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FICHA DEL RESUMEN EJECUTIVO

Consejeria/Organo Consejeria de Sanidad. Fecha @ 6 Abril de

proponente. Direccion General de Inspeccion y 2022

Ordenacion Sanitaria.

Titulo de la norma. Ley de Ordenacion y Atencion Farmacéutica de la
Comunidad de Madrid

Tipo de Memoria. Extendida X Ejecutiva

OPORTUNIDAD DE LA PROPUESTA

Nueva regulacion integral de la ordenacién y atencion
farmacéutica en la Comunidad de Madrid

Situacion que se regula.

Objetivos que se El anteproyecto tiene como objetivo crear un nuevo marco

persiguen. regulador de la ordenacion y de la atencion farmacéutica
prestada por los establecimientos farmacéuticos instalados
en la Comunidad de Madrid, acorde a la realidad sanitaria
madrilefia, que incorpore los cambios producidos en las
Ultimas décadas y fortalezca el papel asistencial de estos
establecimientos y de los profesionales que desempefian su
actividad en ellos como agentes de salud, contribuyendo, de
esta manera, a la mejora de la calidad de la asistencia
sanitaria recibida por los pacientes y ciudadanos, siempre
desde el respeto a las competencias propias que legalmente
tienen atribuidos los médicos, profesionales de enfermeria y
otros profesionales sanitarios, y en coordinaciéon vy
colaboracion con éstos.
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La actual Ley 19/1998, de 25 de noviembre, ha

experimentado durante su vigencia hasta cuatro

consideradas. modificaciones parciales. Incorporar una nueva modificacion
alteraria el principio de division material del ordenamiento y
perjudicaria el conocimiento y localizacion de la disposicién
gue ha sido multiples veces modificada.

Principales alternativas

De igual forma, dada la trascendencia de las modificaciones
a introducir en la anterior regulacion y el tiempo transcurrido
desde su aprobacion, se ha considerado preferible sustituir la
norma vigente por una nueva, total y completa regulacion
teniendo en cuenta que el amplio contenido de la misma
afecta a todos y a cada uno de los elementos que integran la
ordenacion y la atencién farmacéutica, en todos sus ambitos:
la oficina de farmacia; la atencion primaria y hospitalaria; y
los centros de servicios sociales de caracter residencial y los
penitenciarios, y cuya estructura y contenido se presenta en
un formato 4gil y accesible a los profesionales, remarcando
las semejanzas y diferenciando las singularidades de cada
uno de los establecimientos farmacéuticos.

Asimismo, se descarta la alternativa de no aprobar ninguna
regulaciéon, opcion que, ademas, impediria la implantacion de
las modificaciones y actualizaciones previstas en el
anteproyecto.

Ademas, durante la anterior legislatura se culminé la
tramitacion de un anteproyecto que, una vez remitido a la
Asamblea, no prosper6. Se considera, por ello, mas
adecuado iniciar de nuevo la tramitacién del anteproyecto con
el fin de contar con el mayor debate posible desde el inicio y
ser sometido nuevamente a informe de las distintas
instancias afectadas e interesados.

CONTENIDO Y ANALISIS JURIDICO

Tipo de norma. Anteproyecto de Ley
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El anteproyecto de ley cuenta con una exposicion de motivos
y una parte dispositiva, estructurada en 55 articulos
organizados en titulo preliminar y tres titulos.

En su parte final, el texto contiene cuatro disposiciones
adicionales, dos disposiciones transitorias, una disposicion
derogatoria y tres disposiciones finales.

Estructura de la Norma

Durante la tramitacion del anteproyecto se han recabado
todos los informes y dictAmenes que resultan preceptivos, asi
como cuantos estudios y consultas se han estimado
convenientes para garantizar el acierto y la legalidad del
texto, siendo estos los siguientes:

Informes Recabados

- Informe de la Oficina de Calidad Normativa de la
Secretaria General Técnica de la Consejeria de
Presidencia, Justicia e Interior.

- Consulta a los centros directivos de la Consejeria de
Sanidad.

- Traslado a las secretarias generales técnicas de las
consejerias para su estudio, valoracién y, en su caso,
formulacion de observaciones de conformidad con lo
establecido en el articulo 4.3 del Decreto 52/2021, de
24 de marzo, del Consejo de Gobierno, por el que se
regula y simplifica el procedimiento de elaboracion de
las disposiciones normativas de caracter general en la
Comunidad de Madrid.

