Andalucía 
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 común a todos los centros y establecimientos sanitarios y regulado en la 
Ley 41/002, de 14 de noviembre, básica reguladora de la autonomía del paciente y de 
derechos y obligaciones en materia de información y documentación clínica, por lo que 
entendemos que no hace falta concretarlo en este artículo 5, pues ni tan siquiera la 
documentación 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 Andalucía y I~s actuaciones administrativas 
relacionadas con ellas. 

El artículo 1 del Decreto 72/2008 dispone lo siguiente: 
Artículo 1. Objeto y ámbito de aplicación 
1. El presente Decreto tiene por objeto la regulación de las hojas de quejas y 
reclamaciones en materia de consumo y su tramitación administrativa. 
2. Este Decreto es de obligado cumplimiento para todas las personas físicas o 
jurídicas, tanto públicas como privadas, titulares de establecimientos y centros 
que comercialicen bienes o presten servicios en la Comunidad Autónoma de 
Andalucía, sin petjuicio de que las personas consumidoras o usuarias puedan 
optar por los sistemas de quejas, reclamaciones o mecanismos análogos 
regulados en la normativa sectorial. 

En su artículo 3.1 se dispone que "Todas las personas titulares de actividades que 
comercialicen bienes o presten servicios en la Comunidad Autónoma de Andalucía 
deberán tener las hojas de quejas y reclamaciones a disposición de las personas 
consumidoras y usuarias en sus centros y establecimientos, de acuerdo con el modelo 
establecido en el Anexo l." 

y en su artículo 4.1 se dispone que: "En todos los centros y establecimientos incluidos 
en el ámbito de aplicación del presente Decreto existirá, de modo permanente y 
perfectamente visible y legible, un cartel en el que se anuncie que existen hojas de 
quejas y reclamaciones a disposición de quienes las soliciten. El cartel se colocará en 
las zonas de entrada y, en su caso, de salida de los establecimientos o centros, así 
como en las zonas de atención 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 análogos. Por 
tanto, resulta de aplicación las hojas de quejas y reclamaciones contempladas en el 
Decreto 72/2008; concretando este último Decreto cómo han de ser dichas hojas así 
como el cartel anunciador de su existencia. 

Entendemos innecesario e incluso inoportuna le mención expresa a este Decreto 
72/2008, pues podría suceder que dicho Decreto fuese derogado o que se previera 
algún mecanismo específico para las quejas y reclamaciones de usuarios en el ámbito 
sanitario o en el de la atención 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 carácter general en materia de consumo por el Decreto 
72/2008. 
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5) Artículo 5.4. 
Proponen añadir al término "atención reservada" el de "y segura" 

- Se desestima; dado que la atención a las personas usuarias en el exterior no va a 
resultar más segura que la que se presta en el interior. 

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

4. En los casos en que la oficina de farmacia en los horarios fuera del establecido 
como mínimo obligatorio, que teniendo que estar abierta al público, opte por no 
mantener el sistema habitual de entrada al público, podrá contar con un dispositivo 
que permita realizar la dispensación, sin necesidad que las personas usuarias 
accedan al interior. En tales casos, se deberá contar con un sistema para la protección 
de las inclemencias del tiempo. Asimismo, para la persona usuaria que necesite una 
atención reservada, debe estar habilitada la posibilidad de acceder al interior de la 
oficina de farmacia. 

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 
protección 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 atención reservada, se ha modificado igualmente para garantizar la 
intimidad en caso necesario, en los cuales el dispositivo que se tenga será sustituido 
por la apertura del establecimiento. 

6) Artículo 10.3: 
Proponen añadir al final el término "del presente Decreto". 

- Se acepta. 

7) Artículo 11: 
Proponen que no se considere como común la zona de dispensación a los usuarios 
para otras actividades, y que se mencionen expresamente cuales son esas zonas 
comunes. 

- Se desestima la alegación, la zona de dispensación permite la concurrencia común 
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 artículos concretos, dado que una de las 
"zonas" es la zona de recepción, revisión y almacenamiento de medicamentos y 
productos sanitarios, dentro de la cual pueden distinguirse entre varias áreas siendo 
algunas exclusivas y otras no a efectos de este precepto. 

8) Artículo 12: 
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Proponen que concrete términos indeterminados (correcta conservación, condiciones 
adecuadas, etc). 

- Se desestima la alegación, 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 
conservación de cada producto. 

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

- Se desestima la alegación, los términos usados dejan claro la obligación de 
garantizar la trazabil.idad. Lo 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) Artículo 14: 
Proponen que se normalice y estandarice 

Se desestima la alegación. Este Decreto solo pretende homogeneizar los rótulos en 
cuanto a la palabra FARMACIA; el resto no es materia de regulación por este Decreto. 

Tampoco se considera necesario limitar la señalización lumínica identificativa de la 
oficina de farmacia de Andalucla a un solo símbolo, ni que este sea estandarizado, 
dejando abierta la posibilidad de que sea a voluntad del establecimiento el disponer de 
cualquiera de los símbolos que habitualmente se' relacionan con este tipo de 
establecimiento sanitario, por supuesto toda oficina de farmacia, sí tiene que disponer 
de alguno y debe permanecer encendido durante el horario de apertura de la misma. 

Sería restrictivo el establecer un tipo de símbolo único para identificar a las oficinas de 
farmacia. 
11) Artículo 15.1 segundo párrafo: 
Proponen que en el segundo párrafo se indique que sean mensajes genéricos, no 
publicitarios o de marcas ajenas a la farmacia 

La alegación se desestima por innecesaria. De un lado, el artículo 80 del Real Decreto 
Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de 
garantías y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, regula las 
garantías en la publicidad de medicamentos y productos sanitarios destinada al 
público en general; y de otro, rige el Real Decreto 1416/1994, 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) Artículo 15.1 último párrafo: 
En el último párrafo proponen añadir "u otros, o que induzcan a error". 
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- Se desestima la alegación. 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 
Andalucía. 
Por lo demás, resulta de aplicación el Real Decreto 1907/1996, de 2 de agosto, sobre 
publicidad y promoción comercial de productos, actividades o servicios con pretendida 
finalidad sanitaria así como la normativa sectorial asociada al producto concreto de 
que se trate, distinto del producto sanitario oel medicamento, sin que sea oportuno 
detallar en este precepto esos otros posibles productos cuya inducción al consumo 
está vedada en otras normas. 

13) Artículo 16: 
Proponen suprimir "y la restante normativa que le resulte de aplicación" y que se 
incluya relación sucinta de normativa o régimen jurídico a aplicar. 

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

14) Artículo 17: 
Proponen que se desarrollen las referencias normativas y que se cite su contenido 
completo para una mejor comprensión del artículo. 

- Se acepta la alegación. Además se ha procedido a completar todas las referencias 
normativas mencionadas en el Decreto.· . 

15) Artículo 18: 
Proponen especificar las formalidades comunes de los procedimientos de autorización 
o la redacción de un nuevo artículo para los trámites comunes 

- Se desestima las alegaciones. Aún no se ha procedido a aprobar los reglamentos de 
los procedimientos de autorización de instalación, traslado o modificación de oficinas 
de farmacia; sin perjuicio de la aprobación de la Orden de 8 de abril de 2010 por la que 
se convocaban concurso para la adjudicación de nuevas oficinas de farmacia y que 
estableció unas reglas aplicables exclusivamente a las oficinas de farmacia 
adjudicadas en dicho concurso. Siendo así prematuro intentar establecer cuestiones 
conexas con estos procedimientos. Será cuando se aprueben esos reglamentos, una 
vez se conozca los trámites que se seguirán los mismos, donde se podría aclarar, si 
se estima necesario, su relación con estos procedimientos abordados en este Decreto. 

16) Artículo 18.4 
Debería corregir el error al hacerse referencia a Disposición Transitoria Primera 
cuando en realidad es Unica. 

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

- No se admite la alegación pues lo que se establece es un trámite de audiencia previo 
a recaer la resolución de fondo, que viene regulada en el apartado 4, que dispone que 
tras la comprobación de los requisitos exigidos, la persona titular de la Delegación 
Territorial competente, concederá o denegará, motivadamente, la autorización de las 
instalaciones donde se van a elaborar las fórmulas magistrales y preparados oficinales 
en la oficina de farmacia, en los diferentes niveles de elaboración. 

18) Artículo 20.6: 
Proponen que se prevea visita de inspección que verifique el cumplimiento de estos 
requisitos. 

19) Artículo 22.4 
Proponen el mismo cambio que en el artículo 20.3 

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

20) Artículo 22.8: 
Proponen: 

Que se prevea plazo para la revocación 
Que se prevea resolución denegatoria 

Se acepta la alegación y se modifica el texto en lo siguiente: 
En estos casos, la revocación de la autorización será acordada por el órgano que la 
concedió, previa audiencia a la persona interesada al interesado siendo de aplicación 
a dicho procedimiento los trámites y plazos que establece la Ley 30/1992, de 26 de 
noviembre. 

21) Disposición Adicional Primera: 
Alegan que no se indica quien está autorizado para efectuar dicha verificación y en 
base a qué normativa. 

- El texto sometido a trámite de audiencia dispone que "A tal fin, previa visita de 
inspección, las personas titulares de las Delegaciones Territoriales emitirán una 
resolución de verificación de dichas instalaciones." 

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

Se aplicaría formalmente la normativa sobre el procedimiento administrativo común, 
dado que no son de aplicación las reglas que aparecen en el Capítulo 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 las normas de correcta elaboración y control 
de calidad de fórmulas magistrales y preparados oficina les. 

22) Disposición Adicional Segunda: 
Echan en falta la alusión a quien está autorizado para otorgar la certificación de 
calidad y en base a qué normativa se concede la misma. 

En cuanto a quién debe otorgar la certificación, no se delimita órgano, institución o 
agencia certificadora, ni la normativa pudiendo acudirse a cualquiera de las que están 
reconocidas para ello, en ese sentido se aclara el texto para referirnos a "una 
certificación" en lugar de "la certificación". 

23) Disposición Adicional Tercera: 
Proponen que se establezca plazo para la implementación en la web de dicha 
información 

Se desestima la alegación. Ya se da información de este tipo en las páginas web de 
los COF, estimándose innecesario prever un plazo dado que esa aplicación debería 
funcionar sin problemas a la entrada en vigor del Decreto. Muestra de ello es que el 
Consejo Andaluz de Colegios Oficiales de Farmacéuticos no han alegado nada sobre 
esta implantación. 

No dbstante, se ha procedido a modificar la redacción de esta Disposición Adicional 
para aclarar su significado. 

24) Disposición Transitoria Unica, apartado a.2: 
Proponen añadir al final "sin perjuicio de posterior visita de comprobación". 

Se desestima la alegación. Y es que siempre está abierta la posibilidad de que la 
oficina de farmacia sea visitada y de que se revise la elaboración de fórmulas 
magistrales y preparados oficinales. 

Servicio de Farmacia, 19 febrero de 2016 
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Dirección General de Salud Pública y Ordenación Farmacéutica 

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 
Secretaría General Técnica de esta Consejería, 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 señalización de las oficinas de 
farmacia; así como el procedimiento de autorización de la elaboración y/o control 
de fórmulas magistrales y preparados oficinales para terceros. 

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

Servicio de Farmacia, 19 febrero de 2016 
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CONSEJERIA DE SALUD 
Dirección General de Salud Pública y Ordenación Farmacéutica 

INFORME SOBRE CAMBIO INTRODUCIDO EN EL BORRADOR DE DECRETO •• /2015, DE .. 
DE ... , POR EL QUE SE REGULAN LOS REQUISITOS TÉCNICOS, DE ESPACIOS, LA 
PUBLICIDAD Y SEffALlZACIÓN DE LAS OFICINAS DE FARMACIA; Así COMO EL 
PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACiÓN DE LA ELABORACiÓN Y/O CONTROL DE 
FÓRMULAS MAGISTRALES Y PREPARADOS OFICINALES PARA TERCEROS 

Servicio de Farmacia, 19 febrero de 2016 

Las alegaciones de las principales entidades en trámite de audiencia (CACOF, CEA, CEOFA, SEFAC, 
SEFAR, Facultad de Farmacia de Granada) coinciden en la no exigencia a todas las oficinas de 
farmacia en Andalucía de una obligación de elaborar fórmulas magistrales y preparados oficinales en 
sus instalaciones, con matices de exigencia de un "nivelO" de no elaboración o similar, todo ello 
unido a la necesidad de no pasar por una autorización específica para ello. 
Dichas alegaciones afectan a varios artículos 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 obligación de que todas las oficinas de farmacia deban elaborar fórmulas 
magistrales y preparadOS oficinales; no obstante lo cual sí se exigirá una zona diferenciada en el local 
autorizado de la oficina de farmacia de etiquetado, custodia y conservación de las fórmulas 
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 única entidad que se muestra partidaria de que todas las oficinas de farmacia deban 
elaborar es la Asociación de Formulistas de Andalucía, si bien no concreta en sus alegaciones un 
nivel mínimo de elaboración, al limitarse a alegar que se deben repensar los niveles que figuran en el 
texto sometido a tramite de audiencia; y además asocia este argumento a la idea de que no se debe 
exigir la autorización preceptiva prevista en el artículo 13.2 de la Ley 22/2007. 

Téngase en cuenta que la regulaCión contenida en este Decreto en este punto concreto lo es 
únicamente en cuanto a los aspectos organizativos (conforme el artículo 13.2 de la Ley 22/2007), 
dado que la elaboración de fórmulas magistrales y preparados oficina les se considera parte de la 
legislación exclusiva estatal sobre productos farmacéuticos (Real Decreto Legislativo 1/2015 y 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 elaboración y control de calidad de fórmulas magistrales y preparados 
oflcinales. 

Preparación: conjunto de operaciones, de caracter técnico, que comprenden la elaboración 
de la fórmula magistral o preparado oficinal bajo una forma farmacéutica determinada, su 
control y acondicionamiento siguiendo las normas de correcta elaboración. 

2.1 Características generales del local de preparación. 
2.1.1 Las operaciones de elaboración, acondicionamiento, etiquetado y control de una forma 
farmacéutica deben efectuarse en un local, o en una zona diferenciada del local, llamado de 
preparación, diseñado o concebido para estos fines y situado en el Interior de la oficina de 



3~ 
farmacia o servicio farmacéutico, para permitir una eficaz supervisión por parte del 
farmacéutico. 
2.1.2 En la zona también se podrán elaborar aquellos otros preparados cuya elaboración es 
competencia del farmacéutico según la normativa vigente, no pudiéndose realizar en la 
misma otras actividades que puedan producir contaminación en las fórmulas que se 
preparen. 

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

Articulo 42. Requisitos de las fórmulas magistrales. 
1. Las fórmulas magistrales serán preparadas con sustancias de acción e indicación 
reconocidas legalmente en España, de acuerdo con el articulo 44.1 y según las directrices 
del Formulario Nacional. 
2. Las fórmulas magistrales se elaborarán en las oficinas de farmacia y servicios 
farmacéuticos legalmente establecidos que dispongan de los medios necesarios para su 
preparación 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, 
podrán encomendar a una entidad de las previstas en esta ley, autorizada por la 
Administración sanitaria competente, la realización de una o varias fases de la elaboración 
y/o control de fórmulas magistrales. 
3. En la preparación de fórmulas magistrales se observarán las normas de correcta 
elaboración y control de calidad de fórmulas magistrales y preparados oficinales. 
4. Las fórmulas magistrales destinadas a los animales estarán prescritas 

Articulo 43. Requisitos de los preparados oficina les. 
1. Los preparados oficina les deberán cumplir las siguientes condiciones: 
al Estar enumerados y descritos en el Formulario Nacional. 
bl Cumplir las normas de la Real Farmacopea Española. 
cl Ser elaborados y garantizados por un farmacéutico de la oficina de farmacia o del servicio 
farmacéutico que los dispense. 
dl Presentarse y dispensarse necesariamente bajo principio activo o, en su defecto, bajo una 
denominación común o cientifica o la expresada en el formulario nacional y, en ningún caso, 
bajo marca comercial. 
el Ir acompañados del nombre del farmacéutico que los prepare y de la información 
suficiente que garantice su correcta identificación y conservación, asi como su segura 
utilización. 
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 podrán 
encomendar a una entidad legalmente autorizada para tal fin por la Administración sanitaria 
competente la realización de una o varias fases de la elaboración y/o control de, 
exclusivamente, aquellos preparados oficinales que respondan a una prescripción facultativa. 

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

Articulo 1. Definición 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 Medicamento, las oficinas de. farmacia son 
establecimientos sanitarios privados de interés público, sujetos a la planificación sanitaria que 
establezcan las Comunidades Autónomas, en las que el farmacéutico titular-propietario de las 
mismas, asistido, en su caso, de ayudantes o auxiliares, deberá prestar los siguientes 
servicios básicos a la población: 

1. La adquisición, custodia, conservación y dispensación .de los medicamentos y productos 
sanitarios. 

4. La elaboración de fórmulas magistrales y preparados oficinales, en los casos y según los 
procedimientos y controles establecidos. 

4) Ley 22/2001, de 18 de diciembre, de Farmacia de Andalucía 

Artículo 13 Elaboración y dispensaCión de fórmulas magistrales y preparados oficina les 
1. La elaboración y dispensación de fórmulas magistrales y preparados oficinales se realizará 
de acuerdo con lo establecido en la Ley 29/2006, de 26 de julio, y demás normativa 
reglamentaria aplicable, así como con lo dispuesto en la presente Ley, en el marco de las 
competencias de la Comunidad Autónoma de Andalucía en esta materia. 
2. Las instalaciones donde se elaboren las fórmulas magistrales y preparados oficinales en 
las oficinas de farmacia,· en los diferentes· niveles· de elaboración, requerirán de la 
autorización previa por parte de la Consejería competente en materia de salud. en los 
términos que se establezcan reglamentariamente. 

Sobre el artículo 13 ha recaído sentencia del Tribunal Constitucional 181/2014, de 6 de noviembre 
de 2014, que será analizada posteriormente, si bien se puede resumir, en cuanto al apartado 2 del 
artículo 13, que la regulación autonómica sobre esta autorización debe limitarse a los aspectos 
meramente organizativos. 

4) Normativas de otras CCAA: 

Trece Comunidades Autónomas de las que tienen recogidas en normas o guías, la elaboración de 
fórmulas 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, las que se 
dispensan en su oficina de farmacia o bien, encomendar a un tercero dicha elaboración. Tan solo 
Murcia y Cataluña obligan a disponer de unos mínimos en todas bis oficinas de farmacia y Valencia 
solo exceptúa a oficinas de farmacia de determinados núcleos de población (menos de 1500 
habitantes) . 

Estas normas autonómicas que no exigen elaborar fórmulas magistrales y preparados oficina les a 
todas las oficinas de farmacia son: 

- Aragón: Orden de 16 de diciembre de 2003, del Departamento de Salud y Consumo, por la 
que se regula la autorización y acreditación de los servicios de farmacia y oficinas de 
farmacia que elaboran fórmulas magistrales y preparados oficina les. 
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?fl?! -Asturias: Decreto 51/2004, de 3 junio por el que se regula el procedimiento de 
acreditación, autorización y registro de las oficinas de farmacia y servicios farmacéuticos en 
relación con la elaboración y control de fórmulas magistrales y preparados oficinales. 

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

- Cantabria: Decreto 7/2003, de 30 de enero, por el que se aprueba la Planificación 
Farmacéutica y se establecen los requisitos T écnico-Sanitarios, el régimen jurídíco y el 
procedimiento para la autorización, transmisión, traslados, modificaciones y cierre de las 
oficinas de farmacia; en relación con instrucciones para la aplicacion del Real Decreto 
175/2001, de 23 de febrero, por el que se aprueban las normas de correcta elaboración y 
control de calidad de formulas magistrales y preparados oficina les 

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

- Castilla y León: Orden SAN/844/2004, de 28 de mayo, por la que se regula la autorización 
y acreditación para la elaboración de fórmulas magistrales y preparados oficinales en Castilla 
y León. 

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

- Extremadura: Decreto 121/1997, de 7 de octubre, por el que se aprueba el Reglamento de 
desarrollo de la Ley de atención farmacéutica en materia de oficinas de farmacia y 
botiquines; en relación con una Guía de aplicación 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 regulación de las actividades de 
elaboración y control de calidad de fórmulas magistrales y preparados oficina les. 

- La Rioja: Resolución, de 29 de diciembre de 2003, por la que se aprueba el Protocolo de 
aplicación 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 certificación de las oficinas de farmacia y servicios de farmacia que 
elaboren fórmulas magistrales y preparados oficina les y de autorización para la elaboración 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 acreditación de las oficinas de farmacia y servicios de farmacia 
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para la elaboración de fórmulas magistrales y preparados oficina les, así como la autorización 
para la elaboración a terceros. 

- País Vasco: Guía para la aplicación de las normas contenidas en el Real Decreto 175/2001, 
de normas de correcta fabricación de fórmulas magistrales y preparados oficina les 

Explicación de la modificación del borrador de Decreto remitido en relación al sometido a trámite de 
audiencia, con referencia a esta cuestión: 

Andalucía no ha desarrollado reglamentariamente este aspecto ni tras la norma estatal de 2001 
sobre las normas de correcta elaboración, ni tras la Ley 22/2007, de 18 de diciembre de farmacia 
de Andalucía y, habiendo recaído en esta última, Sentencia del Tribunal Constitucional que se 
pronuncia en octubre de 2014 en cuanto al contenido de su artículo 13, es 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 elaboración mínimo a las oficinas de farmacia que han venido 
acompañadas de argumentación jurídica y de fondo; han llevado a este centro directivo a 
reconsiderar el posicionamiento anterior. 

y es que el borrador de Decreto sometido a trámite de audiencia, mantenía el exigir a todas las 
oficinas de farmacia la elaboración de determinadas fórmulas magistrales y preparados oficinales 

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

• Las circunstancias muy puntuales donde se hacen prescripciones médicas de estos 
preparados. 

• La importancia de contar con un coste efectividad que estimule la realización de una 
determinada inversión en el material, utillaje y materias primas necesarias para mantener un 
determinado nivel de elaboración. 

• El hecho de poder garantizar un· sistema de calidad a la hora de poner a disposición de la 
población que lo necesite, un volumen de preparados suficientes como para que las 
instalaciones, los medios, etc. sean sostenibles para las oficinas de farmacia que opten por la 
autorización para fabricar a terceros. 

• Que la normativa estatal no exige a todas las oficinas de farmacia que realicen la elaboración 
de las fórmulas magistrales y preparados oficinales que dispensan, aunque sí tienen la 
obligación de dispensarlas. 

Los cambios en los artículos afectados del texto responden a lo siguiente: 

A) En cuanto a la justificación legal. 

La normativa estatal, por un lado, acoge esta pOSibilidad en tanto en cuanto no hay un mandato 
unívoco para que dicha elaboración vaya implíCita en toda oficina de farmacia abierta al público, y por 
otro, la Ley 22/2007, que establece el requisito de la autorización previa de las instalaciones donde 
se elaboren estos preparados, en las oficinas de farmacia, en los diferentes niveles de elaboración. 
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y es que, conforme lo indicado anteriormente, la Ley 16/1997 dispone en su artículo 1 que la oficina 
de farmacia debe prestar como servicios la "adquisición, custodia, conservación y dispensación de 
los medicamentos y productos sanitarios" como obligación incondicionada, así como la "elaboración 
de fórmulas magistrales y preparados oficinales, en los casos y según los procedimientos y controles 
establecidos" introduciendo por tanto un elemento condicionado a efectos de la elaboración de las 
mismas. Y los artículos 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 fórmulas magistrales y preparados oficina les por las 
oficinas de farmacia, pues de un lado se establece que las fórmulas magistrales se elaborarán en las 
oficinas de farmacia y servicios farmacéuticos legalmente establecidos que dispongan de los medios 
necesarios para su preparación, y prevé supuestos donde se encomienda la realización de una o 
varias fases de la elaboración y/o control de fórmulas magistrales y. preparados oficina les que se va a 
dispensar. 

En orden a dicha normativa estatal, se considera que la Comunidad Autónoma 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 elaboración de fórmulas magistrales y preparados oficinales, y además 
preViendo en tales casos, la forma en que las oficinas de farmacia pueden encomendar a otras una o 
varias fases de la elaboración y/o control de fórmulas magistrales y preparados oficina les. 

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

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

Asi, debe contar además de la autorización de funcionamiento, con una autorización de instalación 
previa, o contar con una autorización de modificación 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 autorización de centros, servicios y establecimientos sanitarios 
y también recogidas en la Ley 22/2007 de Farmacia de Andalucía. 

y contar con las autorizaciones específicas previstas en la Ley 22/2007, como son las autorizaciones 
de traslado, las de cambio de titularidad, así como la autorización de las instalaciones donde se vaya 
a elaborar las fórmulas magistrales y preparados oficinales en las oficinas de farmacia, en los 
diferentes niveles de elaboración. En definitiva la oficina de farmacia se encuentra "autorizada" pero 
no cuenta. con una única autorización pues cuenta con una serie de autorizaciones de las que deriva 
su ubicación, distribución, titularidad y nivel o niveles de elaboración 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 comunicación; en definitiva, la oficina de 
farmacia abierta responde al conjunto de autorizaciones concedidas previamente aunque no sea la 
autorización de funcionamiento. 

La autorización del artículo 13.2 de la Ley 22/2007, como se dijo 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 apartado 2 del art. 13 de la Ley de farmacia de Andalucía atribuye a la Comunidad 

Autónoma la competencia de autorización de las instalaciones donde se elaboren las 
fórmulas magistrales y preparados oficinales, en los términos que reglamentariamente se 
establezcan. Se trata de una competencia ejecutiva que no contradice lo establecido en la Lev 
29/2006. v que tiene cabida en la competencia autonómica para la ejecución de la 
legislación de productos farmacéuticos fart. 55.3 del Estatuto de Autonomía) siempre v 
cuando se interprete que la remisión al regtamento no lo es para regular fas condiciones 
materiales de las instalaciones en las que se elaboren este tipo de medicamentos. sino para 
meros aspectos organizativos. oues, una vez más, debemos reiterar que la competencia 
legislativa del Estado sobre los medicamentos no sólo comprende la regulación por ley sino 
también la regulación por reglamento. Esta interpretación conforme se llevará al fallo ': 

En este sentido, el Decreto respeta escrupulosamente dicho límite 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 
elaboración y control de calidad de fórmulas 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, Disposición Adicional Primera, Apartado 4 del Anexo 1, Apartado 4 del Anexo 11, 
Apartado 5 del Anexo IV. 

Según el Objeto de estas Normas de correcta elaboración (Real Decreto 175/2001, de 23 de 
febrero). éste es permitir al farmacéutico garantizar la calidad de sus preparaciones, estas normas de 
correcta elaboración y control de calidad describen las condiciones generales mini mas que deben 
reunir el personal, los locales, el utillaje, la documentación, las materias primas utilizadas y los 
materiales de acondicionamiento, la elaboración, el control de calidad y dispensación. 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 definición que en dichas Normas se hace de "Preparación" 
como conjunto de operaciones, de carácter técnico, que comprenden la elaboración de la fórmula 
magistral o preparado oficinal bajo una forma farmacéutica determinada, su control y 
acondicionamiento Siguiendo las normas de correcta elaboración, por lo que encuentra cabida la 
delimitación de tareas en todo el procedimiento, desde la prescripción a la dispensación de una 
fórmula magistral. • 

En definitiva la oficina de farmacia que dispone de los medios técnicos para elaborar fórmulas 
magistrales no solamente está sometida a la autorización de instalación/traslado y de funcionamiento 
en el local concreto donde se ubica la oficina de farmacia, sino que ha de contar formalmente con la 
autorización especifica de las instalaciones donde vaya elaborar fórmulas magistrales y preparados 
oficinales en los niveles de elaboración, para el uso de esas instalaciones para elaborar las fórmulas 
magistrales y preparados oficinales que dispensen. De manera similar, aquella oficina de farmacia 
que además de elaborar las que dispensen, elabore para terceros, deberá obtener una autorización 
adicional, pese a que dicha actividad se realiza en un local que cuenta anteriormente al menos con 3 
autorizaciones previas (instalación/traslado, funcionamiento, autorización de las instalaciones del 
articulo 13.2 de la Ley 22/2007). 