- Informe de impacto de género, informe de impacto en
la infancia, la adolescencia y la familia, informe de
impacto por razén de orientacién sexual, identidad o
expresion de género, que se han solicitado a los
centros directivos correspondientes de la Consejeria
de Familia, Juventud y Politica Social.

- Informe de la Direccién General de Tributos y de la
Direccion General de Presupuestos, de conformidad
con lo recogido en el Decreto 234/2021, de 10 de
noviembre, del Consejo de Gobierno, por el que se
establece la estructura organica de la Consejeria de
Economia, Hacienda y Empleo, en sus articulos 7 y
15.1.k) respectivamente.
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- Informe del Consejo de Consumo de la Comunidad de
Madrid.

La tramitacion del anteproyecto de Ley de Ordenacion y
Tramite de consulta Atencién Farmacéutica de la Comunidad de Madrid responde
Publica a una situacién especial en la que concurren circunstancias
extraordinarias, pudiéndose apreciar la necesidad de acordar
la tramitacion urgente del procedimiento de elaboraciéon y
aprobacién del anteproyecto de la referida ley.

Por ello, mediante Orden 1105/2021, de 6 de septiembre, de
la Consejeria de Sanidad, se acordo la tramitacion urgente
del anteproyecto de ley conforme al articulo 11 del Decreto
52/2021, de 24 de marzo.

En consecuencia, se ha prescindido del tramite de consulta
publica previa, de acuerdo con lo establecido en el articulo
11.3 del referido Decreto 52/2021, de 24 de marzo, y por el
articulo 27.2 b) de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre, de
Gobierno.

El anteproyecto sera sometido al tramite de audiencia e
informacion publica, que se sustanciard en el Portal de
Tramite de audiencia e Transparencia de la Comunidad de Madrid, al amparo de lo
Informacién Publica dispuesto en el articulo 60.2 de la Ley 10/2019, de 10 de
abril, de Transparencia y de Participacion de la Comunidad
de Madrid y el articulo 9 del Decreto 52/2021, de 24 de
marzo.
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ANALISIS DE IMPACTOS

i Este anteproyecto de ley se dicta al amparo de las
ADECUACION AL ORDEN competencias referidas en el articulo 27.12 del Estatuto de
DE DISTRIBUCION DE Autonomia de la Comunidad de Madrid, que establece que,
COMPETENCIAS. en el marco de la legislacién béasica del Estado y en los

términos que la misma establezca, corresponde a la
Comunidad de Madrid el desarrollo legislativo, la potestad
reglamentaria y la ejecucién de la ordenacién farmacéutica y
establecimientos farmacéuticos.

Comunidad

de Madrid

; Efectos sobre la economia | Se considera que, la reduccién
IMPACTO ECONOMICO Y ¢, general. de cargas administrativas y la
PRESUPUESTARIO. regulacion de aspectos como
las secciones de oficinas de
farmacia que ya no tienen su
desarrollo vinculadas al titular
de la oficina, van a suponer un
estimulo a la economia y al
empleo, en tanto que brinda
salidas profesionales a un
abanico de titulaciones
existentes en la actualidad.

En relaciéon con la X La norma no tiene efectos significativos
competencia sobre la competencia.

[l a norma tiene efectos positivos sobre la
competencia.

[l a norma tiene efectos negativos sobre
la competencia.
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IMPACTO DE GENERO.

OTROS IMPACTOS
CONSIDERADOS.

OTRAS
CONSIDERACIONES.

Desde el punto de vista de las
cargas administrativas

Desde el punto de vista de
los presupuestos, la norma
AFECTA a los presupuestos
de la Comunidad de Madrid

La norma tiene un impacto
de género

Direccion General de
Inspeccién y Ordenacion Sanitaria
CONSEJERIA DE SANIDAD

X Supone una reduccién de cargas
administrativas.

Cuantificacion: 1.048,581€
Oincorpora nuevas cargas administrativas.

Cuantificacién estimada:

[No afecta a las cargas administrativas.

Climplica un gasto:

Cuantificacién estimada:

X Implica una reduccion de ingreso.
Cuantificacion estimada: -31.739,32 €

|

Negativo
X Nulo

Positivo

Impacto en la infancia y adolescencia y en la familia

Negativo
X Nulo

Positivo

Impacto respecto la orientacion sexual, identidad o expresiéon de género.

Negativo
X Nulo

Positivo

No se consideran
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en la familia e igualdad.
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VII.5- Cargas administrativas
VII.6- Evaluacién ex post
VIIl. DESCRIPCION DE LA TRAMITACION Y CONSULTAS

VIII.1- Consulta publica previa.

VIII.2- Consejo de Gobierno y tramites posteriores.

VIII.3- Observaciones recibidas y su reflejo sobre el texto del proyecto.
- Observaciones de las Secretarias Generales Técnicas de cada

consejeria, sobre la adecuacion al orden competencial y atribuciones.

- Observaciones de otros centros directivos.

VIII.4- Informes.
- Informes preceptivos.
- Otros informes.

VIII.5- Tramite de audiencia e informacion publicas.
- Observaciones recibidas y su reflejo en el texto del proyecto.

VIII.6- Informe de la Secretaria General Técnica de la consejeria proponente.

VIII.7- Informe de la Abogacia General de la Comunidad de Madrid.
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|.- INTRODUCCION.,

La presente memoria se ha elaborado en cumplimiento a lo establecido en el
Decreto 52/2021, del Consejo de Gobierno, por el que se regula y simplifica el
procedimiento de elaboracion de las disposiciones normativas de caracter general
en la Comunidad de Madrid, y de conformidad con la Ley 50/1997 de 27 de

noviembre, de Gobierno.

II.- OBJETIVOS DE LA LEY.

El texto tiene como objetivo y finalidad la creacién de un nuevo marco
regulador de la ordenacion y de la atencidon farmacéutica prestada por los
establecimientos farmacéuticos instalados en la Comunidad de Madrid, fortaleciendo
el papel asistencial de dichos establecimientos farmacéuticos y de los profesionales
gue, como agentes de salud, desempefian su actividad en ellos, contribuyendo de
esta manera a la mejora de la calidad y seguridad de la asistencia sanitaria recibida

por los pacientes y ciudadanos.
Este objetivo general pretende:

- Garantizar a la poblacién el acceso eficaz, consciente y racional a los

medicamentos y productos sanitarios.

- Promover la coordinacién institucional estableciendo los mecanismos
necesarios a tal efecto y fomentar la responsabilidad y participacion de
los profesionales en la organizacion y gestiéon de los recursos que

tengan asignados.

- Fomentar el uso responsable y consciente tanto de los medicamentos
como de los productos sanitarios, garantizando asi la sostenibilidad del

sistema en un contexto de austeridad econdmica.

10
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- Reducir cargas administrativas que hasta el momento venian

soportando los profesionales farmacéuticos.

- Acometer, de esta forma, una nueva y completa regulacion de la
atencion farmacéutica, mas acorde con la realidad actual, que permita
dar solucion, a las necesidades y demandas tanto de los profesionales

farmacéuticos, como de los ciudadanos.

I1l.- ADECUACION A LOS PRINCIPIOS DE BUENA
REGULACION.

El articulo 2 del Decreto 52/2021, de 24 de marzo, citado, dispone que, en el
ejercicio de la iniciativa legislativa y la potestad reglamentaria, la Comunidad de
Madrid actuara de acuerdo con la legislacion basica estatal, conforme a los
principios de necesidad, eficacia, proporcionalidad, seguridad juridica, transparencia,
y eficiencia, tal y como se establece de igual manera en el articulo 129 de la Ley
39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las

Administraciones Publicas.
1. Principio de necesidad y eficacia.

Conforme a este principio, la norma se encuentra justificada por una razén de

interés general.

La Comunidad de Madrid, entiende que la planificacién farmacéutica y la
atencién farmacéutica de calidad forman parte de la politica sanitaria y de su sistema
de salud, debiendo contar con criterios organizativos y de prestacion que permitan
satisfacer el derecho de los ciudadanos al acceso a los medicamentos y productos

sanitarios en condiciones de equidad efectiva.