No obstante lo anterior, la obligación de dispensar las fórmulas magistrales y preparados oficinales 
por las oficinas de farmacia implica una serie de operaciones inmediatamente anteriores al acto de 
dispensación y que tienen lugar en la oficina de farmacia encargada de la dispensación. Tales 
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operaciones son el etiquetado, la custodia y conservación, estimándose conveniente que la oficina de 
farmacia reserve un espacio para dicho fin, aspecto éste que si entra dentro de la competencia 
autonómica, conforme al articulo 25.3 de la Ley 22/2007, aunque en tales operaciones siempre 
habrá de tenerse en cuenta las exigencias establecidas en la normativa estatal. Desde este punto de 
vista la previsión de este nuevo área en el borrador remitido (articulos 4.l.c.5 y 9), que no aparecia 
en el borrador sometido a trámite de audiencia, no pretende regular las condiciones materiales de la 
elaboración de las fórmulas magistrales, sino la necesidad de contar con esta zona. Por ello se 
dispone que "En cumplimiento de sus obligaciones de dispensación de fórmulas magistrales y 
preparados oñcinales, todas las oficinas de farmacia deberán disponer de una zona diferenciada 
destinada a las operaciones de etiquetado, custodia y conservación de las preparaciones, adecuada 
para tal ñn, que deberá ser parte del local autorizado de la oñcina de farmacia." 

Nada impide, por otro lado, que una oficina de farmacia que cuente con la autorización de las 
instalaciones para elaborar fórmulas magistrales y preparados oficina les, quiera proceder a usar esas 
misma zona de la oficina de farmacia para llevar a cabo etiquetado, custodia y conservación de las 
fórmulas magistrales y preparados oficinales, siendo lógico que haga uso de las mismas. Por ello, la 
zona de etiquetado, custodia y conservación de las fórmulas magistrales y preparados oficinales que 
se dispensen, no está sometida a una autorización espeCifica; aunque pueda convivir físicamente con 
las instalaciones donde se elaboren las fórmulas magistrales, siendo estas últimas las que exigen 
formalmente, en los distintos niveles de elaboración, una autorización adicional conforme al articulo 
13.2 de la Ley 22/2007. 

Se entiende que esta opción es la más ajustada tanto a la legislación estatal como autonómica, frente 
a las distintas alternativas planteadas en las alegaCiones. 

En definitiva, las fórmulas magistrales y preparados oficina les 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 elaboración". Por eso, carece de sentido, frente a lo alegado por algunas 
entidades, el prever un "nivel de elaboración O". Lo que se autorizan son las instalaciones en 
diferentes niveles de elaboración; no los niveles de elaboración 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 relación con la elaboración fórmulas magistrales y preparadOS oficinales 

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

El articulo 1 del borrador remitido es resultado de unir los anteriores articulos 1 y 2, siendo común en 
los decretos abordar en el mismo articulo el objeto y el ámbito de aplicación cuando están muy 
relacionados. 

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, la obligación de 
dispensar medicamentos (yen concreto las fórmulas 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 inscripción en el Registro de Centros y Establecimientos Sanitarios de Andalucía de 
las autorizaciones recogidas en este Decreto. Al no ser la zona de elaboración de fórmulas 
magistrales y preparados oficinales, una zona común 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 sí tiene que existir esa otra zona en la que al haber fases de elaboración y/o 
control de calidad de las mismas, es exigible una autorización específica 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 las definiciones tal y como estaban en el artículo 2 
de la redacción anterior al apreciarse que no requiere de mayor aclaración esos términos que antes 
aparecían en el articulo de definiciones, a expensas de un análisis 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 añadian nada al articulado del Decreto y su 
interpretación. No se ha reenumerado el texto con respecto a esto hasta no tener el informe del 
Servicio de Legislación, que pueda entender necesario la referencia a otras definiciones de conceptos 
imprescindibles para introducir en este artículo, de lo contrario, se reenumeraria al perder el 
contenido todo el articulo 3. 

En el artículo 4 del borrador remitido se introduce, en relación a la redaccíón anterior, la zona de 
etiquetado, custodia y conservación de las fórmulas magistrales y preparados oficinales que se 
dispensen para todas las oficinas de farmacia, diferente a la de elaboración, solo para las que lo 
hagan. También se añade, que las oficinas de farmacia que no cuenten con la autorización prevista 
en el articulo 13.2 de la Ley 22/2007, de 18 de diciembre, o que cuenten con la misma pero sólo 
para parte de los niveles de elaboración previstos en el articulo 19, deberán disponer del contrato de 
elaboración por terceros de fórmulas magistrales y preparados oficinales que hubieran suscrito. 

En el artículo 10 se introduce una modificación, suprimiendo la obligatoriedad de la zona de 
elaboración y/o control de fórmulas magistrales y preparados oficinales, disponiendo que las oficinas 
de farmacia que elaboren fórmulas magistrales y preparados oficinales deberán disponer de 
instalaciones para dicho fin, en una zona diferenciada del local, destinadas a las operaciones de 
elaboración, acondicionamiento y control de las preparaciones; y que dichas instalaciones, en los 
diferentes niveles de elaboración, estarán sometidas a la autorización prevista en el articulo 13.2 de 
la Ley 22/2007, de 18 de diciembre y desarrollada en este Decreto. Además se prevé la pOSibilidad 
de que la zona puede convivir físicamente con la zona de etiquetado, custodia y conservación de las 
fórmulas magistrales y preparados oficina les. 

En el articulo 19 se suprime la obligatoriedad de contar con autorización de instalaciones en el nivel 
de elaboración 1, en coherencia con el contenido de los articulos precedentes; y se estima oportuno 
la separación 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. 

En el articulo 20 se incorpora un nuevo apartado 8 para el caso de que la oficina de farmacia desee 
dejar de elaborar las fórmulas magistrales y preparados oficinales que vaya a dispensar, dado que 
ese caso no estaba previsto en borradores anteriores. 

En el artículo 22.6.c se suprime la referencia a la "zona de formulación" dado que no es la 
denominación formal de la zona a la que pretende referirse. Hay entidades que han propuesto que 
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dicha zona se denomine "laboratorio" desechándose la alegación por la razón de que dicho término 
resulta ambiguo. 

La Disposición Adicional Primera se ha limitado su aplicación a las oficinas de farmacia autorizadas 
para la elaboración de fórmulas magistrales y preparados oficinales, dado que el uso de las 
instalaciones ubicadas en los ColegiOS Oficiales de Farmacéuticos no tienen 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 otras oficinas de farmacia. El uso de las citadas 
instalaciones colegiales nunca podrán suponer una elaboración para terceros, puesto que lo que 
regula esta Disposición es un uso excepcional, por parte de los titulares de oficinas de farmacia que 
cuentan con instalaciones autorizadas para elaboración de fórmulas magistrales y preparados 
oficinales en un determinado nivel; y solo para ese determinado nivel. 

En la Disposición Transitoria Única, 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 fórmulas magistrales y preparados oficinales para dejar a voluntad 
de las personas titulares solicitar la autorización de las instalaciones prevista en el artículo 13.2 de la 
ley 22;2007, o comunicar que no elaboran. 

En el Anexo I se han hecho las adaptaciones para dar respuesta a los cambios introducidos 
referentes a los niveles de elaboración y se crea un nuevo Anexo (Anexo V) como modelo de 
comunicación de las oficinas de farmacia que no cuenten con instalaciones para elaborar. 
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CONSEJERIA DE SALUD 
Dirección General de Salud Pública y Ordenación Farmacéutica 

INFORME QUE EFECTUA EL SERVICIO DE FARMACIA. RELATIVO A LA 
EXIGENCIA LEGAL DE UN AÑO 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 relación a la alegación puesta de manifiesto por diversas entidades en 
relación al borrador de Decreto por el que se regulan los requisitos técnicos, de 
espacios, la publicidad y señalización de las oficinas de farmacia así como el 
procedimiento de autorización de la elaboración ylo control de fórmulas magistrales y 
preparados oficinales para terceros, se estima necesario abordar en un único 
documento la argumentación jurídica sobre la validez del plazo de un año previsto en 
la normativa andaluza 

De un lado, el Real Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre, sobre receta 
médica y órdenes de dispensación, su artículo 18.3 establece que: 

"Una vez dispensadas y diligenciadas, las recetas médicas en soporte papel 
serán conservadas en la oficina de farmacia durante tres meses. El 
farmacéutico garantizará su seguridad, correcta conservación y 
confidencialidad. Finalizado el plazo de conservación, procederá a su 
destrucción, utilizando métodos que garanticen la imposibilidad de la 
reconstrucción del documento. No obstante, las recetas médicas de 
medicamentos estupefacientes o psicotropicos y aquellas otras que deban ser 
sometidas a procedimientos de ulterior gestión o control, serán tramitadas por 
el farmacéutico de acuerdo con las normas e instrucciones específicas 
aplicables en cada caso." 

Conforme al apartado 2 de la Disposición Final Primera de dicho Real 
Decreto, el artículo 18 en su apartado 3 se dicta al amparo del artículo 149.1.16.a de 
la Constitución, que atribuye al Estado la competencia exclusiva en materia de bases 
y coordinación general de la sanidad. 

Por otro lado, el artículo 19.1 de la Ley 22/2007, de Farmacia de Andalucía, 
de 18 de diciembre, de Farmacia de Andalucía establece que: 

"Sin peljuicio de los plazos establecidos para determinados tipos de 
medicación, las recetas no sujetas a facturación, por parte del Servicio 
Andaluz de Salud u otra entidad de gestión sanitaria pública o privada, deben 
quedar depositadas en la oficina de farmacia durante al menos un año desde 
la dispensación, en original o copia sellada, como documento acreditativo del 
acto de dispensación. Igual tratamiento recibirán los albaranes de suministro a 
los depósitos de medicamentos autorizados, como documentos acreditativos 
del acto de suministro. 
En el supuesto de recetas referidas en el párrafo anterior para tratamiento de 
larga duración que puedan ser devueltas al paciente, de acuerdo con lo 
dispuesto en la legislación vigente, debe quedar copia en la oficina de 
farmacia de la dispensación efectuada, conteniendo, igualmente, aquellos 
datos que permitan la localización de la misma a efectos de su 
comprobación. " 



Con carácter general, y tomando en consideración el reparto competencial 
que realiza la Constitución Española de 1978 (en adelante, CE), y concretamente el 
artículo 149.1, que otorga competencia exclusiva al Estado sobre determinadas 
materias, se ha de diferenciar entre preceptos básicos y preceptos de aplicación 
general. 

Los preceptos básicos constituyen normativa estatal aprobada en el ejercicio 
de competencias legislativas compartidas entre Estado y Comunidades Autónomas, 
correspondiendo al Estado la determinación y aprobación de las BaseS Legislativas, 
y a las Comunidades Autónomas, siempre y cuando les venga atribuido por su 
Estatuto de Autonomía, el desarrollo legislativo de la nOJ:fllativa básica estatal. 

Los preceptos de aplicación general constituyen normativa estatal aprobada 
en el ejercicio de la competencia legislativa plena, o exclusiva conforme a la CE, del 
Estado, correspondiendo a las Comunidades Autónomas su ejecución, yen su caso, 
el desarrollo que le permita la propia CE y su Estatuto de Autonomía. 

En el bloque constitucional no queda definido el concepto de bases, siendo 
uno de los aspectos más polémicos en el desarrollo de las competencias 
autonómicas, por lo que ha sido la jurisprudencia constitucional la que ha delimitado 
su alcance partiendo de su carácter material. De esta forma, una norma no puede 
ser catalogada como básica por el solo hecho de estar contenida en una ley y recibir 
en la misma tal calificativo, ya que lo esencial del concepto de bases es el contenido 
mismo; otra característica fundamental de las bases reside en sus límites, ya que 
éstas no pueden alcanzar un grado de desarrollo que deje vacías de contenido las 
correlativas competencias de las Comunidades Autónomas. 

En este sentido se expresó 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 estándares mínimos 
o mínimo común normativo, que permita a las Comunidades Autónomas definir y 
aplicar políticas propias. 

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

"Concretado este marco competencial es preciso aclarar, en primer lugar, que 
cuando el arto 149.1.16 CE se refiere a la competencia estatal para fijar las 
bases y realizar la coordinación general de la ((sanidad», este último vocablo 
hay que entenderlo referido a la ((sanidad interior» por exclusión con el de 
((sanidad exterior» que previamente es utilizado en ese mismo apartado ( STC 
32/1983, de 28 de abril [ RTC 1983, 32J, F. 2). En segundo término, yen 
relación al concepto de ((bases», nuestra doctrina constitucional ha venido 
sosteniendo que por tales han de entenderse los principios normativos 
generales que informan u ordenan una determinada materia, constituyendo, 
en definitiva, el marco o denominador común de necesaria vigencia en el 
territorio nacional. Lo básico es, de esta forma, lo esencial, lo nuclear, o lo 
imprescindible de una materia, en aras de una unidad mínima de posiciones 
jurídicas que delimita lo que es competencia estatal y determina, al tiempo, el 
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punto de partida y el límite a partir del cual puede ejercer la Comunidad 
Autónoma, en defensa del propio interés general, la competencia asumida en 
su Estatuto. Con esa delimitación material de lo básico se evita que puedan 
dejarse sin contenido o cercenarse las competencias autonómicas, ya que el 
Estado no puede, en el ejercicio de una competencia básica, agotar la 
regulación de la materia, sino que debe dejar un margen normativo propio a la 
Comunidad Autónoma ( 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; 
22312000, de 21 de septiembre [RTC 2000, 223], F. 6; 18812001, de 20 de 
septiembre [ RTC 2001, 188], F. 8; 126/2002; de 23 de mayo [RTC 2002, 
126], F.7; 2412002, de 31 de enero [RTC 2002,24], F. 6; 3712002, de 14 de 
febrero [RTC 2002,37], F. 9; Y 1/2003, de 16 de enero [RTC 2003, 1], F. 8, 
en tomo al concepto de lo «básico»). Por tanto, ni la fijación de las bases ni la 
coordinación general a la que también se refiere la regla 16 del arto 149.1 CE 
(que persigue la integración de la diversidad de las partes o subsistemas en el 
conjunto o sistema, evitando contradicciones, y reduciendo disfunciones 
según 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 vacías de contenido las 
correspondientes competencias que las Comunidades Autónomas hayan 
asumido en la materia (STC 32/1983, de 28 de abril, F. 2). 

Aplicando el criterio jurisprudencial al objeto de la alegación rebatida, se ha de 
enmarcar la regulación de la receta médica y su marco normativo en la finalidad 
perseguida de "mejora del uso racional de los medicamentos en los ámbitos público 
y privado y que, al tiempo contribuya a la simplificación de la tarea de los 
profesionales sanitarios y refuerce las garantías de los ciudadanos", tal y como 
establece la Exposición de Motivos del propio Real Decreto 1718/2010. 

Atendiendo a esta finalidad, es necesario distinguir el régimen jurídico al que 
se ha sometido el citado Real Decreto, que determina que la mayoría de sus 
preceptos constituyen desarrollo normativo al amparo del artículo 149.1.16a de la CE, 
que atribuye competencia exclusiva en materia de legislación sobre productos 
farmacéuticos, mientras que otros, entre los que se encuentran los apartados 3 y 4 
del mencionado artículo 18, realizan este desarrollo pero en virtud de la competencia 
exclusiva en materia de bases y coordinación general de la sanidad. 

Por tanto, en este contexto y bajo la interpretación jurisprudencial del 
concepto de bases, el artículo 19.1 de la Ley de Farmacia de Andalucía es del todo 
respetuoso con la legislación estatal básica sobre custodia de recetas, dado que en 
virtud de las competencias atribuidas a la Comunidad Autónoma de Andalucía por el 
artículo 55 de la Ley Orgánica 2/2007, de 19 de marzo, de reforma del Estatuto de 
Autonomía de Andalucía (en adelante, EA Andalucía), se aprobó y publicó la citada 
Ley de Farmacia de Andalucía, así como decretos de desarrollo de la misma. 

"Artículo 55 Salud, sanidad y farmacia 
1. Corresponde a la Comunidad Autónoma la competencia exclusiva 

sobre organización, funcionamiento intemo, evaluación, inspección y 
control de centros, servicios y establecimientos sanitarios, así como 
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en el marco del artículo 149.1.16. a de la Constitución la ordenación 
farmacéutica. Igualmente le corresponde la investigación con fines 
terapéuticos, sin petjuicio de la coordinación general del Estado 
sobre esta materia. 

2. (. .. ) 
3. Corresponde a Andalucía la ejecución de la legislación estatal en 

materia de productos farmacéuticos. 
4. ( ... )" 

A este respecto, la regulación autonómica mejora la prestación farmacéutica 
al aumentar el plazo de conservación de recetas médicas no sujetas a financiación 
pública, reforzando las garantías de los ciudadanos, en el marco de la obtención de 
los medicamentos en condiciones de seguridad y del seguimiento documental del 
tratamiento del paciente, tal y como recoge la Exposición de Motivos del Real 
Decreto 1718/2010, así como de las medidas autonómicas de control en que se 
enmarcan los Planes de Inspección de los Servicios Sanitarios. 

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

Señalar, por último, que artículo 19.1 de la Ley de Farmacia de Andalucía no 
ha sido objeto de Recurso de Inconstitucionalidad alguno, ni por tanto, declarado 
nulo por esta razón, siendo constitucional y plenamente aplicable, en base a los 
razonamientos expuestos, el plazo de conservación de recetas médicas contenido en 
el artículo 19.1 de la Ley 22/2007, de 18 de diciembre, de Farmacia de Andalucía. 

De igual forma, y de acuerdo con el criterio expuesto anteriormente se han 
pronunciado ya varias Sentencias. 

1) La Sentencia de la Sala de lo Contencioso- administrativo, Sede Sevilla, del 
Tribunal Superior de Justicia de Andalucía 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 jurídico, al determinar 
en sus Fundamentos de Derecho Cuarto y Quinto, que: 

"CUARTO.- El Real Decreto 171812010, Receta médica y órdenes de 
dispensación, en su arto 18.3 dispone "una vez dispensadas y diligenciadas, las 
recetas médicas en soporte papel serán conservadas en la oficina de farmacia 
durante tres meses, El farmacéutico garantizará su seguridad, correcta conservación 
y confidencialidad. Finalizado el plazo de conservación, procederá a su destrucción, 
utilizando métodos que garanticen la imposibilidad de la reconstrucción del 
documento ". La Disposición Final primera establece "1. Este Real decreto se dicta al 
amparo de lo dispuesto en el artículo 149. 1. 16. a de la Constitución, que atribuye al 
Estado la competencia exclusiva en materia de legislación sobre productos 
farmacéuticos. 2. Los artículos 7, 9, 15, 16, 17, apartados 2, 3, 4 Y 5, 18 apartados 3 
y 4, la disposición adicional sexta y la disposición transitoria primera se dictan al 
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amparo del artículo 149. 1. 16. a de la Constitución, que atribuye al Estado la 
competencia exclusiva en materia de bases y coordinación general de la sanidad". 

Por su parte la Ley 22/07, de Farmacia de Andalucía, en el arto 19 dispone 
"Sin perjuicio de los plazos establecidos para determinados tipos de medicación, las 
recetas no sujetas a facturación, por parte del Servicio Andaluz de Salud u otra 
entidad de gestión sanitaria pública o privada, deben queda depositadas en la oficina 
de farmacia durante al menos un año desde la dispensación, en original o copia 
sellada, como documento acreditativo del acto de dispensación ". 

El arto 18.3 del Real Decreto, ha sido dictado, como establece la propia 
disposición antes transcrita, en el ejercicio de la competencia del Estado en materia 
de bases y coordinación general de la sanidad, y no como mantiene el recurrente 
como competencia exclusiva en materia de legislación sobre productos 
farmacéuticos. Ello permite a la comunidad autónoma el desarrollo normativo de las 
bases fijados por el Estado cuando así lo prevé estatuto de autonomía, como lo hace 
el artículo 55.1 del Estatuto de Autonomía de Andalucia. 

La discrepancia de los plazos de conservación de la factura debe ser 
entendida como que la Comunidad Autónoma de Andalucía, en virtud de la 
competencia de desarrollo, estatutariamente establecida, para la regulación de las 
oficinas de farmacia y su inspección, puede establecer un plazo superior al fijado con 
carácter general por la normativa básica del Estado que debe, en todo caso 
respetarse como mínimo. 

Por lo expuesto, hemos de concluir que las oficinas de farmacia en Andalucía 
deben respetar el plazo de doce meses fijado por la Ley autonómica. 

QU/NTO.- No puede entenderse vulnerados los principios de presunción de 
inocencia y culpabilidad. 

Ha quedado acreditada la dispensación de los medicamentos, que no es 
negada por la actora, sin que la misma haya aportado receta alguna que respalde 
dicha dispensación, por cuanto sólo aportó dos en la visita de inspección y 
posteriormente manifestó haber destruido todas las recetas. Aún cuando entendiera 
que sólo tenía obligación de conservar las recetas tres meses, lo cierto es que no 
conservó ninguna, por ningún periodo de tiempo, ¡jor lo que quedan acreditados los 
hechos que se le imputan y existe cuanto menos, una grave negligencia en el 
cumplimiento de la obligación de conservación de las recetas, determinante de la 
culpabilidad de la conducta." 

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

"Mantiene /a recurrente, que las recetas únicamente deben ser custodiadas 
por el farmacéutico durante los tres meses siguientes a su dispensación. Infracción 
del principio de culpabilidad e imputabilidad en materia administrativa sancionadora. 

En el presente supuesto no se puede entender que se haya vulnerado el 
principio de culpabilidad ya que el arto 72.2 Ley de Farmacia de Andalucía establece 
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que "Son sujetos responsables de las infracciones en materia de atención y 
ordenación farmacéutica las personas físicas o jurídicas que, por acción u omisión 
hubiesen participado en aquellas mediando dolo, culpa o mera inobservancia", 
además resulta llamativo que la recurrente reconoce la obligatoriedad de 
conservación de la receta, aunque mantenga que únicamente por tres meses. 
El artículo 19 de la Ley 2212007 de 18 de diciembre de Farmacia de Andalucía 
establece que "Custodia de las recetas dispensadas y otros documentos sanitarios. 

Sin perjuicio de los plazos establecidos para determinados tipos de 
medicación, las recetas no sujetas a facturación, por parte del Servicio Andaluz de 
Salud u otra entidad de gestión sanitaria pública. o privada, deben quedar 
depositadas en la ofícina de farmacia durante al menos un año desde la 
dispensación, en original o copia sellada, como documento acreditativo del acto de 
dispensación. Igual tratamiento recibirán los albaranes de suministro a los depósitos 
de medicamentos autorizados, como documentos acreditativos del acto de 
suministro. En el supuesto de recetas referidas en el párrafo anterior para 
tratamiento de larga duración que puedan ser devueltas al paciente, de acuerdo con 
lo dispuesto en la legislación vigente, debe quedar copia en la oficina de farmacia de 
la dispensación efectuada, conteniendo, igualmente, aquellos datos que permitan la 
localización de la misma a efectos de su comprobación .... " 

El citado artículo es respetuoso con la regulación estatal básica sobre la 
custodia de recetas, al establecer un plazo superior al estatal." 

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

"En relación con el tiempo de custodia de la recetas dispensadas, hay que 
mostrarse de acuerdo con la demandada de que rige lo dispuesto en el arto 19 de la 
Ley de Farmacia de Andalucía, que establece que deben quedar depositadas, a 
excepción de los que se establece, en la oficina de farmacia durante al menos un 
año desde la dispensación, en original o copia sellada, como documento acreditativo 
del acto de dispensación. Dicha circunstancia no empece que otras normas referidas 
a las recetas, fijen un plazo inferior, dado que se estima que la Comunidad 
Autónoma es competente para la regulación de las Oficinas de Farmacias y 
lógicamente también para la inspección de las mismas, y puede establecer un plazo 
de custodia distinto." 

Conforme a lo anterior, y respecto al deber de destrucción de recetas 
médicas, de la lectura y análisis del artículo 18.3 del Real Decreto 1718/2010, no se 
puede concluir que esa destrucción haya de producirse a los tres meses y un día de 
la dispensación de los medicamentos prescritos con esas recetas médicas, ya que 
no dice "Finalizado este plazo de conservación, ... " ó .. Finalizado el plazo de 
conservación anterior .... ", sino "Finalizado el plazo de conservación, ... ", refiriéndose 
al plazo de conservación que haya sido establecido, bien por el Estado o bien por las 
Comunidades Autónomas, haciendo uso de sus competencias legislativas y 
atribuciones estatutarias. Lo que sí determina el Real Decreto de 2010 es como se 
ha de proceder a esa destrucción, tras el plazo de conservación, ya sea uno u otro, 
para garantizar unas condiciones específicas de destrucción del documento. 
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Por tanto, en Andalucía, conforme a la legislación estatal básica y la 
legislación autonómica aplicable, el farmacéutico debe proceder, en este caso que 
nos ocupa, finalizado el plazo de un año de conservación de las recetas médicas, a 
la destrucción de las mismas, utilizando métodos que garanticen la imposibilidad de 
la reconstrucción del documento. Todo ello, será sin ·pe~uicio de lo dispuesto en el 
artículo 19.4 de la Ley de Farmacia de Andalucía, conforme al cual las 
dispensaciones efectuadas de medicamentos psicotropos, estupefacientes, fórmulas 
magistrales y medicamentos de especial control médico deberán ser anotadas 
diariamente en el libro recetario de las oficinas de farmacia, y conforme a los plazos 
específicos de conservación de las respectivas recetas médicas establecidos en la 
legislación específica aplicable. 

Servicio de Farmacia, 19 febrero de 2016 
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CONSEJERIA DE SALUD 
Dirección General de Salud Pública y Ordenación 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 TÉCNICOS, DE ESPACIOS, LA 
PUBLICIDAD Y SEJÍÍlALlZACIÓN DE LAS OFICINAS. DE FARMACIA; AS! COMO 
EL PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACiÓN DE LA ELABORACiÓN Y/O 
CONTROL DE FÓRMULAS MAGISTRALES Y PREPARADOS OFICINALES 
PARA TERCEROS. 

El Consejo Andaluz de Colegios Oficiales de Farmacéuticos ha presentado escrito, 
ante la Secretaría General Técnica de esta Consejería, en el que formula 
alegaciones en los siguientes términos: 

1) Observación previa al análisis del articulado: 
Se hace alusión a no haber tenido en cuenta por parte de la Administración, 
documentos de consenso anteriores a este borrador, en concreto de los años 2003 
y 2004, Y que son los que ellos han utilizado para estas alegaciones. 

- En relación a esta observación, 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 las normas de correcta elaboración y control de calidad de las fórmulas 
magistrales y preparados oficinales (enero de 2004) mientras se aprobaba una 
norma propia que regulara los establecimientos farmacéuticos en Andalucía, 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 elaboración de dichos 
productos en las oficinas de farmacia de Andalucía. 
Con independencia de la Sentencia del Tribunal Constitucional de octubre de 2014, 
por la que se anula buena parte del artículo 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 Andalucía, por la aprobación de una Ley en la que 
se introducen criterios para los establecimientos farmacéuticos, tanto de 
planificación, como medidas de uso racional de medicamentos y de atención 
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 elaboración de fórmulas magistrales que de manera histórica se han venido 
haciendo por parte de las oficinas de farmacia de Andalucía. 

2) Artículo 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 artículo 9 
definía 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 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 articulo relativo a las condiciones higiénico-sanitarias del 
local de oficina de farmacia. Razón por la cual se suprime su referencia en este 
artículo. 

3) Artículo 5.4: 
Alegan en contra de establecer la necesidad de proteger de las inclemencias del 
tiempo y ofrecer atención reservada, en caso de existir un dispositivo para 
dispensar fuera del local, en horarios de guardia. 

La redacción del borrador sometido a trámite de audiencia disponía esto en este 
apartado: 

4. Podrán contar con un dispositivo que pennita realizar la dispensación, para los 
servicios de urgencia, sin necesidad que los usuarios accedan al interior. En tales casos, 
el usuario al que se está atendiendo deberá tener un espacio protegido de las 
inclemencias del tiempo y que pennita una atención reservada. 

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

4. En los casos en que la oficina de farmacia en los horarios fuera del establecido como mínimo 
obligatorio, que teniendo que estar abierta al público, opte por no mantener el sistema habitual de 
entrada al público, podrá contar con un dispositivo que permita realizar la dispensación, sin 
necesidad que las personas usuarias accedan al interior. En tales casos, se deberá contar con un 
sistema para la protección de las inclemencias del tiempo. Asimismo, para la persona usuaria que 
necesite una atención reservada, debe estar habilitada la posibilidad de acceder al interior de la 
oficina de farmacia. 

Se acepta la alegación 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 protección de las inclemencias 
del tiempo". Atendiendo a la alegación sobre la imposibilidad en muchos casos de 
habilitar un espacio protegido. 

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

4) Artículo 6.1.b. 
Plantean la modificación de la temperatura máxima, de 25 a 30°C. 

- No se acepta la alegación, aunque el cambio de temperatura máxima entre 25 y 
30°C no es sustancial para la conservación de los medicamentos en general se 
pretende poner una temperatura máxima que permita una oscilación de +/- 5°C, 
con lo cual estaríamos estableciendo un rango de máxima entre 15 y 25°C, que es 
el intervalo tenido en cuenta en la práctica para la conservación de los 
medicamentos que no requieren temperaturas especiales de conservación, porque 
sean termolábiles. 
No hay una norma de carácter general que establezca un rango de temperaturas 
concreto para la conservación de medicamentos y productos sanitarios. 
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5) Artículo 6.3 l( m 
Plantean modificar la expresión "Deberá 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 sólo accesible por el personal de la oficina de farmacia que 
esté autorizado para ello, será suficiente para dar cumplimiento al artículo 12.1 de 
la Ley 22/2007 .. 

6) Artículo 9 
Plantean modificar la expresión: 

Artículo 9. Zona de oficio de limpieza del local. 
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 comunicación directa con la zona donde se 
elaboren las fórmulas magistrales y preparados oficinales, ni con la zona de 
almacenamiento. 

Por la siguiente: 
Artículo 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 
material y productos de la limpieza del local, no debe estar en comunicación 
directa con la zona donde se elaboren las fórmulas magistrales y preparados 
oficinales, ni con la zona de almacenamiento. 

- Se admite la modificación, remitiéndonos a lo indicado en relación a lo alegado en 
el artículo 4.1.c.5° en este mismo informe. 

7) Artículo 10.1 
Proponen eliminar la referencia del apartado 1: "todas las oficinas de farmacia deberán 
disponer de .... " 

La redacción del borrador sometido a trámite de audiencia disponía esto en este 
apartado 

Artículo 10. Zona de elaboración y/o control de fórmulas magistrales y preparados oficina les. 
Condiciones generales. 

1. En cumplimiento de sus obligaciones de elaboración y dispensación de fórmulas 
magistrales y preparados oficinales, todas las oficinas de farmacia deberán disponer de una 
zona diferenciada en sus instalaciones destinada a las operaciones de elaboración, 
acondicionamiento, etiquetado y control de las preparaciones, que deberá ser parte del local 
autorizado de la oficina de farmacia. 

Se admite la alegación en lo referente a la eliminación de una zona diferenciada en 
todas las oficinas de farmacia para "elaboración" 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 conservación de las fórmulas magistrales y preparados oficinales. 

Téngase en cuenta que las modificacidhes efectuadas en el texto en relación a las 
fórmulas magistrales y preparados oficina les así . como las explicaciones 
correspondientes figuran en un informe adjunto, a cuyo contenido nos remitimos. 

8) Artículo 11. 
Proponen que se permita compartir la Zona de atención individualizada o 
despacho, con otras actividades autorizadas en la oficina de farmacia. 

- No se admite la alegación , ya que si bien es posible compartir la zona de 
atención al público en general, no parece adecuado que donde se realiza la 
atención farmacéutica, sea posible por ejemplo, atender a un usuario en cuanto a 
la actividad de una ortopedia o un problema relacionado con la óptica; la 
ampliación de actividades por parte del titular de la oficina de farmacia, nunca debe 
ir en detrimento de la atención farmacéutica que se debe prestar en la oficina de 
farmacia que está autorizada para este fin. 

9) Artículo 13.2.a). 
Proponen una revisión periódica y no diaria de las existencias. 

La redacción del borrador sometido a trámite de audiencia disponía esto en este 
apartado: 

2. Las oficinas de farmacia deberán mantener los siguientes controles: 
a) De conformidad con el artículo 12.4 de la Ley 22/2007, de 18 de 
diciembre, debe contar con un procedimiento de revisión diario de las 
existencias, con objeto de detectar los medicamentos o productos 
sanitarios que se encuentren caducados, próximos a caducar en 
función de la duración del tratamiento concreto, o incursos en 
cualquier programa de revisión y retirada; para depositarlos en la zona 
asignada a los productos no aptos para dispensación. Se deberá llevar 
un registro donde se plasme el procedimiento diario de revisión. 

- No se admite, se trata del desarrollo reglamentario del artículo 12.4 de la Ley 
22/2007, que ya establece la revisión periódica y el hecho de hacerlo diariamente, 
no es baladí, está en consonancia con lo establecido también en el artículo 19.4 de 
la misma Ley, que atribuye una anotación diaria del Libro Recetario de la oficina de 
farmacia. Los medios técnicos y telemáticos de que se disponen actualmente en 
cualquier oficina de farmacia, hacen posible la incorporación de mecanismos que 
se introducen de manera casi automática 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 garantía de 
cumplimiento de la función básica 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) Artículo 13.2.d 
Sin hacer mención a lo que regula el artículo 19.1 de la Ley 22/2007, sobre la 
obligatoriedad de custodia de las recetas o sus copias selladas durante un periodo 
mínimo de un año desde la dispensación; se propone el cambio a un periodo de 
tres meses como ha recogido el Real Decreto 1718/2010que si bien tiene el 
carácter de básico, no prevalece sobre lo que la Ley andaluza regula 

La redacción del borrador sometido a trámite de audiencia disponía esto en este 
apartado: 

2. Las oficinas de farmacia deberán mantener los siguientes controles:. 
d) Según lo establecido en el artículo 19 de la Ley 22/2007, de 18 de 
diciembre, las recetas dispensadas, o sus copias deberán quedar 
depositadas en la oficina de farmacia al menos un año desde la fecha 
de dispensación, como documento acreditativo del acto de 
dispensación, así como cualquier otro documento acreditativo del 
suministro a un depósito de medicamento autorizado, o al profesional 
sanitario cuando asi lo estipule la normativa correspondiente. 

- Se desestima la alegación. Nos remitimos al contenido de informe adjunto en 
relación a la prevalencia del plazo mínimo de un año establecido en la legislación 
autonómica. 

11) Artículo 13.3 
Proponen añadir dentro de los registros establecidos, la referencia a "Fórmulas 
magistrales y preparados oficinales, en su caso" 

La redacción del borrador sometido a trámite de audiencia disponía esto en este 
apartado: 

3. Las oficinas de farmacia deberán mantener los registros establecidos en 
la normativa espeCífica· en relación con: 
- Medicamentos y sustancias estupefacientes. 
- Medicamentos y sustancias psicotropos. 
- Medicamentos sometidos a especial control médico. 
- Fórmulas magistrales y preparados oficinales. 
Además, los registros anteriores se anotarári en los libros oficiales 
establecidos al efecto (Libro Recetario y Libro de Contabilidad de 
Estupefacientes), pudiendo realizarse por medios informáticos o electrónicos 
conforme lo previsto en la normativa vigente, siempre que el sistema 
informático 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 elaboración haya sido en la propia oficina de farmacia o 
por un tercero, el propio CACOF, en su alegación al artículo 19 de este mismo 
Decreto, reconoce la necesidad de registrar determinados documentos cuando se 
alega la inclusión de un NivelO para "las oficinas de farmacia no elaboradoras". Si 
bien, se podría hacer esa indicación para que no haya duda en ninguno de los 

5 



40"8 
casos, no solo en el de fórmulas magistrales, para ello se podría redactar el punto 
3, así: 

3. Las oficinas de farmacia deberán mantener los registros establecidos en 
la normativa específica en relación con las dispensaciones de: 
- Medicamentos y sustancias estupefacientes. 
- Medicamentos y sustancias psicotropos. 
- Medicamentos sometidos a especial control médico. 
- Fórmulas magistrales y preparados oficinales. 

12) Artículo 13.4 
No se deduce pretensión o propuesta alguna en relación a la redacción a los 
apartados a y b, en los comentarios que se han realizado sobre los mismos. 

13) Artículo 14.1. 1. 
Proponen definir en su párrafo primero si es posible añadir o no el nombre 

comercial en el mismo rótulo y el párrafo segundo sustituirlo por este otro: 
"Como señalización exclusiva e instranferible ..... una cruz de color verde 
cuya forma y homologación corresponderá al Consejo Andaluz de Colegios 
Oficiales de Farmacéuticos, .... " 

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

En cuanto a la modificación del segundo párrafo tampoco se considera necesario, 
no parece necesario limitar la señalización lumínica identificativa de la oficina de 
farmacia de Andalucía a un solo símbolo, ni que este sea homologado por el 
CACOF, dejando abierta la posibilidad de que sea a voluntad del establecimiento el 
disponer de cualquiera de los símbolos que habitualmente se relacionan con este 
tipo de establecimiento sanitario, por supuesto toda oficina de farmacia, sí tiene 
que disponer de alguno y debe permanecer encendido durante el horario de 
apertura de la misma. 

Seria restrictivo el establecer un tipo de símbolo único para identificar a las oficinas 
de farmacia y más aún el otorgar la facultad para homologación de este tipo de 
rótulos o símbolos a una entidad corporativa. 

14) Artículo 14. 3. 
Proponeri la siguiente modificación: 

"En la misma fachada dispondrá de una placa en la que figurará el nombre y 
apellidos del titular o de la totalidad de los cotitulares en su caso, así como 
su número de colegiado correspondiente o bien de los cotitulares 
correspondientes" . 

- No se acepta la observación. El número de colegiado del o los titulares no añade 
una información al ciudadano que le sirva para identificar el establecimiento del que 
se trata, y por el contrario, su inclusión podría hacer que dicha placa, en 
determinados casos tuviera dimensiones extraordinarias. 
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También se podría adoptar la posibilidad con carácter voluntario. En este caso, 
igual que en párrafo anterior, no se considera necesaria una homologación por el 
CACOF, al no ser imprescindible que exista una uniformidad en el modelo de 
placa. 

15) Artículo 19 
En consonancia con lo observado para el artículo 10, entienden que debe 
suprimirse la palabra ''todas'', puesto 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 O para las oficinas de farmacia que excepcionalmente encomienden la 
elaboración de fórmulas, bien al Colegio Oficial, bien a terceros a través del 
correspondiente contrato, que estarían obligadas a llevar a cabo la dispensación 
activa de las fórmulas magistrales y preparados oficiales así como la conservación 
de los PNT y Guías de Elaboración y Documento de Información al Paciente y 
dispondrían de un lugar reservado para la elaboración de fórmulas magistrales sin 
necesidad de utillaje alguno. 
Proponen sustituir los niveles de elaboración por los siguientes, en función de las 
formas farmacéuticas que se dispensen o elaboren en las oficinas de farmacia 
(acuerdos alcanzados en 2004) 

NivelO: sin instalaciones ni equipamientos, más allá de lo necesario para el 
control, etiquetado y custodia de las fórmulas elaboradas por un tercero, con 
el que debe contar con un contrato de elaboración a terceros. 
Nivel 1: Sin cambios. 
Nivel 2: No deben aparecer las formas farmacéuticas estériles y liofilizados, 
que requieren de instalaciones especiales. 
Nivel 3: Debe contar con instalaciones y equipamiento adecuados para 
formas farmacéuticas estériles y liofilizados. 

- En cuanto a la propuesta de separación en nivel diferente a las formas 
farmacéuticas estériles y liofilizados, estamos de acuerdo, por tanto se modifica la 
redacción en lo siguiente: 

2. En función de las formas farmacéuticas que se elaboren por las oficinas 
de farmacia, se distinguen tres niveles de elaboración que se harán constar 
en la autorización de las mencionadas instalaciones: 

• Nivel 1: instalaciones y equipamiento suficiente como para elaborar formas 
farmacéuticas tópicas y formas farmacéuticas líquidas, ya sean orales, 
rectales o vaginales . 

• Nivel 2: instalaciones y el equipamiento adecuado para todas o alguna de 
las formas farmacéuticas sólidas, 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 relación a las 
fórmulas magistrales y preparados oficinales así como las explicaciones 
correspondientes figuran en un informe adjunto, a cuyo contenido nos remitimos. 
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16) Artículo 20.4: 
Alegan que al figurar en su texto la expresión "comprobación de los requisitos 
exigidos", este artículo carecería de concreción ya que deberían aparecer 
perfectamente reseñados cuales son los requisitos exigibles a cada uno de los 
niveles establecidos. De esta forma el criterio de concesión o denegación a adoptar 
por la persona titular de la Delegación Territorial competente, sería único y no 
cabría discrecionalidad en la motivación de su resolución. 
Asimismo se garantizaría el que las oficinas de farmacia sabrían a priori si pueden 
adecuar o no su establecimiento a las condiciones exigidas atendiendo a los 
distintos niveles." 

El texto sometido a trámite de audiencia es el siguiente: 
4. Tras la comprobación de los requisitos exigidos, la persona titular de la DelegaCión 
Territorial competente, concederá o denegani, motivadamente, la autorización de las 
instalaciones donde se van a elaborar las fórmulas magistrales y preparados oficinales en la 
oficina de farmacia, en los diferentes niveles de elaboración. 

- No se acepta la alegación. La concreción exigida para este artículo 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 las normas de correcta 
elaboración y control de calidad de fórmulas magistrales y preparados oficinales) y 
que según ha quedado recogido en la sentencia del TC 181/2014, de 6 de 
noviembre de 2014, literalmente: "cuando se interprete que la remisión 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 organizatillOs. " 

21) Disposición Adicional Primera: 
Proponen suprimir "incluida dentro del nivel correspondiente a su autorización". 

- No se acoge la alegación, el hecho de considerar la posibilidad de que el titular de 
una oficina de farmacia pueda utilizar unas instalaciones fuera de ella en 
situaciones excepcionales, se contempla solo para los que cuentan con las 
instalaciones adecuadas y autorizadas en un nivel concreto, por cuanto no trata 
esta Disposición de otorgarle a las instalaciones de los COF la categoría de entidad 
autorizada para la elaboración a terceros, cuya regulación en este caso, al no 
tratarse de instalaciones de una oficina de farmacia, no sería materia de este 
decreto, quedando fuera del objeto del mismo. 

Se trata únicamente de darle una respuesta provisional al farmacéutico que está 
elaborando correctamente en su oficina de farmacia una determinada preparación 
y que por motivos puntuales ante un fallo en alguno de los procedimientos a seguir, 
requiera de las instalaciones que el COF de su provincia pueda poner a su 
disposición, sin que ello suponga, en ningún caso, el encargo a un tercero, siendo 
. el farmacéutico en cuestión el responsable a todos los efectos, de la preparación 
final que va a dispensar en su oficina de farmacia, por tanto, no cabría de ninguna 
manera, que se pudiesen utilizar para aquellas formas farmacéuticas distintas de 
las que disponga en ia autorización de sus instalaciones. 
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22) Disposición Adicional Segunda: 
Las observaciones que plantean, son: 
• No es precisa la adquisición de una certificación o acreditación de calidad 
• Carece de soporte con norma con rango adecuado 
• No debe establecerse como obligatoria 
• No se recoge quien debe otorgarla 
• Sugieren que sea el CACOF quien lo lleve a cabo. 

La certificación en calidad de un establecimiento y en concreto de determinadas 
actividades dentro de sus funciones, para las que cuentan con instalaciones 
autorizadas específicamente, para elaborar fórmulas magistrales y preparados 
oficinales para terceros, es algo que va más allá del cumplimiento de los requisitos 
que dan lugar a dicha autorización. 

La posibilidad de realizar para otra oficina de farmacia la preparación de todo o 
parte de un medicamento, es una actividad que lo requiere, al poseer determinados 
estándares de calidad, se garantiza al usuario final que la elaboración del 
medicamento, 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 .estandarizadaque permita la trazabilidad desde las materias 
primas hasta el medicamento elaborado, al añadir 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 
conservación durante el mismo. 

Otro aspecto de importancia que añade una certificación 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 preparación de los medicamentos 
que se elaboren, asegurando la disponibilidad de determinados principios activos, 
formas farmacéuticas y gestión de pedidos de la manera más rápida y ágil que sea 
posible; dándole 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 medio 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 artículo 10 de la Ley 22/2007, 
como primer paso para la acreditación de todos los establecimientos farmacéuticos 
que se instalen en Andalucía. 

En cuanto a quién debe otorgar la certificación, no se delimita órgano, institución o 
agencia certificadora, pudiendo acudirse a cualquiera de las que están reconocidas 
para ello, en ese sentido se aclara el texto para referirnos a "una certificación" en 
lugar de "la certificación", 

23) Disposición Transitoria única, apartado 1 
Proponen que se establezca un plazo de dos años y suprimir el término "todas". 
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- Se acepta en parte, el plazo de adaptación 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. 

La supresión del término "todas" se acepta, por cuanto queda recogido en las 
modificaciones relativas. a la no exigencia de instalaciones autorizadas para 
elaborar fórmulas magistrales y preparados oficinales en todas las oficinas de 
farmacia. 

24) Disposición Transitoria única, apartado 2 
Proponen al igual que en el apartado 1, que se establezca un plazo de dos años y 
suprimir el término "todas". 

- Se acepta en parte, el plazo de adaptación 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. 

25) Disposición Transitoria única, apartado 2.b 
Entienden que no es necesario acreditar la imposibilidad absoluta de instalar en el 
local la zona de elaboración de fórmulas magistrales y preparados oficinales. 

- Queda recogida la alegación a este punto, se acepta dando una redacción distinta 
a la Disposición Transitoria, sin necesidad de acreditar la imposibilidad de instalar 
la zona de elaboración pero sí debiendo comunicar dicha opción en el plazo de seis 
meses a contar desde la entrada en vigor del decreto. 

26) Disposición Transitoria única, apartado 3 
Proponen suprimir la frase "previa visita de inspección" y alargar el plazo a dos 
años. 

- No se acepta la alegación en su totalidad pues la autorización prevista en el 
artículo 21 del texto a trámite: 

Artículo 21. Autorización y requisitos. 

1. Las oficinas de farmacia que además de elaborar las fórmulas magistrales y preparados oficiales 
que dispensen, realicen una o varias fases de la elaboración y/o control de fórmulas magistrales y 
preparados oficinales para su dispensaCión en otras oficinas de farmacia, deberán contar, con 
carácter previo al inicio de la actividad, con la autorización de elaboración para 
terceros. Dicha autorización especificará los tipos de formas farmacéuticas a elaborar para terceros. 

No es posible en una disposición transitoria ir en contra de lo que se establece en 
el articulado, tan solo es posible dar una solución 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 
formulación para terceros; dando sentido a la situación provisional. 
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Por otro lado, es imprescindible la visita de inspección como se establece en el 
artículo 22.3 de este texto. De igual manera que en el razonamiento anterior, por 
considerar una situación provisional, no se puede proceder en contra de lo que se 
regula en la norma para estos casos. 

Servicio de Farmacia, 19 febrero de 2016 
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Consejerla de Salud 
Dirección General de Salud Pública y Ordenación Farmacéutica 

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 
TÉCNICOS, DE ESPACIOS, LA PUBLICIDAD Y SEI\IALlZACIÓN DE LAS OFICINAS 
DE FARMACIA; Asl COMO EL PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACiÓN DE LA 
ELABORACiÓN YIO CONTROL DE FÓRMULAS MAGISTRALES Y PREPARADOS 
OFICINALES PARA TERCEROS. 

El Sindicato Comisiones Obreras de Andalucía ha presentado escrito, ante la Secretaría 
General Técnica de esta Consejería, en el que formula alegaciones en los siguientes 
términos: 

1) Artículo 5.4 
Proponen incluir el texto "que garantice la necesaria intimidad" 

El borrador sometido a trámite disponía lo siguiente 
4. Podrán contar con un dispositivo que permita realizar la dispensación, para los 
servicios de urgencia, sin necesidad que los usuarios accedan al interior. En tales 
casos, el usuario al que se está atendiendo deberá tener un espacio protegido de 
las inclemencias del tiempo y que permita una atención 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 
mínimo obligatorio, que teniendo que estar abierta al público, opte por no mantener el 
sistema habitual de entrada al público, podrá contar con un dispositivo que permita 
realizar la dispensación, sin necesidad que las personas usuarias accedan al interior. En 
tales casos, se deberá contar con un sistema para la protección de las inclemencias del 
tiempo. Asimismo, para la persona usuaria que necesite una atención reservada, debe 
estar habilitada la posibilidad de acceder al interior de la oficina de farmacia. 
Y el/o, para garantizar la intimidad en caso necesario, en los cuales el dispositivo que se 
tenga será sustituido por la apertura del establecimiento. 

2) Artículo 5, último apartado añadido 
Proponen añadir un nuevo apartado al artículo 5, con el siguiente texto: 
"La zona de dispensación deberá facilitar el acceso a las personas discapacitadas o con 
diversidad funcional 

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

3) Artículo 8 
Proponen incluir el siguiente texto: 
"al menos en las oficinas de farmacia donde se elaboren fórmulas magistrales se 
aplicarán con especial diligencia las medidas preventivas en relación a la exposición a 



agentes químicos, y deberá haber una zona de ducha que permita el aseo integral del 
personal, así como una zona de vestuarios. 

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

4) Artículo 13 
Proponen añadir tras "sustracción" la frase "y agresiones a los trabajadores y las 
trabajadoras" 

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

5) Artículo 15.1 . 
Propone incluir: 
"incidiendo en su vinculación directa con una parte relevante de los presupuestos 
sanitarios públicos, el gasto farmacéutico. 

- No se acepta la alegación, entendemos suficientemente justificada la restricción a la 
información al público desde una oficina de farmacia, con lo que figura en el texto, dado 
que no solo se dispensa en estos establecimientos productos vinculados al presupuesto 
sanitario público, se trata de establecer medidas que no induzcan a un uso "no racional" 
de ellos, pero no porque repercutan en el gasto sanitario de la Administración, sino en 
aras a no fomentar el consumo de productos farmacéuticos sin más. 

Dicho apartado establece: 
1. Las oficinas de farmacia realizarán difusión de campañas sanitarias que 

puedan promover tanto la Administración, como los Colegios Oficiales de 
Farmacéuticos. 
A través de los envoltorios, bolsas de plástico o papel, utilizados para los productos 
dispensados se podrán reflejar mensajes relacionados con el uso racional de los 
medicamentos y productos sanitarios. 
Igualmente, los escaparates de las oficinas de farmacia, contendrán información referida 
a los productos y actividades dirigidos a promocionar la salud o prevenir la enfermedad, 
y a los programas y campañas sanitarias. 
Se prohíbe de forma expresa la realización de promociones que puedan contribuir a 
inducir el consumo de medicamentos o productos sanitarios. 

6) Artículos 20 y 22 
Proponen añadir el siguiente texto: "Dispondrán de las adecuadas medidas preventivas 
en materias de salud laboral". 

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

7) Artículo 22.6 
Proponen añadir un epígrafe e): 

"grave,s o reiterados i~cumplimientos en materia de salud laboral y en el siste d 
trata,!/Iento de los resIduos y prevención de riesgos para la salud pública I mad,e 
ambIente", y e me 10 

En el borrador sometido a trámite de audiencia figura: 
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6. La autorización de elaboración para terceros quedará sin efecto, debiendo el 
titular solicitar una nueva autorización caso de estar interesado, en los supuestos 
siguientes: 
a) Funcionamiento por traslado 
b) Cambio de titularidad 
c) Modificaciones sustanciales de local que afecten a la zona de formulación 
d) Ampliación de la cartera de servicios para terceros, con respecto a la ya 
autorizada. . 

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

Servicio de Farmacia, 19 febrero de 2016 
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CONSEJERIA DE SALUD 
JUl'IT1\ DI 1\l'ID1\LUCl1\ Dirección General de Salud Pública y Ordenación Fannacéutica 

41T 
INFORME DEL SERVICIO 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 TÉCNICOS, DE ESPACIOS, LA PUBLICIDAD Y 
SEI\IALlZACIÓN DE LAS OFICINAS DE FARMACIA; Asl COMO EL 
PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACiÓN DE LA ELABORACiÓN YIO CONTROL 
DE FÓRMULAS MAGISTRALES Y PREPARADOS OFICINALES PARA 
TERCEROS. 

La Confederación de Empresarios de Andalucía (CEA) ha presentado escrito, ante 
la Secretaría General Técnica de esta Consejería, en el que formula alegaciones 
en los siguientes términos: 

1) Observación general sobre ffmm 
Alegan lo siguiente: 
- La obligación de que cuenten requisitos exigidos en el nivel 1, requeriría de la 
adaptación de muchas farmacias que actualmente no poseen esas instalaciones y 
equipamiento,. con la inversión que ello conlleva, sin que vayan a utilizarse en 
muchos casos porque la mayoría de las farmacias subcontratan con terceros. 
Consideran interesante contemplar un nuevo nivel quedando la dispensación 
garantizada son tener que adaptar instalaciones, mencionan que algunas DDTT 
han estado recomendando la no adecuación de zonas. para ffmm. . 
- Las ffmm solamente pueden realizar en oficinas de farmacia y servicios de 
farmacia de hospital, y la elaboración en cualquier otro sitio requiere autorización 
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 están en poder del laboratorio colegial y se 
suministran al farmacéutico seria sancionable e incurriría en competencia desleal; 
+ y si encubriese la elaboración de ffmm fuera del nivel para el que está reconocida 
la farmacia, o si no tiene los medios obligados, sería igualmente sancionable. 
- La autorización del art 13.2 de la Ley de Farmacia no puede servir para exigir 
nueva autorización a las que elaboran para sus propios pacientes ni para controlar 
la forma de elaboración los medicamentos, entendiéndose concedida cuando se 
autorizó el funcionamiento de la farmacia 

Estas alegaciones son un anticipo· de las que se formularán a lo largo del 
articulado. En el texto que se remite en este momento, se ha procedido a modificar 
la redacción anterior, por la cual el nivel 1 no es el mínimo obligatorio a cumplir en 
las oficinas de farmacia. Sin que se comparta la interpretación que da esta entidad 
sobre el artículo 13.2 de la Ley de Farmacia de Andalucía o la Disposición 
Adicional Primera de este borrador. 
Téngase en cuenta que las modificaciones efectuadas en el texto en relación a las 
fórmulas magistrales y preparados oficinales así como las explicaciones 
correspondientes figuran en un informe adjunto, a cuyo contenido nos remitimos. 

2) Exposición de motivos 



- Proponen la supresión de "y sin perjuicio de la competencia exclusiva que le 
atribuye el artículo 61" al no desarrollar la competencia de dicho artículo del 
Estatuto de Autonomía. 
- Debe introducirse la referencia a los artículos 42 y 43 del RO legislativo 1/2015. 
Comenta que no existe obligatoriedad de elaborarlos en las oficinas de farmacia y 
servicios farmacéuticos, al permitir excepcionalmente que encomiende su 
elaboración a una entidad prevista en la ley y autorizada por la Administración 
sanitaria. 

- Se desestima la primera alegación; la referencia que se hace al artículo 61 del 
Estatuto de Autonomía es ajustada a derecho al recoger literalmente lo dispuesto 
en el artículo 55.2 de la ley Orgánica 2/2007, de 19 de marzo, de reforma del 
Estatuto de Autonomía para Andalucía, que dispone lo siguiente: 

"Corresponde a la Comunidad Autónoma de Andalucia la competencia 
compartida en materia de sanidad interior y, en particular v sin periuicio de la 
competencia exclusiva que le atribuye el articulo 61. la ordenación, 
planificación, determinación, regulación y ejecución de los servicios y 
prestaciones sanitarias, sociosanitarias y de salud mental de carácter 
público en todos los niveles y para toda la población, la ordenación y la 
ejecución de las medidas destinadas a preservar, proteger y promover la 
salud pública en todos los ámbitos, incluyendo la salud laboral, la sanidad 
animal con efecto sobre la salud humana, la sanidad alimentaria, la sanidad 
ambiental y la vigilancia epidemiológica, el régimen estatutario y la formación 
del personal que presta servicios en el sistema sanitario público, asi como la 
formación sanitaria especializada y la investigación cientifica en materia 
sanitaria. " 

- Respecto de la segunda, se ha procedido a incluir en el texto remitido la mención 
de los artículos 42 y 43 del RO legislativo 1/2015; remitiéndonos al contenido del 
documento anexo relativo a las fórmulas magistrales y preparados oficinales. 