Este anteproyecto de ley esta justificado por razones de interés general, se
basa en una identificacién clara de los fines perseguidos siendo el instrumento mas

adecuado para garantizar su consecucion, adecuandose al objetivo general de

11
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adaptar la ordenacion y atencién farmacéutica a las nuevas necesidades y
demandas de los ciudadanos y de los profesionales farmacéuticos, a los avances
producidos en el ambito de la gestion y atencidn sanitaria, a la incorporacion de
nuevas tecnologias, y a la mayor complejidad de los tratamientos, mediante una

prestacion farmacéutica eficaz, racional y sostenible.
2. Principio de proporcionalidad.

Este principio exige que la iniciativa contenga la regulacion imprescindible

para atender la necesidad a cubrir con la norma.

La norma propuesta es el instrumento mas adecuado para garantizar la
consecuciéon de los objetivos que se persiguen ya que no existen medidas menos
restrictivas y menos distorsionadoras, que permitan obtener el mismo resultado,
incorporando, ademas, una reduccion de cargas administrativas respecto de la

anterior regulacion.

Asimismo, el anteproyecto de ley no establece tramites adicionales o distintos

a los contemplados en la Ley 39/2015, de 1 de octubre.
3. Principio de seguridad juridica.

El cumplimiento de este principio requiere que la iniciativa normativa se ejerza
de manera coherente con el resto del ordenamiento juridico autonémico, nacional y

europeo.

Este anteproyecto se incardina, de manera coherente, con el resto del
ordenamiento juridico nacional y de la Unidon Europea, para generar un marco
normativo estable, predecible, integrado, claro y de certidumbre, que facilite su
conocimiento y comprension y, en consecuencia, la actuacién y toma de decisiones

creando a su vez un entorno de certidumbres.
4. Principio de transparencia.

En aplicacion del principio de transparencia, durante el proceso de

elaboracion de esta norma se permite la participacion activa en su elaboracién de los

12
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potenciales destinatarios, mediante el tramite de audiencia e informacién publica,
posibilitando de esta forma el acceso sencillo, universal y actualizado a la norma que
pretende aprobar y a los documentos propios de su proceso de elaboracion, en los
términos establecidos en los articulos 133 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del
Procedimiento Administrativo Comuan de las Administraciones Publicas y 60 de la
Ley 10/2019, de 10 de abril, de Transparencia y de Participacion de la Comunidad
de Madrid.

5. Principio de eficiencia.

La iniciativa normativa evita cargas administrativas innecesarias 0 accesorias,
sin incorporar cargas adicionales en relacion a la situacién anterior y racionaliza, en

su aplicacion, la gestion de los recursos publicos.

IV.- ANALISIS DE ALTERNATIVAS.

La actual Ley 19/1998 de 25 de noviembre, de Ordenacién y Atencion
Farmacéutica de la Comunidad de Madrid, ha experimentado durante su vigencia
sucesivas modificaciones parciales, que en algunos casos han supuesto cambios

sustanciales en el espiritu de la misma.

Asi la Ley 6/2011, de 28 de diciembre, de medidas fiscales y administrativas,
relativa a la flexibilizacion de la modificaciéon del horario en el que las oficinas venian
prestando servicios, horarios de apertura y cierre que, conforme a la modificacion
acordada en la Ley 4/2014, de 22 de diciembre, de medidas fiscales y
administrativas, de forma excepcional y durante el periodo estival fue ampliado para
las oficinas de farmacia ubicadas en municipios pertenecientes a  zonas

farmacéuticas rurales.

Por Ley 8/2012, de 28 de diciembre, de medidas fiscales y administrativas, en
orden a llevar a cabo una simplificacion de los procedimientos, se establecia la
necesidad de comunicacion previa al organo competente, para ausencias del

farmacéutico titular por un periodo maximo de 72 horas, agilizando con ello el

13
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procedimiento de sustitucién temporal del titular. Esta ley, introduce, asi mismo, una
nueva regulacion para el articulo 40.2, posponiendo el decaimiento de la
autorizacion original de apertura y el derecho de transmision de la oficina de
farmacia a la recepcion de la resolucion de funcionamiento de la nueva oficina.
Ademas, se modifican los criterios basicos de autorizacion de las nuevas oficinas de
farmacia, amplidndolos a los efectos de aplicacion de criterios correctores previstos

por razén de su limitada rentabilidad econdmica.