3) Artículo 4.1.c.6° 
Proponen añadir el siguiente texto: "Esta zona sólo se será exigible para aquellas 
Oficinas de Farmacia que pretendan elaborar fórmulas magistrales y preparados 
oficinales". 
Pues, al hilo de lo alegado anteriormente (observación general sobre ffmm) , 
entiende que no debe exigirse una zona de elaboración de ffmm cuando no existe 
una intención de preparación de las mismas, pues es la dispensación lo que se 
considera una función básica 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 fórmulas magistrales y preparados 
oficinales. 

4) Artículo 5.4 
Proponen que el dispositivo que permita realizar la instalación de un mecanismo de 
protección contra las incidencias exteriores se haga efectivo en la medida de lo 
posible; se podría considerar la posibilidad de habilitar en los casos que sean 
posibles un mecanismo tipo toldo que puede proteger en parte de la lluvia o el sol; 
la habilitación de ese espacio para proteger puede resultar imposible. 
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En la zona de atención reservada resulta imposible que existe un espacio protegido 
que permita una atención reservada. 

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

4. En los casos en que la oficina de farmacia en los horarios fuera del establecido 
como mínimo obligatorio, que teniendo que estar abierta al público, opte por no 
mantener el sistema habitual de entrada al público, podrá contar con un dispositivo 
que permita realizar la dispensación, sin necesidad que las personas usuarias 
accedan al interior. En tales casos,se deberá contar con un sistema para la 
protección de las inclemencias del tiempo. Asimismo, para la persona usuaria que 
necesite una atención reservada, debe estar habilitar; la posibilidad de acceder al 
interior de la oficina de farmacia. . . 

Se acepta la alegación 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 protección de las inclemencias 
del tiempo". Atendiendo a la alegación sobre la imposibilidad en muchos casos de 
habilitar un espacio protegido. 

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

5) Artículo 6.1.b: 
Proponen sustituir "15 y 25°C" por" 5 Y 35° C"o que son temperaturas que no 
afectan a medicamentos no termolábiles y se adecuan a temperaturas de 
Andalucía, sin hacer necesario el aire acondicionado. 

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

6) Artículo 6.3 
Proponen sustituir la expresión "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 modifica el artículo previendo que exista un "sistema de almacenamiento bajo 
llave o caja fuerte". Cualquier sistema que garantice que el contenido puede quedar 
custodiado y sólo accesible por el personal de la oficina de farmacia que esté 
autorizado para ello, será suficiente para dar cumplimiento al artículo 12.1 de la Ley 
22/2007. 

7) Artículo 7 
Proponen suprimir "y directo" ya que la comunicación directa puede que no sea 
posible al seguir un pasillo o encontrarse en otra planta. 
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- Se acepta la alegación en relación a la supresión de ese término, si bien se 
modifica el texto para aclarar que "con el fin de facilitar la atención a la persona 
usuaria el acceso desde la zona de dispensación será lo más cercana posible". 

8) Artículo 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 alegación y se suprime ese término. 

9) Artículo 9 
Proponen suprimir "ni con la zona de almacenamiento" pues no existe precepto 
legal que impida que en Isa zona esté la puerta que acceda a esos recintos. Y en 
cuanto a la zona de oficio de limpieza creen que bastaría con un armario cerrado o 
escobero con capacidad para guardar los útiles de limpieza. 

- En el borrador remitido se ha suprimido esta zona. Y es que el borrador anterior el 
artículo 9 definía 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 artículo relativo a las condiciones higiénico-sanitarias del local 
de oficina de farmacia. 

10) Artículo 10 
- En el apartado 1, solicita que las condiciones para la elaboración de fórmulas 
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 elaboración a terceros: "Las instalaciones 
donde se elaboren fórmulas magistrales o preparados oficinales para terceros 
estarán sometidas a la autorización prevista en este Decreto". 
- Consideran que es competencia autonómica establecer las autorizaciones de las 
instalaciones donde se preparen fórmulas magistrales o preparados oficinales, así 
como su organización en distintos niveles, sin que formen parte de esta 
autorización las condiciones materiales exigibles, que serán las que establece el 
RD 175/2001. 

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

11) Artículo 11: 
Propone que se considere como zona común y susceptible de ser compartida, el 
área de recepción y revisión de mercancías (la contemplada en el artículo 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 alegación 

4 



JUf1TA DI Af1D1\LUCU\ 

12) Artículo 13.2,a 
Proponen el siguiente texto alternativo 
a) De confolmidad con el a,' rilculo 
contar con un ',' ',' ,,' relJiSlión ,cada 

2007, debe 
me:ses'de las 

Entienden que ser a alertas de retirada pues 
recibida ésta la acción ha de ser inmediata. Que la práctica actual más extendida 
es la revisión mensual, no siendo obstáculo que de forma diaria en el momento de 
la colocación de los medicamentos se revise su caducidad, siendo el problema 
dejar constancia documental de la revisión. La revisión mensual facilita la 
elaboración de la documentación a hacerse la relación en albarán de los 
medicamentos y productos que serán objeto de devolución por caducidad. 

- No se admite la alegación, se trata del desarrollo reglamentario del artículo 12.4 
de la Ley 22/2007, que ya establece la revisión periódica y el hecho de hacerlo 
diariamente, no es baladí, está en consonancia con lo establecido también en el 
artículo 19.4 de la misma Ley, que atribuye una anotación diaria del Libro Recetario 
de la oficina de farmacia. Los medios técnicos y telemáticos de que se disponen 
actualmente en cualquier oficina de farmacia, hacen posible la incorporación de 
mecanismos que se introducen de manera casi automática 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 garantía de 
cumplimiento de la función básica 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) Artículo 13.2.c 
Se propone sustituir "Diariamente" por "En los cinco días siguientes a la 
dispensación ... " 

- No se admite la alegación. Lá anotación diaria en el libro recetario es una 
exigencia legal que figura en el artículo 19.4 de la Ley' 22/2007 de Farmacia de 
Andalucía, que dispone lo siguiente: 
"Sin perjuicio de lo dispuesto en los apartados anteriores, las dispensaciones 
efectuadas de medicamentos psicotropos, estupefacientes, fórmulas magistrales y 
medicamentos de especial control médico deberán ser anotadas diariamente en el 
libro recetario de las oficinas de farmacia". 

En el mismo sentido, la Orden de6 de mayo de 1996, por la que se regula la 
informatización del Libro Recetario por las Oficinas de Farmacia de Andalucía 
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dispone en su artículo 8 que "El farmacéutico responsable, que a efectos de lo 
previsto en esta Orden, será el farmacéutico titular, o en su caso, el farmacéutico 
sustituto o regente, firmará la hoja destinada a registro de recetas todos los días 
después de la última receta copiada, no pudiendo existir discontinuidad en la 
numeración de los asientos, ni firmar hojas que no estén cumplimentadas". 

13) Artículo 13.2.d 
Proponen modificar el plazo a 3 meses conforme la normativa general del Estado, 
por coherencia con lo que sucede en el territorio nacional, teniendo la receta 
información confidencial que no debe mantenerse más allá de lo imprescindible. 
Además proponen que se inserte tras "medicamento autorizado" la expresión 
"fórmulas y preparados oficinales que se elaboren a otra farmacia hospitalaria u 
oficina de farmacia en el caso de fórmulas y preparados elaborados para ellas". 

- Se desestima la alegación relativa al plazo mínimo. Nos remítimos al contenido de 
informe adjunto en relación a la prevalencia del plazo mínimo de un año 
establecido en la legislación autonómica. 

- Se desestima la alegación proponiendo hacer referencia a las "fórmulas y 
preparados oficinalesque se elaboren a otra farmacia hospitalaria u oficina de 
farmacia en el caso de fórmulas y preparados elaborados para ellas". Pues en 
realidad la documentación que han de conservar la oficina de farmacia elaboradora 
y dispensadora aparece establecida en el Real Decreto 175/2001, en concreto la 
Guia de elaboración, control y registro (punto 3.4.2) y es exigible aunque no resulte 
para la dispensación propia. Este mismo borrador de Decreto dispone en su art 
20.2.f y en los Anexos, que se ha de aportar para solicitar la autorización de 
elaboración para terceros el "listado de procedimientos normalizados de trabajo y 
modelos de registros existentes de las fases de la elaboración y/o control de las 
formas farmacéuticas que se van a realizar para terceros", siendo en estos 
registros donde se encontrarán los datos relativos al suministro de la fórmula 
magistral; y asimismo que "La oficina de farmacia elaboradora cumplimentará y 
conservará la guía de elaboración y control conforme al RO Real Decreto 
175/2001, de 23 de febrero, debiendo entregar un ejemplar de la misma junto con 
la fórmula magistral/preparado oficinal a la oficina de farmacia dispensadora". 

14) Artículo 13.3: 
Proponen su supresión al estar todos regulados en su normativa específica. 

- Se desestima la alegación. El recordatorio de la existencia de estos libros es 
necesario, máxime cuando en la normativa reciente se prevé el formato electrónico 
siempre que el sistema informático que los soporte, cumpla con los principios de 
seguridad, integridad, trazabilidad de cambios y accesibilidad, lo que tiene relación 
directa con el artículo 4.2 de este mismo Decreto, que prevé que las oficinas de 
farmacia cuenten con medios informáticos suficientes y conexión a la red que 
permita acceder al sistema de información de la dispensación de receta electrónica 
del Sistema Sanitario Público de Andalucía así como a otros sistemas que, 
conforme a la normativa vigente, se desarrollen para que los documentos de 
control, información y procesamiento puedan ser sustituidos por formatos 
electrónicos. 
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15) Artículo 13.4.a 
Propone su supresión al considerar que su reglamentación excede a esta norma 
teniendo la práctica 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 podría ser fuente de muchas interpretaciones conflictivas. 

- Se desestima la alegación. El texto del borrador simplemente señala que "Estarán 
dotadas de medidas de seguridad que impidan la sustracción de medicamentos, a 
fin de evitar su consumo inadecuado y garantizar el uso racional de los mismos." 
La redacción del mismo recoge un principio esencial como es el uso racional de los 
medicamentos y la responsabilidad del establecimiento para que no se encuentren 
en ningún moménto los medicamentos al alcance de cualquiera, sin control alguno. 

16) Artículo 13.4.b 
Propone su supresión al considerar que su reglamentación excede a esta norma 
teniendo la práctica totalidad de oficinas de farmacia esos sistemas de seguridad. 
Que las obligaciones en las medidas contra incendios tienen una regulación mucho 
más detallada en la Ley de Prevención de Riesgos Laborales, y que obligar a tener 
un sistema de seguridad antirrobo y antiincendios escapa al nivel de esta norma y 
podría ser fuente de muchas interpretaciones conflictivas. 

- Se desestima la alegación. El texto del borrador s·implemente señala que "Se 
deberá disponer de dispositivos de seguridad contra incendios". Este recordatorio 
no se estima inadecuado teniendo plena coherencia con el artículo en el que se ha 
insertado, resultando obvio que dicho sistema se acomodará a la normativa 
específica que en cada caso rija sobre como han de ser dichos dispositivos. 

16) Artículo 14.1 
Se propone la inserción al final de la expresión "y apagado cuando la oficina de 
farmacia esté fuera de servicio". De esta manera se evitan confusiones a los 
usuarios, sin perjuicio de la información horaria o la temperatura. 

Se desestima esta alegación, el objetivo de este artículo es regular la información 
al público de la localización del establecimiento; la oficina de farmacia que esté 
abierta, sí tiene la obligación de tener encendido dicho dispositivo, para que su 
ubicación resulte localizáble desde lejos; en cambio la oficina de farmacia cerrada, 
no tiene dicha obligación, sin que resulte necesario obligarlas a que el dispositivo 
esté apagado, es más, al tener toda oficina dé farmacia, la información en el 
exterior de su local, sobre la ubicación de las oficinas de farmacia que están de 
guardia, la oficina de farmacia cerrada que tuviera el dispositivo luminoso 
encendido, estaría redirigiendo al público que está buscando una oficina de 
farmacia abierta. 

17) Artículo 14. 3: 
Alegan que resulta necesario insertar la posibilidad de la instalación 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 
identificación aparece en los rótulos exteriores de modo que sería factible 
garantizar simplemente la identificación del titular o cotitulares mediante placa u 
otro sistema que lo permita. 
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No se admite la alegación, al no concretar la propuesta ninguna alternativa a la 
placa, que es lo que habitualmente se viene utilizando en las oficinas de farmacia 
abiertas al público. Tampoco se está exigiendo un tipo específico para la placa, ni 
dimensiones ni material. 

Como ejemplo, la Orden de 21 de septiembre de 2012, por la que se aprueba la 
Guía de Funcionamiento de los Establecimientos de Óptica, regula en su artículo 
5.3 la obligación de contar con placa identificativa. 

17) Artículo 15.1: . 
Proponen la supresión del último párrafo, dado que el tema del medicamento es 
competencia exclusiva del Estado. 

- Se desestima la alegación. Lo que se dispone en este apartado es que "se 
prohíbe de forma expresa la realización 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 Andalucía dispone que "El farmacéutico 
en la oficina de farmacia tiene entre sus funciones la de proporcionar información 
sobre medicamentos actualizada, evaluada y objetiva tanto a los profesionales de 
la sanidad como a los pacientes y usuarios. Además, esta información nunca 
inducirá al consumo indebido". 
y el artículo 2.3 del Real Decreto 1416/1994, de 25 de junio, por el que se regula la 
publicidad de los medicamentos de uso humano dispone que "La publicidad de los 
medicamentos deberá favorecer en cualquier caso su utilización racional, 
presentándolo 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 lógica que se contemple esa prohibición que es 
ajustada a derecho. 

18) Artículo 16 
Propone suprimir el inciso "donde se elaboren las fórmulas magistrales y 
preparados oficina les en las oficinas de farmacia, el de las instalaciones'. 
Subsidiariamente, propone que se sustituye el término "elaboren" por el de 
"pretendan elaborar" 

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

19) Título IV Sección 1a: propone sustituir la palabra "autorización" por la de 
"comprobación" en razón a lo referenciado sobre la posibilidad de todas las oficinas 
de farmacia de realizar fórmulas magistrales o preparados oficinales. 

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

20) Artículo 19. 
En relación al apartado 1 proponen: 

- Sustituir" de la autorización previa" por "comprobación" 
-Insertar al final lo siguiente: "No obstante, el nivel O establecido en el 
siguiente número no requerirá más que declaración responsable de que no 
prepara fórmulas magistrales o preparados oficinales, sin necesidad de 
autorización previa." 

En relación al apartado 2 proponen: 
- Sustituir "elaboren" por "pretenden elaborar" 
- Sustituir "dos" por "cuatro" 
- Sustituir "autorización" por "comprobación". 
- Que los niveles 1 y 2 pasen a 2 y 3 
- Crear nuevos niveles O y 1 

En relación al apartado 3, proponen sustituir su redacción por la siguiente 

Fundamentando su propuesta en diversas normas y sentencias. 

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

21) Artículo 20 
Proponen sustituir en los apartados 1, 2 Y 2 bis el término "solicitud" por el de 
"comunicación" 
Proponen sustituir en el apartado 4 la expresión. "concederá o denegará, 
motivadamente, la autorización" por "declarará motivadamente la adecuación". 
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Proponer sustituir en el .apartado 5 la expresión "solicitar autorización previa" por 
"comunicar con carácter previo" 
Todo ello, porque las oficinas de farmacia ya autorizadas tienen la obligación de 
realizar fórmulas, y para ello ya están autorizadas cuando se les autorizó el 
funcionamiento. 

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

22) Disposición Adicional Primera 
Proponen su supresión, aunque también incluye propuesta alternativa excepcional. 
Alegan que las ffrnm según la Ley 29/2006 sólo se pueden realizar en oficinas de 
farmacia y servicios de farmacia de hospital, y la elaboración en cualquier otro sitio 
requiere autorización del Estado conforme a su artículo 67.2; siendo sancionable 
elaborar fuera; el titular debe estar presente, por lo que si se le faculta a salir no 
habría motivo para no facultarlo a salir para otras 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 elaboración. 
- y si están el poder del laboratorio colegial y se suministran al farmacéutico 
por precio o gratuitamente es infracción y además podría incurrir en 
competencia desleal, y los COF estarían obligados a repercutir IVA por el 
alquiler de equipos o venta de productos lo que escapa de su carácter de 
entidad pública. 

Consideran que resulta innecesario prever estos casos excepcionales, dado que se 
puede acudir al sistema general de elaboración a tercero; siendo sancionable hacer 
uso de este mecanismo del COF si encubriese la elaboración de ffmm fuera del 
nivel que tiene reconocida la oficina de farmacia o si realmente no tuviera los 
medios obligados. 

Alternativamente, se debería redactar de la siguiente manera: 
"Excepcionalmente, cuando en. una oficina de farmacia 
concurran cirdunstancias'ijueleimposibi/itela elabcm;lCión de 
una fónnula magistral concreta' inclüida áentro del nivel 
correspondiente Clsu.iíutorizaci6n. y siempre que no haya otra 
fannacia autorizada para eldboraratercel'Osqt,tecuente con los 
medios necesarios, los·' Colegios Oficiales de Fannacéuticos, 
previa Ílutoriz/lCión de la Agenciq. Española d.eMedicameiltos .y 
Productos . Sanitarios, podrán .. ·' poner . a disposición del 
farmacéutico titularrespollsClble de dichCl e[ClborCldón,en el 
ámbito de su pi'ovinciCl, las {Ilstalaciones adecuadas para que 
pueda realizar dicha formula magistral, debiendo comunicar a la 
Administración . Sanitaria . tal círculÍstancia y . asegurando' la 
presenda de un ftmnacéutico sustituto en la oficina de farmacia 
por el líe/npo i1eceicirio. Erti1in.gúll caso se podrá elCibotar. esas 
fónnulas magistrales por persOlial del Colegio ni en ausencia del 
farmacéutico titular, que deberáaporfClr/os productos yenvases 
para la correcta elaboraci6n de lciJónnula mllgistral". 
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- En relación a estas alegaciones, debe tenerse en cuenta que las modificaciones 
efectuadas en el texto en relación a las fórmulas magistrales y preparados 
oficinales así como las explicaciones correspondientes, figuran en un informe 
adjunto, a cuyo contenido nos remitimos. 

23) Disposición Adicional Tercera: proponen añadir "en cada tramo horario, 
incluidas todas las que presten el servicio en horarios ampliados", pues existen 
oficinas de farmacia que con autorización judicial están· haciendo otros horarios que 
no son exactamente los previstos en los módulos del Decreto 116/1997 

- La alegación confunde entre lo que es el horario ampliado comunicado 
voluntariamente por las oficinas de farmacia cuyo procedimiento se encuentra 
regulado en el artículo 11 del Decreto 116/1997 (sin que rijan los módulos no se 
encuentran vigentes al haber sido declarados nulos), de lo que son los turnos de 
atención continuada establecidos por el Colegio Oficial de Farmacéuticos previa 
resolución de la Delegación Territorial de Igualdad, Salud y Políticas Sociales, 
conforme al procedimiento establecido en el artículo 16 de dicho Decreto, que son 
lo que comúnmente se denomina como guardias. 

No obstante, se ha procedido a modificar la redacción de esta Disposición 
Adicional para aclarar su significado, en los siguientes términos: 

Disposición Adicional Tercera. Información sobre horarios y jornadas de 
atención continuada de las oficinas de farmacia a través de Internet. 
En aras a una mejora en el acceso a la información sobre horarios y 
jornadas de atención continuada de las oficinas de farmacia, en relación a 
los tumos precisos para prestar la debida atención farmacéutica, previstos 
en el artículo 16.4 del Decreto 116/1997, de 15 de abril, por el que se 
regulan las jornadas y horarios de las oficinas de farmacia; se implantará por 
parte de los Colegios Oficiales de Farmacéuticos, a través de la web 
correspondiente, la oportuna información al respecto, para que las personas 
usuarias tengan conocimiento a través de intemet de las oficinas de 
farmacia abiertas al público. 

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

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

25) Disposición Transitoria Unica, apartado 2 
En el subapartado 2.a: proponen 

- sustituir "solicitud de autorización" por "comunicación" 
- sustituir "resolución de autorización" por "declaración de adecuación. 
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- añadir tras el término "elaborando" la expresión "en el caso que sea 
necesario" 

En el subapartado 1.b: se propone añadir la siguiente oración al final: "Declaración 
responsable de inclusión en el nivel O del artículo 19, junto con contrato de 
elaboración por terceros con Oficina de farmacia o entidad legalmente autorizada". 

- En relación a estas alegaciones, debe tenerse en cuenta de un lado que las 
modificaciones efectuadas en el texto en relación a las fórmulas magistrales y 
preparados oficinales así 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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CONSEJERIA DE SALUD 
Dirección General de Salud Pública y Ordenación Farmacéutica 

INFORME DEL SERVICIO DE FARMACIA A LAS ALEGACIONES, 
PRESENTADAS EN TRAMITE DE AUDIENCIA POR CEOFA (Confederación 
Empresarial de Oficinas de Farmacia de Andalucía, AL PROYECTO DE DECRETO 
POR EL QUE SE REGULAN LOS REQUISITOS TÉCNICOS, DE ESPACIOS, LA 
PUBLICIDAD Y SEÑALIZACiÓN DE LAS OFICINAS DE FARMACIA; AS! COMO 
EL PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACiÓN DE LA ELABORACiÓN Y/O 
CONTROL DE FÓRMULAS MAGISTRALES Y PREPARADOS OFICINALES 
PARA TERCEROS. 

La Confederación Empresarial de Oficinas de Farmacia de Andalucía (CEOFA) ha 
presentado escrito, ante la Secretaría General Técnica de esta Consejería, en el 
que formula alegaciones en los siguientes términos: 

1) Exposición de motivos 
- Proponen la supresión de "y sin perjuicio de la competencia exclusiva que le 
atribuye el artículo 61", al resultar innecesaria dado que no se desarrolla la 
competencia del artículo 61, bastando con la referencia al artículo 55 del Estatuto 
de Autonomía de Andalucía .. 
- Alegan que debe introducirse la referencia a los artículos 42 y 43 del RO 
Legislativo 1/2015, proponiendo que se inserte el siguiente texto (que aquí aparece 
en subrayado) en el cuarto párrafo de la parte expositiva: 

..... según las normas de correcta elaboración y control de calidad 
establecidas al efecto, igualmente. los artículos 42 y 43, del mismo Real 
Decreto, señalan, respectivamente, los requisitos de las fórmulas 
magistrales y los preparados disponiendo que se elaborarán en las oficinas 
de farmacia y servicios farmacéuticos que dispongan de los medios 
necesarios para su preparación; estas normas V medios fueron aprobadas 
por el Real Decreto 175/2001..." 

Y ello porque no existe obligatoriedad de elaborarlos en las oficinas de farmacia y 
servicios farmacéuticos, al permitir excepcionalmente que encomiende su 
elaboración a una entidad prevista en la Ley y autorizada por la Administración 
sanitaria. 

Se desestima la primera alegación; la referencia que se hace al artículo 61 del 
Estatuto de Autonomía es ajustada a derecho al recoger literalmente lo dispuesto 
en el artículo 55.2 de la Ley Orgánica 2/2007, de 19 de marzo, de reforma del 
Estatuto de Autonomía para Andalucía, que dispone lo siguiente: 

"Corresponde a la Comunidad Autónoma de Andalucía la competencia 
compartida en materia de sanidad interior y, en particular Y sin periuicio de la 
competencia exclusiva que le atribuye el artículo 61, la ordenación, l·'. 
planificación, determinación, regulación y ejecución de los servicios y 
prestaciones sanitarias, sociosanitarias y de salud mental de carácter 
público en todos los niveles y para toda la población, la ordenación y la 
ejecución de las medidas destinadas a preservar, proteger y promover la 
salud pública en todos los ámbitos, incluyendo la salud laboral, la sanidad 
animal con efecto sobre la salud humana, la sanidad alimentaria, la sanidad 
ambiental y la vigilancia epidemiológica, el régimen estatutario y la formación 
del personal que presta servicios en el sistema sanitario público, así como la 



___ ~ __ ....:....~ __ ~ ____ u _____ • __ • -

formación sanitaria especia/izada y /a investigación científica en materia 
sanitaria. " 

Respecto de la .segunda, se ha procedido a incluir en el texto remitido la mención 
de los artículos 42 y 43 del RO Legislativo 1/2015 en el texto incluido. 
Téngase en cuenta que las modificaciones efectuadas en el texto en relación a las 
fórmulas magistrales y preparados oficina les así como las explicaciones 
correspondientes figuran en un informe adjunto, a cuyo contenido nos remitimos. 

2) Artículo 3 
Proponen añadir un nuevo apartado d con el siguiente texto: 

"d) Entidades autorizadas de elaboración de Fórmulas Magistrales y 
Preparados Oficiales: son aquellas entidades que reúnan los requisitos 
exigidos por el RO 175/2001, de 23 de febrero a las que, con los requisitos 
exigidos en los artículos 43 y 66.2 de la Ley de Garantías y Uso Racional de 
los Medicamentos y Productos sanitarios, se autoricen por la Consejería 
competente en materia de salud para la elaboración de forma excepcional 
de Fórmulas Magistrales y Preparados Oficinales para su dispensación por 
las Oficinas de Farmacia. 

Entienden necesario su introducción, dada la competencia autonómica sobre el 
régimen de autorización y considerando la habilitación legal del artículo 66.2 del 
RO 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 alegación, dado que se trata de un artículo de definiciones, y este 
término propuesto para este artículo no se vuelve a mencionar en el articulado. Se 
ha eliminado el artículo de definiciones, son términos ya utilizados en las normas 
estatales y por tanto serán estas las que hayan definido los conceptos a los que 
hacen referencia. 

3) Artículo 4.1.c.6° 
Proponen el siguiente texto: 

"6°. Oe formulación, destinada a las operaciones de elaboración, 
acondicionamiento, etiquetado y control de las preparaciones de fórmulas 
magistrales y preparados oficinales, que deberá adecuarse a las formas 
farmacéuticas a elaborar y a la autorización de elaboración para terceros, en 
su caso, en la aplicación del Real 175/2001, de 23 de febrero, por el que se 
aprueban las normas de correcta elaboración y control de calidad de 
fórmulas magistrales y preparados oficinales. Esta zona sólo será exigible 
para aquellas Oficinas de Farmacia que pretendan elaborar fórmulas 
magistrales y preparados oficinales." 

Alegan que al hilo de alegaciones anteriores, no debería exigirse una zona de 
elaboración de ffmm cuando no existe una intención de preparación de las mismas, 
pues es la dispensación lo que se considera una función básica de toda oficina de 
farmacia. 

- Se ha procedido a modificar en el texto remitido en cuanto a este apartado; 
remitiéndonos al contenido del documento anexo relativo a las fórmulas 
magistrales y preparados oficina les. 
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4) Artículo 5.4 
Proponen el siguiente texto 

[ ... ] 4. Podrán contar con un dispositivo que permita realizar la dispensación, 
para los servicios de urgencia, sin necesidad que los usuarios accedan al 
interior. En tales casos, se procurará, en la medida de lo posible, disponer de 
un mecanismo para que el usuario al que se está atendiendo se proteja ael3eFá 
teAeF UA eS¡3ade ¡3Fetegiae de las inclemencias del tiempo y e¡ue ¡3eFffiita UAa 
ateAeiéA FeseFvaaa. 

Alegan, sobre dispositivo de dispensación para supuestos de atención continuada 
nocturna, que el RO 2364/1994 establece las exigenCias que deben cumplir las 
oficinas de farmacia. Que la habilitación de ese espacio para proteger de las 
inclemencias del tiempo puede resultar imposible. Se podría considerar la 
posibilidad de habilitar en los casos que sean posibles un mecanismo tipo toldo que 
puede proteger en parte de la lluvia o el sol; resultando prácticamente imposible 
que exista un espacio protegido que permita una atención reservada. 

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

4. En los casos en que la oficina de farmacia en los horarios fuera del establecido 
como mínimo obligatorio, que teniendo que estar abierta al público, opte por no 
mantener el sistema habitual de entrada al público, podrá contar con un dispositivo 
que permita realizar la dispensación, sin necesidad que las personas usuarias 
accedan al interior. En tales casos, se deberá contar con un sistema para la 
protección de las inclemencias del tiempo. Asimismo, para la persona usuaria que 
necesite una atención reservada, debe estar habilitada la posibilidad de acceder al 
interior de la oficina de farmacia. 

Se acepta la alegación 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 protección de las inclemencias 
del tiempo". Atendiendo a la alegación sobre la imposibilidad en muchos casos de 
habilitar un espacio protegido. 

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

5) Artículo 6.1.b 
Proponen sustituir "15 y 25° e" por" 5 Y 35° e"o que son temperaturas que no 
afectan a medicamentos no termolábiles y se adecuan a temperaturas de 
Andalucía, sin hacer necesario el aire acondicionado. 

- No se acepta la alegación, 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) Artículo 6.3 
Proponen sustituir la expresión "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 modifica el artículo previendo que exista un "sistema de almacenamiento bajo 
llave o caja fuerte". Cualquier sistema que garantice que el contenido puede quedar 
custodiado y sólo accesible por el personal de la oficina de farmacia que esté 
autorizado para ello, será suficiente para dar cumplimiento al artículo 12.1 de la Ley 
22/2007. 

7) Observación general sobre fórmulas magistrales 
Alegan las siguientes: 

La obligación de que cuenten requisitos exigidos en el nivel 1, requeriria de 
la adaptación de muchas farmacias que actualmente no poseen esas 
instalaciones y equipamiento, con la inversión que ello conlleva, sin que 
vayan a utilizarse en muchos casos porque la mayoría de las farmacias 
subcontratan con terceros. Consideran interesante contemplar un nuevo 
nivel quedando la dispensación garantizada son tener que adaptar 
instalaciones, mencionan que algunas DDTT han estado recomendando la 
no adecuación de zonas para ffmm. 
- Las ffrnm solamente pueden realizar en oficinas de farmacia y servicios de 
farmacia de hospital, y la. elaboración en cualquier otro sitio requiere 
autorización 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 están en poder del laboratorio colegial y 
se suministran al farmacéutico sería sancionable e incurriría en 
competencia desleal; 
+ y si encubriese la elaboración de ffmm fuera del nivel para el que 
está reconocida la farmacia, o si no tiene los medios obligados, sería 
igualmente sancionable. 

- Entienden que la autorización del art 13.2 de la Ley de Farmacia no puede 
servir para exigir nueva autorización a las que elaboran para sus propios 
pacientes ni para controlar la forma de elaboración los medicamentos, 
entendiéndose concedida cuando se autorizó el funcionamiento de la 
farmacia 

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

8) Artículo 8 
Proponen suprimir la expresión "ni con la zona de almacenamiento". Creen 
razonable que una puerta sería suficiente para garantizar esa separación. 
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- Se acepta la alegación y se suprime ese término. 

9) Artículo 9 
Proponen suprimir la expreslon "ni con la zona de almacenamiento". Creen 
razonable que una puerta sería suficiente para garantizar esa separación. Y en 
cuanto a la zona de oficio de limpieza, bastaría con un armario cerrado o escobero. 

- En el borrador remitido se ha suprimido esta zona. Y es que el borrador anterior el 
artículo 9 definía 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 artículo relativo a las condiciones higiénico-sanitarias del local 
de oficina de farmacia. 

10) Artículo 10 
+ En el apartado 1, solicita que las condiciones para la elaboración de fórmulas 
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 elaboración a tarceros: "Las instalaciones 
donde se elaboren fórmulas magistrales o preparados oficinales para terceros 
estarán sometidas a la autorización prevista en este Decreto". 
+ Consideran que es competencia autonómica establecer las autorizaciones de las 
instalaciones donde se preparen fórmulas magistrales o preparados oficinales, así 
como su organización en distintos niveles, sin que formen parte de esta 
autorización las condiciones materiales exigibles, que serán las que establece el 
RD 175/2001. 

- En relación a estas alegaciones, debe tenerse en cuenta que las modificaciones 
erectuadas en el texto en relación a las fórmulas magistrales y preparados 
oficinales así como las explicaciones correspondientes, figuran en un informe 
adjunto, a cuyo contenido nos remitimos. . 

11) Artículo 11: 
Proponen que se considere como zona común y susceptible de ser compartida, el 
área de recepción y revisión de mercancías (la contemplada en el artículo 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 alegación. 

12) Artículo 13.2.a 
Proponen la siguiente redacción 

a) De conformidad con el articulo 12.4 de la Ley 22/2007, d~be contar con un 
procedimiento de revisión Giafie mensual de las eXistencias, con objet.o. de detectar los 
medicamentos o productos sanitarios ¡¡He se eA6HeRtfofHlaffilGaGes, proxlmo~ a caducar, 
también en función de la duración del tratamiento concreto; o para los Incursos en 
cualquier programa de revisión y retirada la r~visión será diaria y en fun.ción de las alertas 
comunicadas; 1**8 un vez retirados deberan ser depositados Ge¡3esllafles ~n la zona 
asignada a los productos no aptos para dispensación. Se deberá llevar un regIStro donde 
se plasme el procedimiento Giafie de revisión. 
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Entienden que la revisión diaria ha de ser relativa a las alertas de retirada pues 
recibida ésta la acción ha de ser inmediata. Que la práctica actual más extendida 
es la revisión mensual, no siendo obstáculo que de forma diaria en el momento de 
la colocación de los medicamentos se revise su caducidad, siendo el problema 
dejar constancia documental de la revisión. La revisión mensual facilita la 
elaboración de la documentación al hacerse la relación en albarán de los 
medicamentos y productos que serán objeto de devolución por caducidad. 

- No se admite la alegación, se trata del desarrollo reglamentario del artículo 12.4 
de la Ley 22/2007, que ya establece la revisión periódica y el hecho de hacerlo 
diariamente, no es baladí, está en consonancia con lo. establecido también en el 
artículo 19.4 de la misma Ley, que atribuye una anotación diaria del Libro Recetario 
de la oficina de farmacia. Los medios técnicos y telemáticos de que se disponen 
actualmente en cualquier oficina de farmacia, hacen posible la incorporación de 
mecanismos que se introducen de manera casi automática 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 garantía de 
cumplimiento de la función básica 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) Artículo 14.1 
Proponen la inserción al final de la expresión "y apagado cuando la oficina de 
farmacia esté fuera de servicio". De esta manera se evitan confusiones a los 
usuarios, sin perjuicio de la información 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 alegación, el objetivo de este artículo es regular la información 
al público de la localización del establecimiento; la oficina de farmacia que esté 
abierta, sí tiene la obligación de tener encendido dicho dispositivo, para que su 
ubicación resulte localizable desde lejos; en cambio la oficina de farmacia cerrada, 
no tiene dicha obligación, sin que resulte necesario obligarlas a que el dispositivo 
esté apagado, es más, al tener toda oficina de farmacia, la información en el 
exterior de su local, sobre la ubicación de las oficinas de farmacia que están de 
guardia, la oficina de farmacia cerrada que tuviera el dispositivo luminoso 
encendido, estaría redirigiendo al público que está buscando una oficina de 
farmacia abierta. 

14) Artículo 14. 3: 
Consideran factible garantizar simplemente la identificación del titular o cotitulares 
mediante placa u otro sistema que lo permita, ya que en ocasiones la referida 
identificación aparece en los rótulos exteriores de modo que sería 

- No se admite la alegación, al no concretar la propuesta ninguna alternativa a la 
placa, que es lo que habitualmente se viene utilizando en las oficinas de farmacia 
abiertas al público. Tampoco se está exigiendo un tipo específico 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 la 
Guía de Funcionamiento de los Establecimientos de Óptica, regula en su artículo 
5.3 la obligación de contar con placa identificativa. 

14) Artículo 15.1 
Propone suprimir el texto "otorgada por el organismo competente en esta materia" 
Pues ello se remite a una certificadora oficial y dependiente de una Administración 
Pública, en relación al nivel de excelencia alcanzado, siendo una obligación de las 
Administraciones Públicas facilitar la elección del modo en que cada cual quiera 
certificarse, debiendo dar entrada a certificadores independientes. 

Se desestima la alegación. El artículo 10.3 de la Ley 22/2007 dé Farmacia de 
Andalucía dispone "Las oficinas de farmacia podrán hacer publicidad del nivel de 
excelencia que hayan alcanzado, en los términos que reglamentariamente se 
establezcan. Por tanto, se refiere a cualquier certificación 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) Artículo 16 
Propone suprimir el inciso "donde se elaboren las fórmulas 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 relación a estas alegaciones, debe tenerse en cuenta que las modificaciones 
efectuadas en el texto en relación a las fórmulas magistrales y preparados 
oficinales así como las explicaciones correspondientes,. figuran en un informe 
adjunto, a cuyo contenido nos remitimos. 

16) Artículo 17: 
Proponen hacer referencia a la Ley 39/2015 de 1 de octubre, que si bien no entra 
en vigor hasta el2 de octubre de 2016 sustituirá a la Ley 30/1992 

- Se desestima la alegación. Pese a esa entrada en vigor en este mismo año, 
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 aplicación de la declaración responsable para determinadas 
actividades económicas 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) Artículo 19 
Proponen el texto en el apartado 2 y 3: 
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2. En función de las formas farmacéulicas que se pretenden elaborar elOO9feA por las 
oficinas de farmacia, se distinguen des cuatro niveles Ele elabeFasiéA ~I,Ie se RaráA seRstar 
eA la allterizasióR se las !fIeRsieAasas iRstalasieAes: 

• NivelO: Supondrá que la Oficina de Farmacia carece de los medios 
materiales exigidos para la elaboración de fórmulas magistrales y preparados 
oficinales. Este nivel exigirá una declaración responsable sobre dichas 
carencias junto con un contrato para la elaboración por terceros de aquellas 
fórmulas magistrales y preparados oficinales que, eventualmente, deba 
dispensar, por requerirlo la atención a sus pacientes. 

• Nivel 1: instalaciones y equipamiento suficiente como para elaborar formas 
farmacéuticas orales o tópicas no complejas. 

• Nivel 2: instalaciones y equipamiento suficiente como para elaborar formas 
farmacéuticas tópicas y formas farmacéuticas liquidas, ya sean orales, 
rectales o vaginales. 

• Nivel 3: instalaciones y el equipamiento adecuado para todas o alguna de las 
formas farmacéuticas sólidas, ya sean orales, rectales o vaginales, y formas 
farmacéuticas estériles y liofilizados. 

3 Tesas las efisiAas Ele lar!flasia ElebeR seRiar SOR al,llerizasiÉlA al !fIeAeS eA el Ai'.'el 1 se 
eiaboFasiéA. AElisieAal!floAte, seR sarásler \'eIIlAlario l3eElráA solisitar alllerizasiéA eA el 
Rival 2 l3ara elaborar IeElas e algYAas Ele las IeFlflas far!flasÉllltisas EleliAiaas eR el!flis!fle. 

Fundamentando su propuesta en diversas normas y sentencias. 

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

18) Artículo 20 
Proponen su adaptación en consonancia con las alegaciones anteriores 

- Nos remitimos igualmente al contenido del informe adjunto en relación a las 
fórmulas magistrales y preparados oficina les así como las explicaciones 
correspondientes. 

19) Disposición Adicional Primera 

Propone el siguiente texto: 
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Proponemos: Disposición Adicional Primera. Elaboración en instalaCiones ae 10~ 
Colegios Oficiales de Farmacéuticos. 

Excepcionalmente, cuando en una oficina de farmacia concurran circunstancias que le 
imposibilite la elaboración de una fórmula magistral concreta incluida dentro del nivel 
correspondiente a su autorización, los Colegios Oficiales de Farmacéuticos, podrán poner 
a disposición del farmacéutico titular responsable de dicha elaboración, en al ámbito de su 
provincia, las instalaciones adecuadas para que se pueda realizar dicha fórmula magistral. 

Las instalaciones que los Colegios Oficiales de Farmacéuticos pongan a disposición 
de las oficinas de farmacia, estarán sujetas a todo lo previsto en las normas de correcta 
elaboración 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 inspección, las 
personas titulares de las Delegaciones Territoriales emitirán una resolución de verificación 
de dichas instalaciones, sin perjuicio de la autorización prevista en el articulo 66.2 del 
Texto Refundido de la Ley de Garantías y Uso Racional del Medicamento y Productos 
Sanitarios, aprobada por Real Decreto Legislativo 112015, de 24 de julio. 

- Nos remitimos igualmente al contenido del infonne adjunto en relación a las 
fónnulas magistrales y preparados oficinales así como las explicaciones 
correspondientes. 

20) Disposición Adicional Segunda 

Proponen el siguiente texto: 
Proponemos: Disposición Adicional Segunda. Acreditación en calidad de las 
oficinas de farmacIa autorizadas para realizar una o varias fases de la elaboración 
y/o control de de fórmulas magIstrales y preparados oficinales para otras oficinas de 
farmacIa. 

Para garantizar el mayor nivel de calidad del establecimiento sanitario, todo el 
procedimiento de preparación, incluida la solicitud del farmacéutico dispensador, la 
elaboración en si misma, el transporte, la dispensación y la trazabilidad del producto y la 
información al usuario, incluyendo los controles y registros establecidos, debe estar 
adecuadamente protocolizado y para ello se someterán a un proceso de certificación o 
acreditación de la calidad. . 

Para ello se establece un plazo de dos' años, para que las oficinas de farmacia que 
cuenten con la autorización de elaboración para terceros, adquieran la una certificación o 
acreditación de calidad correspondiente, contados a partir de dicha autorización. 

Consideran que así se garantizaría la libertad de acceso a los sistemas de 
certificación de calidad que se puedan ofertar en el mercado, sujetos también a 
menores costes con las garantías legales de que tales certificadores cuenten con 
me~ios y requisito~ exigibles para su función, y tendría en cuenta que ya hay 
ofiCinas de farmaCia que cuentan con certificaciones de calidad por empresas 
habilitadas para ello. 

- Se acepta la alegación. 
El texto sometido a trámite de audiencia no delimitaba el órgano, institución o 
agencia certificadora, pudiendo acudirse a cualquiera de las que están reconocidas 
pero atendiendo a lo alegado, se aclara el texto para referirse a "una certificación" 
en lugar de "la certificación. 
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21) Disposición Transitoria Unica, apartado 1 
Proponen que el plazo sea de 2 años, considerando que así se adecuan 
debidamente los plazos de adaptación 

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

22) Disposición Transitoria Unica, apartado 2 
Proponen el siguiente texto: 

Proponemos: Disposición Transitoria Única. Plazos de adaptación 

I de dos años desde la entrada en vigor del presente Decreto, todas las 
2. En el pazo.\IR . . t a dicha fecha deberán presentar: 
o;ic~as ~:'~:~~~CI~~~~~~cl~~a:~~~aGiÓA de las instalaciones donde se elabor~n las 

~órm~:s ~agistrales y p~ep~ra~~~~~c~~~e:ne:t~~\~~II~u1e9~ea~~~p~~~~~~~od:~I:ra~~~~ 
que sea bnlecedSearqlau'es~~:PI~ los requisitos exigibles para ello. En tal caso se emitirá 
responsa e . . . . , re ia 
resolución de autorización sin necesidad de vIsita de Inspecclon p v . 

A Sil elefesto geswmeAlasióR asrealtati>¡a fermal-€le-la-im¡3esilliliElaa allseluta 
~~ ~A:talar eA el I¿sal allterizaEle a la eAlra<'la eA 'Ii!ler Elel [¡esrele, la ;e,Aa

l 
Ele 

elaaeraGiéR y/e GeAtrel ae férmlllas ma¡¡istrales l' ~ref3araaes ~ ISIA~ ~s, 
, ose eA lo aisf3!lesto eA el aJ3artaae 1 de la J3reSeAI~ [¡ISf30SISI R 

- Se ha modificado este texto. Téngase en cuenta que las modificaciones 
efectuadas en el texto en relación a las fórmulas magistrales y preparados 
oficinales así 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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CONSEJERIA DE SALUD 
Dirección General de Salud Pública y Ordenación Farmacéutica JUl'IH\ DE 1\l'ID1\lUCU\ 

YS2,.. 
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 TÉCNICOS, DE ESPACIOS, LA PUBLICIDAD Y 
SEI'iIALlZACIÓN DE LAS OFICINAS DE FARMACIA; Asl COMO EL 
PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACiÓN DE LA ELABORACiÓN Y/O CONTROL DE 
FÓRMULAS MAGISTRALES Y PREPARADOS OFICINALES PARA TERCEROS. 

La Facultad de Farmacia de la Universidad de Granada ha presentado escrito, ante 
la Secretaría General Técnica de esta Consejería, en ·el que formula alegaciones en 
los siguientes términos: 

1) Artículo 3: 
Proponen que se modifique el concepto de dispensador y elaborador, en el sentido 
de que el dispensador o contratante pueda ser "la oficina de farmacia que contrata 
con otra oficina de farmacia o una entidad oficial autorizada", y el elaborador o 
contratado pueda ser "la oficina de farmacia o la entidad oficial autorizada". 
Se debe recoger la participación de otra entidad distinta a una oficina de farmacia 
pues es una excepcionalidad recogida en el artículo 43.2 del Real Decreto 
Legislativo 1/2015, y que se recoge además en el borrador en su Disposición 
Adicional que se refiere a la elaboración excepcional en instalaciones de los 
Colegios Oficiales de Farmacéuticos, interpretándose como otra entidad legalmente 
autorizada. Además, debe contemplarse la posibilidad de que se realice para un 
servicio farmacéutico, distinto de la oficina de farmacia. 

- En relación a esta alegación, las modificaciones efectuadas en el texto que se 
remite, en relación a las fórmulas magistrales y preparados oficinales así como las 
explicaciones correspondientes figuran en un informe adjunto, a cuyo contenido nos 
remitimos. 

2) Artículo 15 
Proponen incluir un tercer punto en este artículo, la prohibición de hacer publicidad 
de fórmulas magistrales y preparados oficinales recogida en el artículo 43.3 del Real 
Decreto Legislativo 1/2015. 

Se desestima la alegación; el objeto de este artículo no es la publicidad de los 
medicamentos en sí (lo que incluye las fórmulas magistrales y preparados oficinales), 
sino la información al público que se da específicamente en las oficinas de farmacia, 
sobreentendiéndose que el contenido de dicha publicidad ha de ajustarse a toda 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, declaró expresamente que la reproducción de ese mismo 
contenido en la Ley 22/2007 
(queda prohibida la publicidad de fórmulas magistrales y preparados oficinales) es 
inconstitucional, sin entrar a valorar si contradecía o no la misma. 

3) Artículo 19: 
Proponen incluir un "nivelO: sin fase de elaboración propia (que correspondería a 
las oficinas de farmacia dispensadoras o contratantes)". 



Este nivel se crearía para aquellas oficinas de farmacia dispensadoras o contratantes 
que no participan en la elaboración. Sería un nivel básico o cero sin tener que reunir 
las exigencias técnicas del nivel 1. Pues todas las oficinas de farmacia están 
obligadas a dispensar las fórmulas magistrales y preparados oficinales que se les 
demanden, pero no todas pueden realizar la preparación de estos medicamentos 
pues no cumplen los requisitos técnicos que exige la normativa. 

- En relación a esta alegación, las modificaciones efectuadas en el texto que se 
remite, en relación a las fórmulas magistrales y preparados oficinales así como las 
explicaciones correspondientes figuran en un informe adjunto, a cuyo contenido nos 
remitimos. 

4) Incorporación de Disposición Adicional Cuarta 
Proponen incorporar esta nueva Disposición Adicional para crear un Registro de 
oficinas de farmacia autorizadas para la elaboración de fórmulas magistrales y 
preparados oficinales. Dicho registro entienden que sería de carácter público con el 
objeto de peimitir y facilitar el acceso público al contenido que se recoge en el 
mismo. 
En concreto proponen el siguiente texto: _ 

:",'??,Isgosición Adicional Cuarta. Creación del registro de oficinas de farmacia y entidades 
:' .. _~!!c/j1les autoflzados para la elaboración de fórmulas magistrales y preparados oficinales 

.• :.:;!.!li~rea el registro de oficinas de farmacia y entidades oficiales autorizados por la Junta de >. ndalucfa para la elaboración de fórmulas magistrales y preparados oficinales asl como d 
aquel/os autoflzados para la elaboración a terceros. ,e 

Ef registro tendrá cará~ter púbfico, obligatorio y gratuito y se adscribe a la Dirección General 
competente en matefla de farmacia, como órgano res onsable . . 
actualización, organización y gestión". P de su mantentm/ento, 

- Se desestima la alegación. 
El artículo 2.5 del borrador de Decreto remitido, dispone que: 
"En el Registro de Centros y Establecimientos Sanitarios de Andalucía, establecido 
en el artículo 18 del Decreto 6912008, 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, quedaran registradas todas las 
autorizaciones previstas en el presente Decreto." 

Por otro lado, en los formularios de solicitudes de autorización se indica que serán 
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 página web de esta Consejería para la consulta de los datos de los centros y 
establecimientos sanitarios de Andalucía. Sin que sea necesario crear un registro 
específico dado que el Registro antes mencionada recogería el dato de las 
autorizaciones para elaboración a terceros, siendo además un dato que aparecería 
en la información accesible al público sobre las oficinas de farmacia. 

Servicio de Farmacia, 19 febrero de 2016 
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CONSEJERIA DE SALUD 
Dirección General de Salud Pública y Ordenación Fannacéutica 

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 TÉCNICOS, DE ESPACIOS, LA PUBLICIDAD Y SEI'\IALlZACIÓN DE 
LAS OFICINAS DE FARMACIA; Asl COMO EL PROCEDIMIENTO DE 
AUTORIZACiÓN DE LA ELABORACiÓN Y/O CONTROL DE FÓRMULAS 
MAGISTRALES Y PREPARADOS OFICINALES PARA TERCEROS. 

LA Asociación de Formulistas de Andalucía ha presentado escrito, ante la Secretaría 
General Técnica de esta Consejería, en el que formula alegaciones en los siguientes 
términos: 

1) Artículo 1.c 
Proponen el siguiente texto: 
"c) Regular el procedimiento de autorización 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 demás ya tienen autorización con la apertura; y lo más que se 
puede hacer es comprobar la adecuación de las instalaciones a los requisitos 
mínimos exigibles, siendo clarificador el requisito eXigido en el artículo 4.1.c.6°. 

- Se desestima la alegación. El artículo 13.2 de la Ley 22/2007 dispone literalmente 
que "Las instalaciones donde se elaboren las fórmulas magistrales y preparados 
oficinales en las oficinas de farmacia, en los diferentes niveles de elaboración, 
requerirán de la autorización previa por parte de la Consejería competente en 
materia de salud, en los términos 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 relación a las 
fórmulas magistrales y preparados oficinales así como las explicaciones 
correspondientes figuran en un informe adjunto, a cuyo contenido nos remitimos. 

2) Artículo 6.1 
Propone sustituir "15 y 25 ° C" por "5 y 35 ° C" 
Al ser esa temperatura soportable para los medicamentos no termolábiles, y se evita 
el tener en determinadas épocas el aire acondicionado o la calefacción 24 horas, lo 
que incluso podría ocasionar molestias a los vecinos 

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

3) Artículo 6.3 
Proponen el siguiente texto: 
"3. Deberá estar dotada de un armario o mueble cerrado con llave donde se 
almacenarán, con garantías de seguridad, los medicamentos y sustancias que por la 



legislación vigente tengan la consideración de estupefacientes o bien materias 
primas que tengan la consideración legal de psicotropos. Dentro de dicho recipiente 
deberán dejarse y señalarse de forma inequívoca los medicamentos caducados o no 
aptos para dispensación que deban estar en su interior". 
y ello 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 podría impedir la sustracción. La 
previsión de que los medicamentos estupefacientes o psicotropicos caducados 
deben estar marcados de forma que no se confundan, pues separarlos podría 
resultar difícil por el tamaño de la caja o armario. 

- Se modifica el artículo previendo que exista un "sistema de almacenamiento bajo 
llave o caja fuerte". Cualquier sistema que garantice que el contenido puede quedar 
custodiado y sólo accesible por el personal de la oficina de farmacia que esté 
autorizado para ello, será suficiente para dar cumplimiento al artículo 12.1 de la Ley 
22/2007. 

4) Artículo 7.2: 
Proponen suprimir "y directo" ya que la comunicación directa puede que no sea 
posible al seguir un pasillo o encontrarse en otra planta. 

- Se acepta la alegación en relación a la supresión de ese término, si bien se 
modifica el texto para aclarar que "con el fin de facilitar la atención a la persona 
usuaria el acceso desde la zona de dispensación será lo más cercana posible". 

5) Artículo 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, y en la 
práctica ren todas las farmacias está en esa zona o en la de atención al público. 

- Se acepta la alegación y se suprime ese término. 

6) Artículo 9 
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, y en la 
práctica en todas las farmacias está en esa zona o en la de atención al público. 

- En el borrador remitido se ha suprimido esta zona. Y es que el borrador anterior el 
artículo 9 definía 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 artículo relativo a las condiciones higiénico-sanitarias del local de oficina de 
farmacia. 

7) Artículo 10.3: 
. Se solicita que se suprima el apartado 3 o subsidiariamente se redacte de la 
siguiente manera, referida en cuanto a elaboración a terceros: "Las instalaciones 
donde se elaboren fórmulas magistrales o preparados oficinales para terceros 
estarán sometidas a la autorización prevista en este Decreto". 
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- En relación a estas alegaciones, debe tenerse en cuenta que las modificaciones 
efectuadas en el texto en relación a las fórmulas magistrales y preparados oficinales 
así como las explicaciones correspondientes, figuran en un informe adjunto, a cuyo 
contenido nos remitimos. 

8) Artículo 11: Se propone que el área prevista en el artículo 6.1.a) de este Decreto" 
sea considera una zona común. 
y ello al no existir justificación para impedir que la zona de recepción de mercancías 
tenga que ser distinta, siendo imposible en muchos locales. 

- Se acepta la alegación. 

9) Artículo 13.2.a 
Se propone sustituir la última frase por "Se deberá llevar un registro donde se plasme 
la fecha en que se realice una revisión por aplicación de una orden de retirada y las 
revisiones periódicas que se realizarán como mínimo cada 90 días". 
Una revisión de todas las existencias diarias es ago imposible, ya que puede haber 
miles de envases. Y al venir las caducidades señaladas en meses, una revisión en 
plazos inferiores al mes sería inútil. Y dado que los tratamientos pueden durar hasta 
90 dlas es conveniente que trimestralmente se retire lo que va a caducar el próximo 
mes, 

- No se admite la alegación, se trata del desarrollo reglamentario del artículo 12.4 de 
la Ley 22/2007, que ya establece la revisión periódica y el hecho de hacerlo 
diariamente, no es baladí, está en consonancia con lo establecido también en el 
articulo 19.4 de la misma Ley, que afribuye una anotación diaria del Libro Recetario 
de la oficina de farmacia. Los medios técnicos y telemáticos de que se disponen 
actualmente en cualquier oficina de farmacia, hacen posible la incorporación de 
mecanismos que se introducen de manera casi automática 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 garantía de 
cumplimiento de la función básica 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) Artículo 13. 2~c 
Proponen ampliar el plazo, sustituyendo "Diariamente" por "En los cinco días 
siguientes a la dispensación". Pues la revisión y anotación diaria puede ser de difícil 
cumplimiento el mismo día de la dispensación, bien por su número, por la gran 
actividad o la falta de personal. 

- No se admite la alegación. La anotación diaria en el libro recetario es una exigencia 
legal que figura en el artículo 19.4 de la Ley 22/2007 de Farmacia de Andalucía, que 
dispone lo siguiente: 
"Sin perjuicio de lo dispuesto en los apartados anteriores, las dispensaciones 
efectuadas de medicamentos psicotropos, estupefacientes, fórmulas magistrales y 
medicamentos de especial control médico deberán 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 1996, por la que se regula la 
informatización del Libro Recetario por las Oficinas de Farmacia de Andalucía 
dispone en su artículo 8 que "El farmacéutico responsable, que a efectos de lo 
previsto en esta Orden, será el farmacéutico titular,o en su caso, el farmacéutico 
sustituto o regente, firmará la hoja destinada a registro de recetas todos los días 
después de la última receta copiada, no pudiendo existir discontinuidad en la 
numeración de los asientos, ni firmar hojas que no estén cumplimentadas". 

11) Artículo 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. Andalucía al establecido por 
la norma dictada en materia de competencia exclusiva del Estado. En la receta 
puede haber información confidencial que no debe mantenerse más allá de lo 
imprescindible. 
Propone añadir tras "medicamento autorizado" el texto "fórmulas y preparados 
oficina les que se elaboren a otra farmacia hospitalaria u oficina de farmacia en el 
caso de fórmulas y preparados elaborados para ellas". Que debe quedar registrado 
los suministros de fórmulas y preparados oficinales que se elaboren a otra farmacia 
hospitalaria u oficina de farmacia, 

- Se desestima la alegación relativa al plazo mínimo. Nos remitimos al contenido de 
informe adjunto en relación a la prevalencia del plazo mínimo de un año establecido 
en la legislación autonómica. 

- Se desestima la alegación proponiendo hacer referencia a las "fórmulas y 
preparados oficina les que se elaboren a otra farmacia hospitalaria u oficina de 
farmacia en el caso de fórmulas y preparados elaborados para ellas". Pues en 
realidad la documentación que han de conservar la oficina de farmacia elaboradora y 
dispensadora aparece establecida en el Real Decreto 175/2001, en concreto la Guía 
de elaboración, control y registro (punto 3.4.2) y es exigible aunque no resulte para la 
dispensación propia. Este mismo borrador de Decreto dispone en su art 20.2.f y en 1

1

"" 

los Anexos, que se ha de aportar para solicitar la autorización de elaboración para 
terceros el "listado de procedimientos normalizados de trabajo y modelos de registros 
existentes de las fases de la elaboración y/o control de las formas farmacéuticas que 
se van a realizar para terceros", siendo en estos registros donde se encontrarán los ¡. 
datos relativos al suministro de la fórmula magistral; y asimismo que "La oficina de 
farmacia elaboradora cumplimentará y conservará la guía de elaboración y control 
conforme al RD Real Decreto 175/2001, de 23 de febrero, debiendo entregar un 
ejemplar de la misma junto con la fórmula magistral/preparado oficinal a la oficina de 
farmacia dispensadora". 

12) Artículo 13.3 
Propone que se suprima. Los únicos registros son el Libro Recetario, el Libro de 
estupefacientes y las guías de elaboración de fórmulas y preparados oficinales, 
estando todos regulados en su normativa específica. 

- Se desestima la alegación. El recordatorio de la existencia de estos libros es 
necesario, máxime cuando en la normativa reciente se prevé el formato electrónico 
siempre que el sistema informático que los. soporte, cumpla con los principios de 
seguridad, integridad, trazabilidad de cambios y accesibilidad, lo que tiene relación 
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directa con el artículo 4.2 de este mismo Decreto, que prevé que las oficinas de 
farmacia cuenten con medios informáticos suficientes y conexión a la red que 
permita acceder al sistema de información de la dispensación de receta electrónica 
del Sistema Sanitario Público de Andalucía así como a otros sistemas que, conforme 
a la normativa vigente, se desarrollen para que los documentos de control, 
información y procesamiento puedan ser sustituidos por formatos electrónicos. 

13) Artículo 13.4.a 
Proponen que se suprima, pues obligar a las farmacias a tener sistema de seguridad 
antirrobo es algo que escapa al nivel de esta norma y además podría ser fuente de 
muchas interpretaciones conflictivas. 

- Se desestima la alegación. El texto del borrador simplemente señala que "Estarán 
dotadas de medidas de seguridad que impidan la sustracción de medicamentos, a fin 
de evitar su consumo inadecuado y garantizar el uso racional de los mismos." La 
redacción del mismo recoge un principio esencial como es el uso racional de los 
medicamentos y la responsabilidad del establecimiento para que no se encuentren 
en ningún momento los medicamentos al alcance de cualquiera, sin control alguno. 

14) Artículo 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 además podría 
ser fuente de muchas interpretaciones conflictivas. 

- Se desestima la alegación. El texto del borrador simplemente señala que "Se 
deberá disponer de dispositivos de seguridad contra incendios". Este recordatorio no 
se estima inadecuado teniendo plena coherencia con el artículo en el que se ha 
insertado, resultando obvio que dicho sistema se acomodará a la normativa 
especifica que en cada caso rija sobre como han de ser dichos dispositivos. 

4) Artículo 15.1 último párrafo 
Proponen suprimir el último párrafo, al ser el tema del med.icamento competencia 
exclusiva del Estado. 

- Se desestima la alegación. Lo que se dispone en este apartado es que "se prohíbe 
de forma expresa la realización 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 artículo 15.1 de la Ley de Farmacia de Andalucía dispone que "El farmacéutico en 
la oficina de farmacia tiene entre sus funciones la de proporcionar información sobre 
medicamentos actualizada, evaluada y objetiva tanto a los profesionales de la 
sanidad como a los pacientes y usuarios. Además, esta información nunca inducirá 
al consumo indebido". 
y el artículo 2.3 del Real Decreto 1416/1994, de 25 de junio, por el que se regula la 
publicidad de los medicamentos de uso humano dispone que "La publicidad de los 
medicamentos deberá favorecer en cualquier caso su utilización racional, 
presentándolo 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 lógica que se contemple esa prohibición que es 
ajustada a derecho. 

5) Artículo 16 
Propone suprimir el inciso "donde se elaboren las fórmulas magistrales y preparados 
oficinales en las oficinas de farmacia, el de las instalaciones". 
y ello, porque las oficinas de farmacia no necesitan autorización para elaborar 
fórmulas magistrales, y en todo caso estarán obligadas a tener las correspondientes 
instalaciones para las fórmulas. 

- En relación a estas alegaciones, debe tenerse en cuenta que las modificaciones 
efectuadas en el texto en relación a las fórmulas magistrales y preparados oficina les 
así como las explicaciones correspondientes, figuran en un informe adjunto, a cuyo 
contenido nos remitimos. . 

6) Articulo 19 
En el apartado 1 proponen sustituir" de la autorización previa" por "comprobación" 
En el apartado 2 se propone sustituir "autorización" por "comprobación", y considera 
que se deben repensar los niveles 
En el apartado 3 proponen sustituir "con la autorización" por "instalaciones" en la fase 
primera; y "solicitar autorización" por "comunicar" en la frase segunda. 

- En relación a estas alegaciones, debe tenerse en cuenta que las modificaciones 
efectuadas en el texto en relación a las fórmulas magistrales y preparados oficina les 
así como las explicaciones correspondientes, figuran en un informe adjunto, a cuyo 
contenido nos remitimos. 

7) Artículo 20 
Proponen sustituir en los apartados 1, 2 Y 2 bis el término "solicitud" por el de 
"comunicación" 
Proponen sustituir en el apartado 4 la expresión "concederá o denegará, 
motivadamente, la autorización" por "declarará motivadamente la adecuación". 
Proponer sustituir en el apartado 5 la expresión "solicitar autorización previa" por 
"comunicar con carácter previo" 
Todo ello, porque las oficinas de farmacia ya autorizadas tienen la obligación de 
realizar fórmulas, y para ello ya están autorizadas cuando se les autorizó el 
funcionamiento. 

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

8) Disposición Adicional Prímera 
Propone su supresión, aunque también incluye propuesta alternativa excepcional. 
Consideran que las ffmm según la Ley 29/2006 sólo se pueden realizar en oficinas 
de farmacia y servicios de farmacia de hospital, y la elaboración en cualquier otro 
sitio requiere autorización del Estado conforme a su articulo 67.2; siendo sancionable 
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elaborar fuera; el titular debe estar presente, por lo que si se le faculta a salir no 
habría motivo para no facultarlo a salir para otras 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 elaboración. 
- y si están el poder del laboratorio colegial y se suministran al farmacéutico 
por precio o gratuitamente es infracción y además podría incurrir en 
competencia desleal, y los COF estarían obligados a repercutir IVA por el 
alquiler de equipos o venta de productos lo que escapa de su carácter de 
entidad pública. 

Resulta innecesario prever estos casos excepcionales; dado que se puede acudir al 
sistema general de elaboración a tercero; siendo sancionable hacer uso de este 
mecanismo del COF si encubriese la elaboración de ffmm fuera del nivel que tiene 
reconocida la oficina de farmacia o si realmente no tuviera los medios obligados. 
Plantean el texto alternativo 

titular 

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

9) Disposición Adicional Tercera: propone añadir "en cada tramo horario, incluidas 
todas las que presten el servicio en horarios ampliados", pues existen oficinas de 
farmacia que con autorización judicial están haciendo otros horarios que no son 
exactamente los previstos en los módulos del Decreto 116/1997 

- La alegación confunde entre lo que es el horario ampliado comunicado 
voluntariamente por las oficinas de farmacia cuyo procedimiento se encuentra 
regulado en el artículo 11 del Decreto 116/1997 (sin que rijan los módulos no se 
encuentran vigentes al haber sido declarados nulos), de lo que son los turnos de 
atención continuada establecidos por el Colegio Oficial de Farmacéuticos previa 
resolución de la Delegación Territorial de Igualdad, Salud y Políticas Sociales, 
conforme al procedimiento establecido en el artículo 16 de dicho Decreto, que son lo 
que comúnmente se denomina como guardias. 

7 



No obstante, se ha procedido a modificar la redacción de esta Disposición Adicional 
para aclarar su significado, en los siguientes términos: 

Disposición Adicional Tercera. Información sobre horarios y jornadas de 
atención continuada de las oficinas de farmacia a través de Internet. 
En aras a una mejora en el acceso a la información sobre horarios y jornadas 
de atención continuada de las oficinas de farmacia, en relación a los tumos 
precisos para prestar la debida atención farmacéutica, previstos en el artículo 
16.4 del Decreto 116/1997, de 15 de abril, por el que se regulan las jornadas y 
horarios de las oficinas de farmacia; se implantará por parte de los Colegios 
Oficiales de Farmacéuticos, a través de la web correspondiente, la oportuna 
información al respecto, para que las personas usuarias tengan conocimiento 
a través de intemet de las oficinas de farmacia abiertas al público. 

10) Disposición Transitoria Unica, apartado 2 
En el subapartado a) se propone: 

sustituir "solicitud de autorización" por "comunicación" 
- sustituir "resolución de autorización" por "declaración de adecuación. 

En el subapartado b) se propone su supresión. Todas las farmacias, por serlo, tienen 
que contar con unas instalaciones mínimas para manipular los medicamentos en 
caso de necesidad del paciente y no debe permitirse que alguna farmacia incumpla 
esa obligación. 

- Se desestima la alegación. Téngase en cuenta que las modificaciones efectuadas 
en el texto en relación a las fórmulas magistrales y preparados oficina les así 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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JUNTA DI 1\l'tD1\LUClA 
CONSEJERIA DE SALUD 
Dirección General de Salud Pública y Ordenación Farmacéutica 

INFORME DEL SERVICIO DE FARMACIA A LAS ALEGACIONES, 
PRESENTADAS EN TRAMITE DE AUDIENCIA POR SEFAC-ANDALUCIA 
(SOCIEDAD ESPAfilOLA DE FARMACIA FAMILIAR Y COMUNITARIA), AL 
PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE REGULAN LOS REQUISITOS 
TÉCNICOS, DE ESPACIOS, LA PUBLICIDAD Y SEfilALlZACIÓN DE LAS 
OFICINAS DE FARMACIA; Asl COMO EL PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACiÓN 
DE LA ELABORACiÓN Y/O CONTROL DE FÓRMULAS MAGISTRALES Y 
PREPARADOS OFICINALES PARA TERCEROS. 

La Sociedad Española de Farmacia Familiar y Comunitaria (SEFAC-ANDALUCIA) 
ha presentado escrito, ante la Secretaría General Técnica de esta Consejería, en el 
que formula alegaciones en los siguientes términos: 

1) Artículo 4.1.c.3: 
Proponen que no se mezcle concepto de zona de atención personalizada a los 
usuarios y despacho, que tienen naturaleza y funciones diferentes, aunque al 
existir farmacias muy pequeñas donde no sea posible disponer de dos espacios, 
debería ser posible que en esos casos se pudiera utilizar un solo espacio para 
ambos usos. 

- Se desestima la alegación. Los alegantes confunden entre la zona de 
dispensación y atención al usuario que es el área donde se atiende a los distintos 
usuarios que concurren en ella, de lo que es la zona de despacho que tiene como 
fin la atención personalizada a . usuarios concretos en condiciones de 
confidencialidad y privacidad. Por tanto tiene sentido usar el término zona de 
atención personalizada a los usuarios o Despacho como sinónimos. 

2) Artículo 4.1.c.6: 
Propone que se denomine zona de laboratorio que permitiera de forma separada y 
con las debidas cautelas para evitar la contaminación cruzada, preparar las 
fórmulas y también los SPD, previstos en el Real Decreto Legislativo 1/2015. 

- Se ha procedido a modificar en el texto remitido en cuanto a este apartado; 
remitiéndonos al contenido del documento anexo relativo a las fórmulas 
magistrales y preparados oficina les. 
Se desestima la alegación por lo siguiente; la palabra Laboratorio, puede incluir un 
concepto distinto, dado que así es como se denomina a las entidades fabricantes 
de medicamentos fabricados industrialmente y que tienen una regulación 
específica (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 
investigación), por tanto, al tratarse de oficinas de farmacia, no es conveniente 
introducir términos semejantes a otras entidades autorizadas para la elaboración 
de medicamentos. 



Por otro lado, en el Real Decreto 175/2001, de 23 de febrero, por el que se 
aprueban las normas de correcta elaboración y control de calidad de fórmulas 
magistrales y preparados oficinales, ya queda regulado en su Capítulo 11, de locales 
y utillaje, lo referente a las preparaciones que se pueden compatibilizar con las 
fórmulas magistrales y preparados oficinales: 

cAPlrULO /l. 
LOCALES Y UTILLAJE 
En este capítulo se recogen una serie de consideraciones de carácter 
general, aunque, por su naturaleza, determinadas preparaciones pueden 
exigir precauciones complementarias 
En general, los locales y el utillaje han de adaptarse a: 

2.1 Características generales del local de preparación. 
2.1.1 Las operaciones de elaboración, acondicionamiento, etiquetado y 
control de una forma farmacéutica deben efectuarse en un local, o en una 
zona diferenciada del local, llamado de preparación, diseñado o concebido 
para estos fines y situado en el Interior de la oficina de farmacia o servicio 
farmacéutico, para permitir una eficaz supervisión por parte del 
farmacéutico. 
2.1.2 En la zona también se podrán elaborar aquellos otros preparados 
cuya elaboración es competencia del farmacéutico según la normativa 
vigente, no pudiéndose realizar en la misma otras actividades que 
puedan producir contaminación en las fórmulas que se preparen. 

3) Artículo 5.2: 
Consideran excesiva que se obligue a que la zona de dispensación y atención al 
usuario esté en la planta de acceso a la vía pública, si el acceso a otras plantas 
cumple los requisitos legalmente establecidos. 

- Se desestima la observación. El artículo 25.2 de la Ley 22/2007 de Farmacia de 
Andalucía dispone que: "La superficie útil y mínima de los locales de oficinas de 
farmacia será de ochenta y cinco metros cuadrados, siendo la planta de acceso a 
la vía pública de treinta y cinco metros cuadrados, como mínimo. En el caso de 
oficinas de farmacia ubicadas en municipios o conjunto de viviendas asentadas en 
una o varias urbanizaciones en los términos definidos en el apartado ñ) del artículo 
2, con una población inferior a 1.000 habitantes, será suficiente una superficie útil 
total de sesenta metros cuadrados, con treinta metros cuadrados como mínimo en 
la planta de acceso a la vía pública." 
Resultando lógico entender que la exigencia de una superficie mínima en la planta 
de acceso a la vía pública, es porque en la misma es donde se va a atender a los 
usuarios. A diferencia de muchos centros sanitarios, donde la atención se puede 
realizar en pisos, el local de oficina de farmacia responde a una idea de atención 
directamente accesible a los usuarios que entran en el local, sin perjuicio de que 
zonas distintas de la de dispensación puedan encontrarse en otras plantas del 
local. 

4) Artículo 5.4: 
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JUT1TA D[ AT1DALUCU\ 
Consideran que debe rebajarse el grado de exigencia ya que esa instalación puede 
ser muy difícil de asumir para muchas farmacias, y al afectar á la fachada del 
edificio puede haber dificultades legales y podría afectar a la vla pública. 

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

4. En los casos en que la oficina de farmacia en los horarios fuera del establecido 
como mínimo obligatorio, que teniendo que estar abierta al público, opte por no 
mantener el sistema habitual de entrada al público, podrá contar con un dispositivo 
que permita realizar la dispensación, sin necesidad que las personas usuarias 
accedan al interior. En tales casos, se deberá contar con un sistema para la 
protección de las inclemencias del tiempo. Asimismo, para la persona usuaria que 
necesite una atención reservada, debe estar habilitada la posibilidad de acceder al 
interior de la oficina de farmacia. 

Así, se aclara que la atención reservada es sinónimo de garantizar la intimidad, en 
tanto en cuanto se trata de un dispositivo añadido al establecimiento y que en un 
caso concreto se puede atender dentro del mismo por necesidades especiales 

5) Artículo 6.1.b 
Consideran que las temperaturas exigidas es un requisito· difícil de cumplir dadas 
las temperaturas que se alcanzan én verano, y en la práctica obligarla a tener una 
bomba de frío y calor funcionando las 24 horas del día con un coste importante, 
solicitando para tal caso el establecimiento de ayudas públicas. 

- No se acepta la alegación, se trata de mantener los medicamentos con una 
temperatura razonable, no como si estuvieran a la intemperie. 

6) Artículo 6.1.c 
Entienden rigurosa la exigencia de que cada producto tenga su documentación 
individualizada, proponen suprimir ese requisito entendiendo suficiente poder emitir 
esa documentación por medios informáticos cuando se requiera. 

- Se desestima la alegación, la razón de ser de exigir esta documentación es 
porque además de los medicamentos caducados donde la fecha figura en el propio 
envase, los restantes deben responder a una declaracióri expresa, como por 
ejemplo su retirada del mercado o ser objeto de una alerta; por tanto esta 
documentación exigida se refiere a estas declaraciones justifica la presencia de 
tales medicamentos en esta área. Además, lo que exige este precepto es que cada 
producto esté "amparado por la documentación oportuna que justifique dicha 
ubicación", pues no tendría sentido desconocer la causa de la presencia de estos 
medicamentos en esta área. 

7) Artículo 6.2: 
Proponen que el frigorífico sirva además para el almacenamiento de las materas 
primas termolábiles 
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- Se aclara que el borrador, al referirse a un ''frigorifico con capacidad suficiente 
para el almacenamiento exclusivo de medicamentos y sustancias termolábiles" se 
está refiriendo también a las materias primas termolábiles. 

8) Aitículo 9: 
Proponen sustituir "zona de oficio de limpieza del local" por "zona para productos 
de limpieza". 

- En el borrador remitido se ha suprimido esta zona. Y es que el borrador anterior el 
artículo 9 definía 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 artículo relativo a las condiciones higiénico-sanitarias del local 
de oficina de farmacia. 

9) Artículo 10: propone que ese espacio sea apto también para preparar los SPD 

En el Real Decreto 175/2001, de 23 de febrero, por el que se aprueban las normas 
de correcta elaboración y control de calidad de fórmulas magistrales y preparados 
oficinales, ya queda regulado en su Capítulo 11, de locales y utillaje, lo referente a 
las preparaciones que .se pueden compatibilizar con las fórmulas magistrales y 
preparados oficinales: 

"CAP{TULO 11. 
LOCALES Y UTILLAJE. 
En este capítulo se recogen una serie de consideraciones de carácter 
general, aunque, por su naturaleza, determinadas preparaciones pueden 
exigir precauciones complementarias 
En general, los locales yel utillaje han de adaptarse a: 

2. 1 Características generales del local de preparación. 
2.1.1 Las operaciones de elaboración, acondicionamiento, etiquetado y 
control de una forma farmacéutica deben efectuarse en un local, o en una 
zona diferenciada del local, llamado de preparación, diseñado o concebido 
para estos fines y situado en el Interior de la oficina de farmacia o servicio 
farmacéutico, para permitir una eficaz supervisión por parte del 
farmacéutico. 
2.1.2 En la zona también se podrán elaborar aquellos otros preparados 
cuya elaboración es competencia del farmacéutico según la normativa 
vigente, no pudiéndose realizar en la misma otras actividades que 
puedan producir contaminación en las fórmulas que se preparen. " 

11) Artículo 13.2.a: 
Entienden que una revisión diaria de caducidades es un gasto enorme de tiempo y 
recursos además de ineficiente; proponen revisión mensual porque los 
medicamentos tienen la caducidad expresada en meses y años, no en días. 

- No se admite la alegación, se trata del desarrollo reglamentario del artículo 12.4 
de la Ley 22/2007, que ya establece la revisión periódica y el hecho de hacerlo 
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diariamente, no es baladí, está en consonancia con lo establecido también en el 
artículo 19.4 de la misma Ley, que atribuye una anotación diaria del Libro Recetario 
de la oficina de farmacia. Los medios técnicos y telemáticos de que se disponen 
actualmente en cualquier oficina de farmacia, hacen posible la incorporación de 
mecanismos que se introducen de manera casi automática 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 garantía de 
cumplimiento de la función básica 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) Artículo 15.1: propone sustituir "realizar" por "podrán realizar" y "podrán 
contener" en lugar de "contendrán". Considera que debe ser algo opcional en tanto 
no haya un apoyo económico por la Administración. 

- Se desestima la alegación. Precisamente porque en su función de dispensación 
de medicamentos al público en general asociada a la atención farmacéutica 
realizada a favor de cada paciente, es lógico que las oficinas de farmacia 
contengan ese tipo de información. Además de ello el artículo 22.2.c de la Ley 
22/2007 dispone que es una obligación de los farmacéuticos en el ejercicio 
profesional de la oficina de farmacia, la de "participar en las campañas de 
educación sanitaria a la población en los temas de su competencia profesional" 

13) Artículo 18: 
Se solicita la supresión de la tasa ya que supone un sobrecoste para las farmacias 
en unos tiempos en que la situación económica de la mayoría es precaria. 

- Se desestima la alegación. Las tasas se establecen o suprimen mediante Ley, 
estando establecido en la Ley 4/1988, de 5 de julio, de Tasas y Precios Públicos de 
la Comunidad Autónoma de Andalucía una tarifa para el caso de autorizaciones. 
Sin que este Decreto pueda establecer modificaciones al respecto. 

14) Artículo 19: 
Entienden que el nivel 1 no debería ser obligatorio cuando la farmacia haga los 
encargos a un tercero, ya que sería un espacio perdido dentro de la farmacia que 
podría utilizarse para diversas utilidades. 

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

15) Artículo 20.2.b. 
Entienden suficiente a estos efectos los PNT descritos en el Formulario Nacional 
No se acepta la alegación. En la presentación de una solicitud para autorización de 
instalaciones de elaboración de fórmulas magistrales se exige una memoria y una 
serie de documentos que avalen el cumplimiento de los requisitos que regula el RD 
175/2001, no se trata de presentar los cambios prodUcidos a lo largo del tiempo en 
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las instalaciones ya autorizadas, como parece entender SEFAC, solo es el 
momento de presentar solicitud. 
En cuanto al plazo que se otorga de quince días (Ley 30/92) para que se acredite 
la corrección, si el acta de la visita de inspección así lo refiere, por tanto se trata de 
un plazo general para presentar algún documento, si en el acta se recoge cualquier 
otra cuestión que necesite de un plazo mayor para realizarse, será el propio acta 
quien lo determine. 

16) Artículo 20.2.e 
Proponen que conste en cada elaboración la firma del farmacéutico responsable; 
entienden que no sería un esfuerzo proporcionado. tener que informar a la 
Administración de la situación del personal. 

No se acepta la alegación. No se trata de una información continuada a la 
Administración de los cambios de personal de la oficina de farmacia, se trata de 
recoger en un documento que acompane a la solicitud de autorización de las 
instalaciones de la relación de personal en referencia a la elaboración de fórmulas 
magistrales, para darle contenido a dicha solicitud, pudiéndose comprobar en una 
posterior visita de inspección que se dispone de recursos para llevar a cabo las 
preparaciones del nivel para el que solicita dicha autorización. 

17) Artículo 20.4 
Consideran escaso elplazo de 15 días que debería poder ampliarse mucho más 
cuando los problemas son importantes, como por ejemplo 3 meses. 

Se desestima la alegación. El plazo de 15 días hábiles aparece en el artículo la Ley 
30/1992 

18) Disposición adícíonal segunda: 
Entienden que la acreditación referida debe ser algo opcional y no obligatorio dado 
el gasto económico y los recursos humanos que requiere. 

La certificación en calidad de un establecimiento y en concreto de determinadas 
actividades dentro de sus funciones, para las que cuentan con instalaciones 
autorizadas específicamente, para elaborar fórmulas magistrales y preparados 
oficinales para terceros, es algo que va más allá del cumplimiento de los requisitos 
que dan lugar a dicha autorización. 

La posibilidad de realizar para otra oficina de farmacia la preparación de todo o 
parte de un medicamento, es una actividad que lo requiere, al poseer determinados 
estándares de calidad, se garantiza al usuario final que la elaboración del 
medicamento, 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 permita la trazabilidad desde las materias 
primas hasta el medicamento elaborado, al anadir 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 
conservación durante el mismo. 
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Otro aspecto de importancia que añade una certificación 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 preparación de los medicamentos 
que se elaboren, asegurando la disponibilidad de determinados principios activos, 
formas farmacéuticas y gestión de pedidos de la manera más rápida y ágil que sea 
posible; dándole 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 medio 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 artículo 10 de la Ley 22/2007, 
como primer paso para la acreditación de todos los establecimientos farmacéuticos 
que se instalen en Andalucía. 

En cuanto a quién debe otorgar la certificación, no se delimita órgano, institución o 
agencia certificadora, pudiendo acudirse a cualquiera de las que están reconocidas 
para ello, en ese sentido se aclara el texto para referirnos a "una certificación" en 
lugar de "la certificación". 

19) Disposición transitoria única, apartado 2.b: 
Entienden que debe concretarse a qué documentación se refiere la Administración 
cuando exige documentación acreditativa formal sobre la imposibilidad absoluta de 
instalar en el local autorizado la zona de elaboración/control de fórmulas 
magistrales y preparados oficinales. 

Servicio de Farmacia, 19 febrero de 2016 
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CONSEJERIA DE SALUD 
Dirección General de Salud Pública y Ordenación Farmacéutica 

INFORME DEL SERVICIO DE FARMACIA A LAS ALEGACIONES, 
PRESENTADAS EN TRAMITE DE AUDIENCIA POR SEFAR (SOCIEDAD 
ESPAI'JOLA DE FARMACIA RURAL), AL PROYECTO DE DECRETO POR EL 
QUE SE REGULAN LOS REQUISITOS TÉCNICOS, DE ESPACIOS, LA 
PUBLICIDAD Y SEI'JALlZACIÓN DE LAS OFICINAS DE FARMACIA; Asl COMO 
EL PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACiÓN DE LA ELABORACiÓN YIO 
CONTROL DE FÓRMULAS MAGISTRALES Y PREPARADOS OFICINALES 
PARA TERCEROS. 

La Sociedad Española de Farmacia Rural (SEFAR-ANDALUCIA) ha presentado 
escrito, aunque no ha sido remitido desde la Secretaría General Técnica, (se 
adjunta copia) en el que formula alegaciones en los siguientes términos: 

1) Artículo 14 
Proponen añadir párrafo 3, con el siguiente contenido: 
"En el caso de las oficinas de farmacia únicas en la localidad, no será necesaria la 
existencia de este dispositivo luminoso, ni que esté encendido durante el horario de 
apertura al público". . 
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 afirmación se 
une el hecho del elevado coste que supone la compra e instalación de estos 
elementos distintivos. 

- Se desestima la alegación, el hecho de encontrarse en un núcleo con mayor o 
menor población no exime de contar un distintivo luminoso, dado que no solamente 
atiende a los residentes del núcleo sino a cualquier persona que se encuentre en el 
mismo por razones circunstanciales. Por esa misma regla, podrían prescindir del 
rótulo asumiendo que todos los residentes conocen la ubicación 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 posible que ese distintivo se encuentra adosado a la 
fachada, o que incluso se encuentre en la misma estructura donde figura el rótulo, 
sin que se considere ostentoso ni desproporcionado esta exigencia objetiva a todas 
las oficinas de farmacia de Andalucía. 

2) Artículo 19 
Proponen un nivelO (etiquetado), y sustituir el texto ''Todas las oficinas de farmacia 
deben contar con autorización al menos en el nivel 1 de elaboración" por el de 
"Todas las oficinas de farmacia han de estar adscritas a uno de los niveles, siendo 
el Nivel 1 el mínimo para poder elaborar fórmulas". 
Alegan que resulta innecesaria y excesivamente costosa la obligación de las 
farmacias en pequeñas poblaciones del medio rural de acondicionar y/o adaptar un 
espacio para un servicio que no presenta demanda y que tiene cubierta su eventual 
y excepcional necesidad mediante la elaboración a terceros y/o la puesta a 
disposición de los espacios y herramientas necesarias por parte de los Colegios 
Provinciales 



- En relación a esta alegación, las modificaciones efectuadas en el texto que se 
remite, en relación a las fórmulas magistrales y preparados oficinales así 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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JUT1H\ DE RT1D1\LUCl]\ CONSEJERíA DE SALUD 
Secretaría General Técnica 

Expte.: 27/15 

INFORME QUE EMITE LA SECRETARÍA GENERAL TÉCNICA DE LA 
CONSEJERÍA DE SALUD A LOS EFECTOS PREVISTOS EN EL ARTÍCULO 45.2 DE 
LA LEY 6/2006, DE 24 DE OCTUBRE, DEL GOBIERNO DE LA COMUNIDAD 
AUTÓNOMA DE ANDALUCÍA 

Disposición: Proyecto de Decreto por el que se regulan los requisitos técnico-sanitarios de 
espacios y de señalización e identificación de las oficinas de farmacia; así como los 
procedimientos de autorización relacionados con la elaboración de fórmulas magistrales y 
preparados oficinales en las oficinas de farmacia. 

1. Título competencial de la Comunidad Autónoma de Andalucía. 

La Constitución establece los criterios esenciales en materia de distribución de 
competencias entre el Estado y las Comunidades Autónomas. 

El principal criterio utilizado por la Constitución para la delimitación de las competencias 
entre el Estado y las Comunidades Autónomas es el de las "materias". La materia es un concepto 
jurídico relevante para las definiciones competenciales y conforme al mismo se atribuyen. 
competencias al Estado o a las Comunidades Autónomas sobre determinadas "materias", esto es 
sobre determinados sectores o parcelas de la realidad física o social. En relación con cada una de 
las materias, también establece la Constitución 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 relación con la materia a la que se refiere el presente proyecto normativo, nos 
encontramos con una disposición que tiene como objeto establecer los requisitos técnico
sanitarios de espacios, señalización e identificación de las oficinas de farmacia así como regular 
los procedimientos de autorización relacionados con la elaboración de fórmulas magistrales en 
las oficinas de farmacia. 

Las oficinas de farmacia son configuradas como establecimientos sanitarios privados por 
el artículo 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 jurídico 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 artículo 149, es 
competencia exclusiva del Estado la sanidad exterior, las bases y coordinación general de la 
sanidad y la legislación sobre productos farmacéuticos (artículo 149.1.16a CE). 

La competencia estatal en materia de bases pretende asegurar de manera unitaria y en 
condiciones de igualdad los intereses generales, fijando un común denominador normativo a 
partir del cual pueda cada Comunidad Autónoma establecer las regulaciones peculiares que 
estime oportunas. 

Avda. de Hytasa, 14,41071 Sevilla 

Teléf. 95 504 80 OO. Fax 95 504 81 54 



En cuanto a la atribución de la competencia exclusiva de legislación sobre productos 
fannacéuticos, al Estado le corresponde dictar tanto las normas legales como las reglamentarias 
de desarrollo que considere oportunas. En ejercicio de esta competencia se dictó el Real Decreto 
17512001, de 23 de febrero, por el que se aprueban las normas de correcta elaboración y control 
de calidad de fórmulas magistrales y preparados oficinales. 

Dentro del marco establecido en el artículo 149 de la Constitución, corresponde al 
Estatuto establecer las competencias autonómicas. 

En el artículo 55 de la Ley Orgánica 2/2007, de 19 de marzo, de Reforma del Estatuto de 
Autonomía para Andalucía (EAA) se atribuyen a la Comunidad Autónoma competencias de 
salud, sanidad y farmacia. En dicho articulo se asignan las siguientes competencias: 

En el apartado 1: la competencia exclusiva sobre organización, funcionamiento interno, 
evaluación, inspección y control de centros, servicios y establecimientos sanitarios, así como en 
el marco del artículo 149.1.16° de la Constitución, la ordenación 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 artículo 61, la ordenación, planificación, 
determinación, regulación y ejecución de los servicios y prestaciones sanitarias en todos los 
niveles y para toda la población. 

En el apartad03: la ejecución de la legislación estatal en materia de productos farmacéuticos. 

A su vez, el artículo 42.2 del EAA precisa cuál es el contenido funcional que conllevan 
las competencias exclusivas, las competencias compartidas y las competencias ejecutivas. Las 
competencias exclusivas corresponden a la Comunidad Autónoma de Andalucía la potestad 
legislativa, la potestad reglamentaria y la función ejecutiva, íntegramente y sin perjuicio de las 
competencias atribuidas al Estado en la Constitución. En las materias compartidas le 
corresponden la potestad legislativa, la potestad reglamentaria y la función 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 ejecutivas, comprenden la función ejecutiva que incluye la potestad de 
organización de su propia administración y, en general, aquellas funciones y actividades que el 
ordenamiento atribuye a la Administración Pública y, cuando proceda, la aprobación de 
disposiciones reglamentarias para la ejecución de la normativa del Estado. 

Por tanto, nos encontramos con unos establecimientos, las oficinas de farmacia, sobre las 
que la Comunidad Autónoma puede ejercer sus competencias en materia de centros, servicios y 
establecimientos sanitarios así como en materia de ordenación farmacéutica y sanidad interior y 
también de ejecución de la legislación de productos farmacéuticos, pero siempre que, al hacerlo, 
no incida directamente sobre las competencias estatales delimitadas por las normas básicas y 
sobre las competencias exclusivas de legislación de productos farmacéuticos. 

El Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por el que se establecen las bases generales 
sobre autorización de centros, servicios y establecimientos sanitarios, tiene carácter de norma 
básica en virtud de lo establecido en el artículo 149.1.16" de la Constitución. 



Esta norma básica establece que los requisitos mínimos comunes para la autorización de 
un centro servicio o establecimiento sanitario serán determinados por Real Decreto para el 
conjunto y para cada tipo de centro, servicio y establecimiento sanitario. Estos requisitos podrán 
ser complementados en cada comunidad autónoma por la Administración sanitaria 
correspondiente para los centros, servicios y establecimientos sanitarios de su ámbito (art.4.2). 
Asimismo, prevé que cada Comunidad Autónoma regulará los procedimientos de autorización de 
los centros y servicios sanitarios ubicados en su ámbito territorial y especificará respecto de cada 
tipo de procedimiento los trámites y la documentación que deberá ser aportada por los 
solicitantes para verificar el cumplimiento de los requisitos exigidos de acuerdo con la normativa 
vigente (art.3.4) 

La disposición proyectada se sitúa esencialmente en la esfera del desarrollo legislativo de 
las bases estatales, sin perjuicio de que no se hayan determinado por Real Decreto los requisitos 
mínimos para la autorización de funcionamiento de las oficinas de farmacia, puesto que según 
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 
Autónomas del ejercicio de las suyas. 

En el marco normativo sanitario propio de la Comunidad Autónoma de Andalucía, el 
artículo 25.3 de la Ley 22/2007, de 18 de diciembre, de Farmacia de Andalucía, preceptúa que 
reglamentariamente se establecerán las condiciones materiales, requisitos técnicos y distribución 
que deberán cumplir los locales e instalaciones de las oficinas de farmacia, incluídos los módulos 
adicionales en caso de tener autorizada la oficina de farmacia otras actividades, así como la 
disposición de medios técnicos de acceso a bibliografia actualizada y de reconocida solvencia. 

Asimismo, el texto de la disposición respeta la competencia exclusiva del Estado de 
legislación sobre productos farmacéuticos. La expresión "legislación sobre productos 
farmacéuticos" designa un título competencial por razón de la materia que contempla los 
fármacos desde la perspectiva de su producción o elaboración, por lo que debe descartarse que el 
proyecto de disposición incida en dicho título competencia!. 

En efecto, el Decreto cuya aprobación se proyecta regula el procedimiento de 
autorización de las instalaciones de las oficinas de farmacia donde se elaboren las fórmulas 
magistrales y preparados oficinales y el procedimiento de autorización de oficinas de farmacia ¡. 
que realicen una o varias fases de elaboración y/o control de fórmulas magistrales y preparados 
oficinales para terceros. Esta regulación no se incardina en la materia sanitaria de "legislación 
sobre productos farmacéuticos", sino en el título competencial de sanidad interior en el que se 
engloban las materias de ordenación farmacéutica y centros sanitarios y en el que la Comunidad 
Autónoma tiene competencia de desarrollo legislativo y ejecución. 

Con respecto a la regulación del primero de los procedimientos administrativos, el 
artículo 13.2 de la Ley 22/2007, de Farmacia de Andalucia exige que la instalaciones donde se 
elaboren fórmulas magistrales y preparados oficinales obtengan una autorización previa por parte 
de la Consejería competente en materia de salud, en los términos que se establezcan 
reglamentariamente. El Tribunal Constitucional en su sentencia núm. 181/2014, de 6 de 
noviembre, ha declarado la constitucionalidad de este artículo, siempre y cuando se interprete 
que la remisión 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 procedimentales 
vinculados a las instalaciones de elaboración de fórmulas magistrales. 



A diferencia de la autorización para elaborar fórmulas magistrales que no se recoge en la 
legislación estatal, la autorización de elaboración de oficinas de farmacia que realicen una o 
varias fases de elaboración y/o control de fórmulas magistrales y preparados oficinales para 
terceros está prevista en el artículo 44 del Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el 
que se aprueba el texto refundido de la Ley de garantías y uso racional de los medicamentos y 
productos sanitarios. 

Estas actuaciones, al igual que las relativas a la elaboración de fórmulas magistrales y 
preparados oficinales en la propia oficina de farmacia dispensadora, se inscriben en el ámbito de 
las competencias instrumentales o accesorias. 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 artículo 47.1.1 a del Estatuto andaluz, reconoce a la 
Comunidad Autónoma competencia exclusiva en materia de procedimiento administrativo 
derivado de las especialidades de su organización propia. 

11. Justificación y necesidad de la norma. 

Según se expone en la Memoria Justificativa del proyecto de Decreto, elaborada por la 
entonces Dirección General de Planificación y Ordenación Farmacéutica, su fundamento se 
encuentra en el necesario cumplimiento de los diversos mandatos de desarrollo reglamentario 
autonómico previstos en la Ley 22/2007, de 18 de diciembre, de Farmacia de Andalucía, 
relativos al establecimiento de las condiciones materiales, requisitos técnicos y distribución que 
deberán cumplir los locales e instalaciones de las oficinas de farmacia, 

Por otra parte, el artículo 13.2 de la Ley 22/2007, de Farmacia de Andalucía exige que la 
instalaciones donde se elaboren fórmulas magistrales y preparados oficinales obtengan una 
autorización previa por parte de la Consejería competente en materia de salud, en los términos 
que se establezcan reglamentariamente y el artículo 44 del Real Decreto Legislativo 1/2015, de 
24 de julio, por el que se aprueba el texto refwldido de la Ley de garantías y uso racional de los 
medicamentos y productos sanitarios, exige la autorización de elaboración de oficinas de 
farmacia que realicen una o varias fases de elaboración y/o control de fórmulas magistrales y 
preparados oficinales para terceros. 

Una vez que en las normas de con rango de ley se establece el sometimiento previo a la 
autorización administrativa para el ejercicio de la actividad correspondiente (principio de reserva 
legal), resulta necesario completar y desarrollar dicha técnica de intervención administrativa a 
través de un reglamento que regule cada W10 de los procedimientos autorizatorios, es decir, que 

. establezca el conjunto de actos que los interesados han de cumplir si quieren obtener la 
autorización correspondiente. 

111 Rango de la norma. 

Se trata de una disposición de carácter general que reúne las características de las 
mismas: ordinamental, forma parte del ordenamiento jurídico, y no consuntiva, siendo 
susceptible de una pluralidad indefinida de cumplimientos. 

Por ello, de conformidad con lo previsto en los artículos 3 y 27.6 de la Ley 6/2006, de 24 
de octubre, del Gobierno de la Comunidad Autónoma de Andalucía que atribuyen, 
genéricamente, la potestad reglamentaria al Consejo de Gobierno y específicamente la 



aprobación de los Reglamentos para el desarrollo y ejecución de las leyes, y de acuerdo con lo 
dispuesto en el artículo 46 de la citada Ley, deberá adoptar la forma de Decreto del Consejo de 
Gobierno. 

IV. Estructura de la disposicióu. 

El proyecto de Decreto consta de un preámbulo y una parte dispositiva dividida en cuatro 
Capítulos y veintidós artículos. La parte fmal se estructura en tres disposiciones adicionales, una 
disposición derogatoria, dos disposiciones finales y cínco Anexos. 

El Capítulo 1, relativo a las disposiciones generales, comprende dos artículos en los que 
se recogen el objeto y ámbito de aplicación y los principios generales. 

Los artículos 4 a 13 forman parte del Capítulo II, relativo a los requisitos técnico
sanitarios de las oficinas de farmacia, y en ellos se desarrollan los requisitos técnico-sanitarios de 
locales e ínstaIaciones de l¡¡s oficinas de farmacia, distinguiendo la zona de dispensación y 
atención a la persona usuaria (artículo 5), la zona de recepción, revisión y almacenamiento de 
medicamentos y productos sanitarios (artículo 6), la zona de atención personalizada a las 
personas usuarias (artículo 7), la zona de aseo para el personal de la oficína de farmacia (artículo 
8), la zona de etiquetado, custodia y conservación de fórmulas magistrales y preparados 
oficínales que se dispensen (artículo 9), la zona de elaboración y/o control de fórmulas 
magistrales y preparados oficinales (artículo 10) y las áreas compartidas (artículo 11). Asimismo, 
se determinan las condiciones higiénico-sanitarias del local (artículo 12) y los controles, registros 
y medidas de seguridad (artículo 13). 

En el Capítulo III, relativo a la señalización, identificación e ínformación al público en 
las oficinas de fannacia, se incluyen los artículos 14 y 15. 

El objeto del Capítulo IV es la regulación de los procedimientos de autorización relativos 
a la elaboración de fórmulas magistrales y preparados oficínales en oficínas de farmacia y se 
estructura en tres secciones: 

Sección 1 ': Reglas comunes a los procedimientos de autorización relativos a la 
elaboración de fórmulas magistrales y preparados oficínales en oficinas de 
farmacia (artículos 17 y 18). 
Sección 2': Procedimiento de autorización de las instalaciones donde se elaboren 
las fórmulas magistrales y preparados oficínales en las oficínas de farmacia 
(artículos 19 y 20). 
Sección 3': Procedimiento de autorización de las oficinas de farmacia para 
elaborar para terceros (artículo 21 y 22). 

Las disposiciones adicionales incluyen el supuesto excepcional de elaboración en 
instalaciones de los Colegios Oficiales de Farmacéuticos (adicional primera), la acreditación en 
calidad de las oficínas de farmacia autorizadas para realizar una o varias fases de la elaboración 
y/o control de fórmulas magistrales y preparados oficinales para otras oficinas de farmacia 
(adicional segunda) y la información sobre horarios y jornadas de atención continuada de las 
oficinas de farmacia a través de Internet (adicional tercera). 

En las disposición transitoria se contempla plazos de adaptación a los nuevos requisitos y 
procedimientos. 



Las disposiciones fmales facultan a la persona titular de la Consejería para dictar las 
disposiciones de desarrollo y ejecución y detenninan el momento de entrada en vigor de la 
norma. 

En los Anexos I a V se recogen los formularios procedimentales correspondientes. 

V. Procedimiento de elaboración. 

La elaboración del proyecto normativo que se informa se ajusta a las prescripciones 
contenidas en el artículo 45. l de la Ley 6/2006, de 24 de octubre, del Gobierno de la Comunidad 
Autónoma de Andalucía. 

Entre sus antecedentes figuran los siguientes documentos: 

- Memoria justificativa en la que se informa sobre la necesidad y oportunidad del proyecto 
(memoria justificativa). 

- Informe económico del centro directivo proponente en relación con la estimación del coste a 
que dará lugar el proyecto de Decreto. 

- Informe de evaluación del impacto de género y observaciones de la Unidad de Igualdad de 
Género de la Consejería de Salud (Decreto 17/2012, de 7 de febrero). 

- Informe de evaluación del enfoque de derechos de la infancia e informe de la Dirección 
General de Infancia y Familias (Decreto 103/2005, de 19 de abril) 

- Test e informe de evaluación de la competencia. 

- Informe de valoración de las cargas administrativas. 

- Propuesta sobre entidades a las que se considera conveniente dar trámite de audiencia. 

- Informe de la Dirección General de Presupuestos de la Consejería de Hacienda y 
Administración Pública. 

- Informe de la Dirección General de Planificación y Evaluación de la Consejería de Hacienda y 
Administración Pública. 

VI. Conclusión. 

En consecuencia, habiéndose ajustado la fase de instrucción 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 perjuicio de su adecuación a los 
restantes trámites procedimental es. 



CONSEiERíA DE Sf'.LUD 
DireccJón General de Salud Pública y Ordenación FarmacéutJca 

DECRETO POR EL QUE SE REGULAN LOS REQUISITOS TECNlCO-SANITARIOS, 
DE ESPACIOS, DE SEÑALIZACIÓN E IDENTIFICACION DE LAS OFICINAS DE 

FARMACIA; ASÍ COMO LOS PROCEDIMIENTOS DE AUTORIZACIÓN 
RELACIONADOS CON LA ELABORACIÓN DE FÓRMULAS MAGISTRALES Y 

PREPARADOS OFICINALES EN LAS OFICINAS DE FARMACIA 

MEMORIA RESTRICCIONES DIRECTN A SERVICIOS 

En la tramitación del Proyecto del Decreto en cuestión no procede elaborar esta 

memoria ya que según el Artículo 2. Ámbito de aplicación de la Ley 17/2009, de 23 de 

noviembre, sobre el libre acceso a las actividades de servicios y su ejercicio: 

"1. Esta Ley se aplica a los servicios que se realizan a cambio de una contraprestación 

económica y que son ofrecidos o prestados en territorio español por prestadores 

establecidos en España o en cualquier otro Estado miembro. 

2. Quedan exceptuados del ámbito de aplicación de esta Ley: 

f) Los servicios sanitarios. incluidos los servicios farmacéuticos, realizados o no en 

establecimientos sanitarios e independientemente de su modo de organización y de 

financiación a escala estatal y de su carácter público o privado, prestados por 

profesionales de la salud a sus pacientes, con objeto de evaluar, mantener o restaurar su 

estado de salud, cuando estas actividades estén reservadas a profesiones sanitarias 

reguladas." 

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 aplicación a las Oficinas 

de Farmacia, ámbito de aplicación del decreto que se tramita. 

Servicio de Farmacia, 09 de marzo de 2016 

LA JEFA DEL SERVICIO 
DE FARMACIA 

María José Recio García 

l,vda. de la Innovación. sIn. Edificio Arena J. Apdo. Correos 17.1!1. 41080 SeviJJa 
Tellf. 95 500 63 OO. Fax 95 500 6331 



CONSEJERíA DE 5fH.UD 
Dirección General de Salud Pública y Ordenación Farmacéutica 

DECRETO POR EL QUE SE REGULAN LOS REQUISITOS TECNICO-SANITARIOS, 
DE ESPACIOS, DE SEÑALIZACIÓN E IDENTIFICACION DE LAS OFICINAS DE 

FARMACIA; ASÍ COMO LOS PROCEDIMIENTOS DE AUTORIZACIÓN 
RELACIONADOS CON LA ELABORACIÓN DE FÓRMULAS MAGISTRALES Y 

PREPARADOS OFICINALES EN LAS OFICINAS DE FARMACIA 

MEMORIA ABREVIADA DE EVALUACIÓN DE LOS PRINCIPIOS DE BUENA 
REGULACIÓN, LA COMPETENCIA EFECTIVA, LA UNIDAD DE MERCADO Y EL 

IMPACTO SOBRE LAS ACTIVIDADES ECONÓMICAS 

La presente Memoria abreviada se realiza considerando el contenido de la Resolución 

de 27 de enero de 2016, de la Agencia de Defensa de la Competencia de Andalucía, 

Consejo de Defensa de la Competencia de Andalucía, por la que se aprueban los 

criterios para determinar los supuestos en los que un proyecto normativo puede incidir 

en la competencia, unidad de mercado, actividades económicas y principios de buena 

regulación. 

En dicha Resolución 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 económicas o en la mejora de la 

regulación, el centro directivo elaborará una memoria abreviada según se recoge en el 

Anexo 11, procediéndose a desarrollar dicha memoria para el presente Decreto: 

ANEXO 11 

1. Breve descripción del contenido y de la tramitación de la propuesta normativa. 

El presente Decreto establece, en desarrollo reglamentario de la Ley 22/2007 de 

Farmacia de Andalucía los requisitos de las diferentes zonas, condiciones materiales, 

requisitos técnicos y otros elementos, así como requisitos de la señalización e 

identificación de las oficinas de farmacia en funcionamiento que deberán cumplir las 

oficinas de farmacia. 

Avda. de la Innovación, sín. Edificio Arena l. Apdo. Correos -17, 1 í 1: 41080 SeviJJa 1 
Teléf. 95 500 63 OO. Fax 95 500 63 31 



COI\ISEJERíA DE SALUD 
Dirección General de Salud Pública y Ordenación Farmacéutica 

Asimismo regular dos procedimientos: 

- De autorización de las instalaciones donde se elaboren las fórmulas 

magistrales y preparados oficinales en las oficinas de farmacia, según dispone el 

artículo 13.2 de la Ley 22/2007, de 18 de diciembre, de Farmacia de Andalucía. 

- De autorización de oficinas de farmacia que realicen una o varias fases de la 

elaboración y/o control de fórmulas magistrales y preparados oficinales para terceros 

según disponen los artículos 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 garantías y uso racional.de los 

medicamentos y productos sanitarios, que requieran prescripción facultativa, para su 

dispensación en otras oficinas de farmacia. 

2. Justificación de la Memoria abreviada (se trata de exponer con claridad los motivos 

por los que no se considera necesario llevar a cabo la elaboración de la memoria de 

evaluación completa). 

El presente Decreto no incide en la competencia, unidad de mercado, actividades 

económicas y principio de nueva regulación. En relación a los motivos por los que no 

se considera necesario llevar a cabo la elaboración de la memoria de evaluación 

completa, nos remitimos al contenido del informe sobre el testo de .evaluación de la 

competencia remitido con fecha 12 de febrero de 2015 a la Secretaría General Técnica, 

que se transcribe a continuación: 

"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 así como acceder 

a su titularidad, de tal manera que la regulación de los requisitos técnicos en este 

proyecto de Decreto, no suponen limitación alguna en relación al establecimiento de 

oficinas de farmacia, sino que simplemente recogen las condiciones materiales 

exigibles al local y a otros aspectos tales como la señalización, etc. La exigencia de 

dichos requisitos técnicos con carácter general a las oficinas de farmacia no incurre en 

ninguno de los supuestos contemplados en el citado test como limitación o restricción 
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de la competencia; dado que tal exigencia general no condiciona ni desequilibra de 

manera alguna la teórica situación de igualdad entre los distintos establecimientos ante 

la Administración, tampoco se pone a ninguna de las oficinas en situación de 

prevalencia sobre las restantes, sin que afecte a la vertiente empresarial de estos 

establecimientos sanitarios. Las exigencias no van en función de la rentabilidad del 

establecimiento ni llevan aparejado beneficio económico 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 prácticas actuales. 

Por lo que respecta a la autorización para elaborar fórmulas magistrales y preparados 

oficinales a terceros, la Ley 29/2006 hace referencia a las "entidades legalmente 

autorizadas para ello". Y este Decreto simplemente. regula el procedimiento por el cual 

las 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 básico la elaboración de 

fórmulas magistrales y preparados oficinales, resulta obvio que están en disposición de 

solicitar elaborarlas para terceros. 

Las exigencias para elaborar a terceros, son proporcionadas a la actividad en si, ya que 

conlleva la preparación de medicamentos para que salgan del ámbito 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 añadidas 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 
DEF~ACIA .. 

~r>? 
Fdo. María José Recio García 

Avda. de la Innovación. s/n. Edificio Arena l. Apdo. Correos 17.111.4 JOBO SeviJJa 3 
.Teléf. 95 500 63 OO. Fax 95 500 63 31 















·_ ..•.• _ •.... _ .. ~-_. __ ...• _ ..............••.......... ---- ........ _ •......•.. 

i- . 

26/04 2016 13:01 FAX 954787729 NEGOCIADO CONTENCIOSO 

GABINETE JURíOICO 
Servicios Centrales 

1410008/0027 

CUARTA.- En cuanto a la estructura, que razonamos correcta, el borrador de Decreto consta 
de 22 artículos, dos disposiciones adicionales, una disposición transitoria, y dos disposiciones finales. 

QUlNTA.- Entendemos que se ha cumplimentado hasta ahora la tramitación procedimental 
prevista con carácter general, para la elaboración de los Decretos, en el articulo 45 de la Ley 6/2006, 
de Gobierno de la Comunidad Autónoma de Andalucia. 

Por otra parte, respecto a la tramitación seguida hasta el momento, de acuerdo con los 
artículos 43.5 y 45.1.c} de la Ley 6/2006 de 24 de octubre, se recomienda motivar debidamente en el 
expediente que el trámite de audiencia a la ciudadanía 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, ~n cuanto se consideren que la agrupe o 
la represente y que sus fines guardan relación directa con el objeto de la disposición. 

Respecto al dictamen del Consejo Consultivo, el articulo 17.3 de la Ley 4/2005, de 8 de abril, 
que regula dicho órgano, establece que será consultado preceptivamente en los "Proyectos de 

. reglamentos que se dicten en ejecución de las leyes y sus modificaciones'. 

Según Dictamen 290/2008 del Consejo Consultivo: 

"Este Consejo ha puesto de manifiesto la necesidad de aplicar reglas ad hoc para cada 
supuesto concreto, decfdiendo caso por caso si el reglamento de que se trate está o no sometido a su 
preceptivo dictamen por tener o no la consideración de reglamento dictado en ejecución de la ley. Así, 
en el dictamen 41/1995 se afirmó: «Resulta difícil precisar con carácter apriorístico cuándo un 
reglamento ha sido dictado en ejecución de una ley o un bloque de legalidad que le determinen 
previamente unas bases (no en el sentido del articulo 149.1 de la Consfllución), directrices u 
orientaciones a los cuales deba ajustarse aquél 

Será, pues, el contenido de la norma reglamentaria de que se trate el que aclare esta cuestión, 
en función del mayoro menor engarce que guarde con la ley o el bloque que fe sirvan de referencia. A 
este respecto debe recordarse que compete a este Consejo Consultivo velar por la obseNancia del 
principio de legalidad en sus diversas manifestaciones y, entre ellas, por el respeto de la jerarqufa 
normativa, lo que, en relación con la competencia que le atrib¡¿ve el aJtículo 16, 3 de su Ley de 
creación, se cristaliza, esencialmente, en el contraste entre los preceptos de la ley y de la norma 
reglamentaria que se encuentra subordinada a la misma. En definitiva, habrá que dilucidar en cada 
caso, en función del contenido de la norma de que se trate, si la misma responde o no a la labor de 
ejecución de una Ley que jusfffica la inteNención de este Órgano>;>J'. 

A tenor de ello, consideramos que procede el dictamen preceptivo del Consejo Consultivo, toda 
vez que se está desarrollando y ejecutando lo previsto en los artículos 10.3, 12, 13.2, 25.3, y 26 de [a 
Ley 22/2007, de 18 de diciembre. También los artículos 3.1 de la Ley 16/1997, de 25 de abril, 3.1 y 
4.2 del Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, y 7.a), 33 y 38 de la misma Ley 22/2007, de 18 

Plaza de España. Puerta de Navarra. S/n O 41013 Sevilla 
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INFORME COMPLEMENTARIO EN RELACION AL INFORME DE 
GABINETE JURIDICO SOBRE EL DECRETO POR EL QUE SE REGULAN 
LOS REQUISITOS TECNICO-SANITARIOS, DE ESPACIOS, DE 
SEÑALIZACIÓN E IDENTIFICACION DE LAS OFICINAS DE FARMACIA; 
ASÍ COMO LOS PROCEDIMIENTOS DE AUTORIZACIÓN RELACIONADOS 
CON LA ELABORACIÓN DE FÓRMULAS MAGISTRALES Y PREPARADOS 
OFICINALES EN LAS OFICINAS DE FARMACIA 
 
 
Analizado los informes del Consejo de Defensa de la Competencia y del Consejo 
Económico y Social, que ha tenido entrada tras la remisión del borrador de Decreto al 
Consejo Económico y Social, se procede a modificar el texto alterando las conclusiones 
emitidas por este centro directivo como consecuencia del informe de Gabinete Jurídico. 
 
En concreto, afecta a dos extremos concretos: 
 
1) Regulación del procedimiento de autorización de señalización excepcional 
 
Esta regulación se había introducido en el borrador de Decreto como consecuencia del 
informe del Gabinete Jurídico, optándose en este momento por no incluirla en el 
Decreto. 
 
En el informe de Gabinete Jurídico, se explicaba que “Por ello, respecto de los 
procedimientos de autorización regulados en el proyecto, ha de concretarse si éstos se 
integran, por ejemplo, en la autorización de instalación o funcionamiento, y no 
conforman una autorización distintas de éstas, así como el momento en que han de 
solicitarse dichas autorizaciones. Idéntica consideración ha de hacerse respecto a la 
autorización de la señalización de la oficina de farmacia”. 
 
Analizada esta cuestión, se aprecia como el artículo 38.1 de la Ley 22/2007 de Farmacia 
de Andalucía, que compendia las distintas autorizaciones a las que está sometida la 
oficina de farmacia no menciona en ningún momento como autorización ni una de 
señalización ni tampoco se remite al artículo 26 de la misma norma, que dispone que 
“Todas las oficinas de farmacia estarán convenientemente señalizadas para su fácil 
identificación por parte de los usuarios. Reglamentariamente se establecerán las 
condiciones, requisitos y procedimiento de autorización de dicha señalización e 
identificación”. 
 
Esto da pie a entender que la señalización se encontraría integrada en la autorización de 
funcionamiento, siendo la opción más coherente en relación con lo manifestado por el 
Consejo de Defensa de la Competencia en relación a la necesidad de los procedimientos 
de autorización, considerándose que en este caso sí existe margen como para considerar 
esta integración.  
 
Por otro lado, son razones de oportunidad lo que nos lleva a considerar que no es el 
momento para abordar este aspecto, a lo que hay que unir la posibilidad de introducir 
alguna modificación legislativa a fin de aclarar esta cuestión en la Ley de Farmacia de 
Andalucía. 
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Por otro lado, la regulación de este procedimiento barajada en el borrador anterior, 
incluía unas limitaciones en relación a la señalización 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 garantía de la unidad de 
mercado y a aspectos tales como la competencia entre este tipo de establecimientos 
sanitarios. Considerándose que no es objeto de la presente norma establecer un número 
de casos cerrados donde esos elementos externos puedan ser utilizados, que ya existen 
en la actualidad, sino la regulación de las condiciones exigidas al local y la 
determinación de las condiciones mínimas exigidas a la señalización e identificación de 
las oficinas de farmacia, refiriéndose el Decreto a aquello que ha de figurar en la 
fachada del local.  
  
2) Relación entre la autorización de las instalaciones donde se elaboren las fórmulas 
magistrales y preparados oficinales, y la autorización para elaborar fórmulas magistrales 
y preparados oficinales para terceros. 
 
Uno de los aspectos señalados en el informe de Gabinete Jurídico era la necesidad de 
clarificar la relación entre las distintas autorizaciones. Considerándose necesario por 
este centro directivo aclarar cual es la relación entre las autorizaciones finalmente 
reguladas en el borrador, en un nuevo apartado 4 del artículo 15 del Decreto, en el 
sentido siguiente 
 
“Para poder obtener una oficina de farmacia autorización para elaborar fórmulas 
magistrales y preparados oficinales para terceros habrá de contar previamente con la 
autorización de las instalaciones donde se elaboren las fórmulas magistrales y 
preparados oficinales”. 
 
La razón de ello es que no tendría sentido conceder la autorización para elaborar 
fórmulas magistrales y preparados oficinales en un local donde la oficina de farmacia no 
tuviera autorizada las instalaciones donde se vayan a elaborar las fórmulas magistrales y 
preparados oficinales. 
 
A ello se le une que el sentido del silencio, conforme la normativa legal vigente, es 
estimatoria en la elaboración para terceros (a falta de previsión legal expresa) y 
desestimatoria para las instalaciones donde se elaboren fórmulas magistrales y 
preparados oficinales (conforme al artículo 8.2 de la Ley 22/2007), por lo que procede 
aclarar esa condición previa para la autorización para elaboración para terceros, que no 
tiene sentido pueda ser concedida si las instalaciones adecuadas para la elaboración no 
cuentan aún con una autorización específica para ello. 
 
 
Por otro lado, el Gabinete Jurídico en el informe emitido en relación a este borrador de 
Decreto, recomendó motivar debidamente en el expediente que el trámite de audiencia a 
la ciudadanía cuyos derechos e intereses legítimos 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. Razón por la que se procede en 
este momento a concretar dicha motivación. 
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En aras de dar cumplimiento a lo establecido en el artículo 45.1.c) de la Ley 6/2006, de 
24 de octubre, del Gobierno de la Comunidad Autónoma de Andalucía se procedió  a 
dar trámite a determinadas entidades que relacionaron en el acuerdo de 10 de noviembre 
de 2015 de apertura de trámite de audiencia e informes del borrador de decreto que nos 
ocupa, a la que posteriormente se añadieron otras como la Sociedad Española 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 elaboración, etc; se trata de hacer llegar a 
las oficinas de farmacia de Andalucía y a los futuros profesionales que puedan ejercer la 
profesión farmacéutica en una de ellas, el contenido del borrador de decreto. Entre ellas 
las más destacadas son: 
 
- El Consejo andaluz de Colegios Oficiales de Farmacéuticos, que es una Corporación 
de derecho público que coordina a los Colegios Oficiales de Farmacéuticos de las ocho 
provincias andaluzas, que tiene como objeto la representación de la profesión ante la 
Junta de Andalucía y demás Administraciones Públicas. Tratándose por tanto de una 
representación corporativa esencial en esta materia. Mediante Orden de 5 de junio de 
2014, por la que se aprueba la modificación de los estatutos del Consejo Andaluz de 
Colegios Oficiales de Farmacéuticos. 
 
- La Confederación de Empresarios de Oficina de Farmacia de Andalucía (CEOFA). 
Según sus Estatutos figura entre sus competencias formulas propuestas a las 
Administraciones públicas 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 Asociación de Formulistas de Andalucía, según sus Estatutos esta organización 
profesional y empresarial como órgano interprovincial de coordinación, representación, 
gestión fomento y defensa de los intereses generales y comunes de sus miembros, con 
especial incidencia en la elaboración de fórmulas magistrales y preparados oficinales. 
http://www.formulistasdeandalucia.es/estatutos.php 
 
- La Asociación de Farmacéuticos Rurales de Andalucía (AFAR) y la Sociedad 
Española de Farmacia Rural declaran en sus Estatutos que son conscientes del servicio 
que la farmacia presta a la sociedad en el medio rural, con una vocación eminentemente 
sanitaria y asistencial, y que por ello tienen entre otros fines la representación, defensa y 
promoción de los intereses sociales, económicos y profesionales de sus miembros. 
http://afarandalucia.es/. 
 
- Farmaindustria es la Asociación Nacional Empresarial de la Industria Farmacéutica 
establecida en España. Conforme a su página web 
http://www.farmaindustria.es/web/quienes-somos/, agrupa a la mayoría de los 
laboratorios farmacéuticos innovadores establecidos en nuestro país, lo que supone la 
práctica totalidad de las ventas de medicamentos de prescripción bajo patente en España 
 

Código Seguro De Verificación: C8AfTtMTNP62Mp5VG9W6gw== Fecha 27/06/2016

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

Firmado Por Remedios Martel Gomez

Url De Verificación https://ws058.juntadeandalucia.es/verifirma/code/C8AfTtMTNP62Mp5VG9W6gw=
=

Página 3/4



 
      CONSEJERÍA DE SALUD  
      Dirección General de Salud Pública y Ordenación Farmacéutica 
     

 4 

  
- La Federación de Distribuidores Farmacéuticos (FEDIFAR), que conforme a su 
página web, es la patronal que agrupa a todas las empresas de distribución farmacéutica 
de gama completa que operan en España 
http://fedifar.net/que-es-fedifar-2/ 
 
- La Sociedad Española de Farmacia Familiar y Comunitaria figura en sus Estatutos 
como una asociación de carácter científico-profesional, independiente, sin ánimo de 
lucro, integrada por los poseedores de título universitario oficial de Licenciado, Grado, 
Máster 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 Andalucía 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 están 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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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 SEÑALIZACIÓN 
E IDENTIFICACION DE LAS OFICINAS DE FARMACIA; ASÍ COMO LOS 
PROCEDIMIENTOS DE AUTORIZACIÓN RELACIONADOS CON LA 
ELABORACIÓN DE FÓRMULAS MAGISTRALES Y PREPARADOS 
OFICINALES EN LAS OFICINAS DE FARMACIA 
 
 
Las observaciones efectuadas por el Consejo Económico y Social que no han sido 
aceptadas, son las siguientes, justificándose las razones de ello: 
 
 
1) Observación general en relación a la prevención de riesgos laborales 
 
Al hilo de esta observación se realizan posteriormente propuestas concretas tanto al 
texto del artículo 19 como al del artículo 24 por parte del Consejo Económico y Social. 
 
No se aceptan estas propuestas, por cuanto el propósito de este Decreto no es concretar 
las actuaciones que en materia de salud laboral procede realizar en las oficinas de 
farmacia por esta Consejería, ni desarrollar ningún aspecto de la normativa estatal que 
tiene carácter de legislación laboral, dictada al amparo del artículo 149.1.7.ª de la 
Constitución 
 
Ahora bien, se introduce un nuevo subapartado c) en el artículo 12.4 ya que cabe 
recordar que existe una normativa de prevención de riesgos laborales, como son la Ley 
31/1995, de 8 de noviembre, de prevención de Riesgos Laborales y el Real Decreto 
39/1997, de 17 de enero, por el que se aprueba el Reglamento de los Servicios de 
Prevención.  Entre otros aspectos, figura la documentación que han de contar los 
empresarios sobre la prevención de riesgos laborales, regulada en los siguientes 
preceptos: 
 
El artículo 23 de la Ley 31/1995), que dispone lo siguiente: 
 

“Artículo 23. Documentación. 
1. El empresario deberá elaborar y conservar a disposición de la autoridad 
laboral la siguiente documentación relativa a las obligaciones establecidas en 
los artículos anteriores: 
a) Plan de prevención de riesgos laborales, conforme a lo previsto en el 
apartado 1 del artículo 16 de esta ley. 
b) Evaluación de los riesgos para la seguridad y la salud en el trabajo, incluido 
el resultado de los controles periódicos de las condiciones de trabajo y de la 
actividad de los trabajadores, de acuerdo con lo dispuesto en el párrafo a) del 
apartado 2 del artículo 16 de esta ley. 
c) Planificación de la actividad preventiva, incluidas las medidas de protección 
y de prevención a adoptar y, en su caso, material de protección que deba 
utilizarse, de conformidad con el párrafo b) del apartado 2 del artículo 16 de 
esta ley. 
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d) Práctica de los controles del estado de salud de los trabajadores previstos en 
el artículo 22 de esta Ley y conclusiones obtenidas de los mismos en los 
términos recogidos en el último párrafo del apartado 4 del citado artículo. 
e) Relación de accidentes de trabajo y enfermedades profesionales que hayan 
causado al trabajador una incapacidad laboral superior a un día de trabajo. En 
estos casos el empresario realizará, además, la notificación a que se refiere el 
apartado 3 del presente artículo. 
2. En el momento de cesación de su actividad, las empresas deberán remitir a la 
autoridad laboral la documentación señalada en el apartado anterior. 
3. El empresario estará obligado a notificar por escrito a la autoridad laboral 
los daños para la salud de los trabajadores a su servicio que se hubieran 
producido con motivo del desarrollo de su trabajo, conforme al procedimiento 
que se determine reglamentariamente. 
4. La documentación a que se hace referencia en el presente artículo deberá 
también ser puesta a disposición de las autoridades sanitarias al objeto de que 
éstas puedan cumplir con lo dispuesto en el artículo 10 de la presente Ley y en 
el artículo 21 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad. 

 
Y el artículo 2 del Real Decreto 39/1997, que dispone lo siguiente: 
 

“Artículo 2. Plan de prevención de riesgos laborales. 
1. El Plan de prevención de riesgos laborales es la herramienta a través de la 
cual se integra la actividad preventiva de la empresa en su sistema general de 
gestión y se establece su política de prevención de riesgos laborales. 
El Plan de prevención de riesgos laborales debe ser aprobado por la dirección 
de la empresa, asumido por toda su estructura organizativa, en particular por 
todos sus niveles jerárquicos, y conocido por todos sus trabajadores. 
2. El Plan de prevención de riesgos laborales habrá de reflejarse en un 
documento que se conservará a disposición de la autoridad laboral, de las 
autoridades sanitarias y de los representantes de los trabajadores, e incluirá, 
con la amplitud adecuada a la dimensión y características de la empresa, los 
siguientes elementos: 
a) La identificación de la empresa, de su actividad productiva, el número y 
características de los centros de trabajo y el número de trabajadores y sus 
características con relevancia en la prevención de riesgos laborales. 
b) La estructura organizativa de la empresa, identificando las funciones y 
responsabilidades que asume cada uno de sus niveles jerárquicos y los 
respectivos cauces de comunicación entre ellos, en relación con la prevención 
de riesgos laborales. 
c) La organización de la producción en cuanto a la identificación de los 
distintos procesos técnicos y las prácticas y los procedimientos organizativos 
existentes en la empresa, en relación con la prevención de riesgos laborales. 
d) La organización de la prevención en la empresa, indicando la modalidad 
preventiva elegida y los órganos de representación existentes. 
e) La política, los objetivos y metas que en materia preventiva pretende alcanzar 
la empresa, así como los recursos humanos, técnicos, materiales y económicos 
de los que va a disponer al efecto. 
3. Los instrumentos esenciales para la gestión y aplicación del Plan de 
prevención de riesgos laborales son la evaluación de riesgos y la planificación 
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de la actividad preventiva, que el empresario deberá realizar en la forma que se 
determina en el artículo 16 de la Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de Prevención 
de Riesgos Laborales, y en los artículos siguientes de la presente disposición. 
4. Las empresas de hasta 50 trabajadores que no desarrollen actividades del 
anexo I podrán reflejar en un único documento el plan de prevención de riesgos 
laborales, la evaluación de riesgos y la planificación de la actividad preventiva. 
Este documento será de extensión reducida y fácil comprensión, deberá estar 
plenamente adaptado a la actividad y tamaño de la empresa y establecerá las 
medidas operativas pertinentes para realizar la integración de la prevención en 
la actividad de la empresa, los puestos de trabajo con riesgo y las medidas 
concretas para evitarlos o reducirlos, jerarquizadas en función del nivel de 
riesgos, así como el plazo para su ejecución.” 

 
Visto lo anterior, la propuesta del Consejo Económico y Social pretende establecer un 
mecanismo distinto del previsto en la normativa sectorial de prevención de riesgos 
laborales, en el sentido de incluir esa documentación como preceptiva para la obtención 
de determinadas autorizaciones sanitarias a las oficinas de farmacia relacionadas con la 
elaboración de fórmulas 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 relación a la prevención de riesgos 
laborales al margen de lo dispuesto en la norma estatal ni entrar a desarrollar la 
legislación laboral en este sentido. Por tanto, el titular de la oficina de farmacia, elabore 
o no fórmulas magistrales y preparados oficinales, se somete a las obligaciones 
previstas en la normativa de prevención de riesgos laborales. Por eso se ha introducido 
un nuevo apartado c) en el artículo 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 instalación y 
funcionamiento de las oficinas de farmacia, cuando en su caso se considere si es 
necesaria la aportación de documentación relativa a la prevención de riesgos laborales. 
 
2) Observación general en relación al silencio en los procedimientos. 
 
Se entiende que la propuesta formulada es en el sentido de que el silencio se recoja con 
carácter estimatorio en las autorizaciones contempladas en el Decreto.  
 
Se acepta parcialmente esta propuesta en lo que se refiere al procedimiento de 
autorización de las oficinas de farmacia para elaborar fórmulas magistrales y preparados 
oficinales para terceros. Pues no existe norma de rango legal que prevea el sentido 
desestimatorio del silencio para este procedimiento de autorización, por lo que el 
sentido del silencio es estimatorio y así debe declararlo este Decreto. Por ello se procede 
a modificar el artículo 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 fórmulas magistrales y preparados oficinales en las oficinas de farmacia, 
pues se encuentra recogido en el artículo 13.2 de la Ley 22/2007 de 18 de diciembre, de 
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Farmacia de Andalucía, por lo que rige el artículo 8 que establece el sentido 
desestimatorio del silencio: 

“Artículo 8. Procedimientos de autorización. 
1. Los procedimientos de autorización de los establecimientos y servicios 
farmacéuticos se ajustarán a la presente Ley y a lo que reglamentariamente se 
establezca sobre la materia, así como a la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de 
Régimen Jurídico de las Administraciones Públicas y del Procedimiento 
Administrativo Común. 
2. Transcurrido el plazo máximo legalmente establecido para la resolución y 
notificación de los procedimientos mencionados en el apartado anterior sin 
haberse dictado resolución expresa, se podrá 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): 

"Artículo 43. Silencio administrativo en procedimientos iniciados a solicitud de 
interesado. 
1. En los procedimientos iniciados a solicitud del interesado, sin perjuicio de la 
resolución que la Administración debe dictar en la forma prevista en el 
apartado 3 de este artículo, el vencimiento del plazo máximo sin haberse 
notificado resolución 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 tendrá efecto desestimatorio en los procedimientos 
relativos al ejercicio del derecho de petición, a que se refiere el artículo 29 de la 
Constitución, aquellos cuya estimación tuviera como consecuencia que se 
transfirieran al solicitante o a terceros facultades relativas al dominio público o 
al servicio público, así como los procedimientos de impugnación de actos y 
disposiciones. No obstante, cuando el recurso de alzada se haya interpuesto 
contra la desestimación por silencio administrativo de una solicitud por el 
transcurso del plazo, se entenderá estimado el mismo si, llegado el plazo de 
resolución, el órgano administrativo competente no dictase resolución expresa 
sobre el mismo." 

Y la Ley 25/2009, de 22 de diciembre, de modificación de diversas leyes para su 
adaptación a la Ley sobre el libre acceso a las actividades de servicios y su ejercicio, 
dispone lo siguiente: 

"Disposición adicional cuarta. Aplicación de los requisitos previstos para el 
silencio administrativo desestimatorio regulado en normas preexistentes. 
A los efectos previstos en el primer párrafo del artículo 43.1 de la Ley 30/1992, 
de 26 de noviembre, de Régimen Jurídico de las Administraciones Públicas y del 
Procedimiento Administrativo Común, de acuerdo con la redacción dada por la 
presente Ley, se entenderá 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 notificación de la 
resolución expresa del procedimiento en el plazo previsto."” 

 
Como consecuencia de esta variación en el sentido del silencio, se amplia en el artículo 
17.4, el plazo de resolución y notificación de los procedimientos de autorización 
regulados, a seis meses, dado que el silencio es estimatorio en uno de los 
procedimientos. Cabiendo recordar que el plazo máximo para la autorización de 
instalación 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 garantías procedimentales para los ciudadanos 
 
 
3) Observación al artículo 4.1. 
 
No se acepta la propuesta por cuanto la Ley 22/2007 en su artículo 25.4 (al cual se 
remite el artículo 3.1 del borrador) ya contiene una previsión al respecto: 
 

“Los locales de las oficinas de farmacia dispondrán en todo caso de accesos o 
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 aplicación 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) Observación al artículo 4.3 
 
No se acepta la propuesta, nos remitimos a lo ya contraalegado en relación al Consejo 
de las personas consumidores y usuarias de Andalucía, en el sentido de que resulta 
innecesario concretar este extremo ya reflejado en el artículo 21 de la Ley 22/2007. 
Se transcribe el contenido del informe emitido al respecto: 
 

- La alegación se desestima. Cabe recordar que la Ley 22/2007, en su artículo 
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 ciudadanía, en materia de asistencia farmacéutica, tiene 
diversos derechos, como son: 
 
a) A la asistencia farmacéutica continuada. 
 
b) A la dispensación de los medicamentos y productos sanitarios necesarios 
para promover, conservar o restablecer su salud, en los términos legalmente 
establecidos, y especialmente a la dispensación de los medicamentos y 
productos sanitarios determinados como de tenencia mínima obligatoria por la 
Consejería competente en materia de salud. 
 
c) Recibir atención farmacéutica con garantías de confidencialidad. 
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d) Recibir información 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 cualificación profesional de la persona que le 
atienda en la oficina de farmacia y a que esta sea un farmacéutico cuando así lo 
solicite, como garantía de calidad de la asistencia farmacéutica que demandan. 
 
f) Formular ante la Administración sanitaria cuantas quejas, reclamaciones y 
sugerencias estime necesarias en relación con la asistencia farmacéutica 
recibida, para lo cual deberán existir en las oficinas de farmacia las hojas de 
reclamaciones u otros medios de reclamación 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 podrá tener acceso cuando así lo solicite. 
 
Este precepto es esencial ya que define derechos de la ciudadanía, directamente 
relacionados con la atención farmacéutica que justifica la existencia y finalidad 
de las oficinas de farmacia. El Consejo de Personas Consumidoras y Usuarias 
de Andalucía 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 común a todos los centros y establecimientos sanitarios 
y regulado en la Ley 41/002, de 14 de noviembre, básica reguladora de la 
autonomía del paciente y de derechos y obligaciones en materia de información 
y documentación clínica, por lo que entendemos que no hace falta concretarlo 
en este artículo 5, pues ni tan siquiera la documentación 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 Andalucía y las 
actuaciones administrativas relacionadas con ellas. 
 
El artículo 1 del Decreto 72/2008 dispone lo siguiente:  
Artículo 1. Objeto y ámbito de aplicación  
1. El presente Decreto tiene por objeto la regulación de las hojas de quejas y 
reclamaciones en materia de consumo y su tramitación administrativa. 
2. Este Decreto es de obligado cumplimiento para todas las personas físicas o 
jurídicas, tanto públicas como privadas, titulares de establecimientos y centros 
que comercialicen bienes o presten servicios en la Comunidad Autónoma de 
Andalucía, sin perjuicio de que las personas consumidoras o usuarias puedan 
optar por los sistemas de quejas, reclamaciones o mecanismos análogos 
regulados en la normativa sectorial. 
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En su artículo 3.1 se dispone que “Todas las personas titulares de actividades 
que comercialicen bienes o presten servicios en la Comunidad Autónoma de 
Andalucía deberán tener las hojas de quejas y reclamaciones a disposición de 
las personas consumidoras y usuarias en sus centros y establecimientos, de 
acuerdo con el modelo establecido en el Anexo I.” 
 
Y en su artículo 4.1 se dispone que: “En todos los centros y establecimientos 
incluidos en el ámbito de aplicación del presente Decreto existirá, de modo 
permanente y perfectamente visible y legible, un cartel en el que se anuncie que 
existen hojas de quejas y reclamaciones a disposición de quienes las soliciten. 
El cartel se colocará en las zonas de entrada y, en su caso, de salida de los 
establecimientos o centros, así como en las zonas de atención 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 
análogos. Por tanto, resulta de aplicación las hojas de quejas y reclamaciones 
contempladas en el Decreto 72/2008; concretando este último Decreto cómo 
han de ser dichas hojas así como el cartel anunciador de su existencia.  
 
Entendemos innecesario e incluso inoportuna le mención expresa a este Decreto 
72/2008, pues podría suceder que dicho Decreto fuese derogado o que se 
previera algún mecanismo específico para las quejas y reclamaciones de 
usuarios en el ámbito sanitario o en el de la atención 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 carácter general en 
materia de consumo por el Decreto 72/2008. 

 
 
5) Observación al artículo 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 elaboración de fórmulas 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 señalado a la normativa 
sectorial, constituida entre otras por el Real Decreto 486/1997, de 14 de abril, por el que 
se establecen las disposiciones mínimas de seguridad y salud en los lugares de trabajo. 
 
6) Observación al artículo 13.2 
 
No se acepta la propuesta, que ya fue abordada previamente en el informe emitido en 
relación al Gabinete Jurídico, en el sentido de no imponer unas características concretas 
del dispositivo luminoso, declarándose en dicho informe que "este centro directivo 
incluye la referencia al color verde en el dispositivo luminoso, dado que es un elemento 
común, sin perjuicio del sometimiento a la normativa de publicidad exterior y de otro 
tipo que pudiera condicionar estos distintivos”. 
 

Código Seguro De Verificación: X0I+cQWnozn+K6rTNvIVRg== Fecha 27/06/2016

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

Firmado Por Remedios Martel Gomez

Url De Verificación https://ws058.juntadeandalucia.es/verifirma/code/X0I+cQWnozn+K6rTNvIVRg=
=

Página 7/9



 
CONSEJERÍA DE SALUD  

      Dirección General de Salud Pública y Ordenación Farmacéutica 
 

 8

No existe a nivel estatal ni europeo una exigencia de utilización de distintivos concretos 
y por tanto se opta por admitir cierta flexibilidad en la simbología. 
 
7) Observación al artículo 13.9 
 
No se acepta la propuesta, al incluir el borrador el término “sectoriales”, que incluye 
lógicamente la normativa medioambiental. 
 
8) Observación al artículo 19 para incluir subapartado h 
 
No se acepta la propuesta, conforme lo indicado en el comentario a la primera 
observación. 
 
9) Observación al artículo 19 para incluir apartado 2 
 
No se acepta la propuesta, conforme lo indicado en el comentario a la primera 
observación. 
 
10) Observación al artículo 24 
 
No se acepta la propuesta, conforme lo indicado en el comentario a la primera 
observación. 
 
11) Observación a la D.A 2ª 
 
No se acepta la propuesta, esta Disposición no es el desarrollo reglamentario de ese 
artículo 10 de la Ley 22/2007 de 18 de diciembre sobre el sistema de acreditación en 
calidad, sino una simple previsión de que cuando se establezca se tendrá en cuenta la 
protocolización. 
 
12) Observación al artículo 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 artículo 19.4 que “las dispensaciones efectuadas de medicamentos psicotropos, 
estupefacientes, fórmulas magistrales y medicamentos de especial control médico 
deberán ser anotadas diariamente en el libro recetario de las oficinas de farmacia”. 
 
No obstante, se decide aclarar la redacción, 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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