De nuevo, con la Ley 6/2013, de 23 de diciembre, de medidas fiscales y
administrativas, se modifican los criterios basicos de adjudicacion de nuevas oficinas
de farmacia, limitando la baremacion de ciertos méritos que ya hubieran sido tenidos
en cuenta en convocatorias anteriores. De igual forma, amplia el limite del ejercicio a
tiempo parcial del farmacéutico adjunto, en mas de una oficina, cuando exista
compatibilidad de horario, y que éstos sean suficientes para garantizar la atencion

adecuada a la poblacion de cada uno de los establecimientos farmacéuticos.

Por dltimo, la Ley 4/2014, de 22 de diciembre, de medidas fiscales y
administrativas, atendiendo a las modificaciones que introduce en la Ley 19/1998, de
25 de noviembre, y sobre todo la mencion a las transformaciones digitales,
derivadas del desarrollo de las nuevas tecnologias y comunicaciones ponen de

relieve la necesidad de actualizar y aprobar una nueva ley de farmacia.

En estas circunstancias, incorporar nuevas modificaciones por medio de otras
disposiciones generales, alteraria el principio de divisibn material del ordenamiento y
perjudicaria el conocimiento y localizacion de la disposicion que ha sido multiples

veces modificada.

A su vez, se descarta la posibilidad de aprobar otra alternativa de regulacion,
opcion que, ademas, impediria la implantacion de las modificaciones vy

actualizaciones previstas en el anteproyecto.

Dada la trascendencia de los cambios a introducir en la actual regulacion y el
tiempo transcurrido desde su aprobacion, se ha considerado preferible sustituir la

norma vigente, por una nueva, total y completa regulacion teniendo en cuenta el

14
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amplio contenido de la norma, asi como el hecho de que afecta a todos y a cada uno
de los elementos que integran la ordenacion y la atencion farmacéutica, en todos

sus ambitos.

La necesidad de reforma del vigente régimen, contenido en la Ley 19/1998,
de 25 de noviembre, hacen de este anteproyecto de ley la opcidbn mas acorde con el

fin perseguido.

V.- PLAN NORMATIVO.

De acuerdo con el articulo 3 del Decreto 52/2021, de 24 de marzo, ya
reseflado, durante el primer afio de cada legislatura, se publicara en el Portal de
Transparencia de la Comunidad de Madrid el Plan Normativo aprobado por el

Consejo de Gobierno para dicho periodo.

El plan contendra las iniciativas legislativas o reglamentarias que las
consejerias prevean elevar a la aprobacion del Consejo de Gobierno, durante la

legislatura.

Anualmente, la Comisién Interdepartamental para la reduccion de Cargas
Administrativas y de Simplificacion Normativa de la Comunidad de Madrid, prevista
en el articulo 13 de referido Decreto 52/2021, revisara dicho Plan pudiendo formular
propuesta para que ulteriormente el Consejo de Gobierno proceda a su modificacion
para adaptarlo, en su caso, a las circunstancias sobrevenidas o de oportunidad que

lo justifiquen.

El anteproyecto de ley de ordenacion y atencion farmacéutica, no se
encuentra recogido en el Plan Normativo para la Xll Legislatura. Las circunstancias
gue aconsejaban actualizar y modernizar la Ley 19/1998, de 25 de noviembre, se
han visto agravadas significativamente por la situacion de crisis sanitaria ocasionada
por la COVID-19, resultando preciso la tramitacion urgente del procedimiento de

elaboracion y aprobacién de este nuevo anteproyecto de Ley.

15



Direccién General de

* %k Kk Inspeccion y Ordenacion Sanitaria

* % % CONSEJERIA DE SANIDAD
Comunidad
de Madrid

VI.- CONTENIDO Y ANALISIS JURIDICO.

VI.1.- Estructura de la norma.

El anteproyecto se encuentra estructurado en un total de 55 articulos, cuatro
disposiciones adicionales, dos disposiciones transitorias, una disposicion derogatoria
y tres disposiciones finales.

VI.2.- Marco Normativo.

Las disposiciones contenidas en el anteproyecto, se relacionan con los

siguientes textos legales:

1. La Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad que, en materia de
ordenacion farmacéutica, en su titulo V, recoge en el articulo 103, los
establecimientos sanitarios a los que les corresponde la realizacion de las
actividades de custodia, conservacion y dispensacion de medicamentos, sefialando,
ademdas, que las oficinas de farmacia abiertas al publico, se consideran
establecimientos sanitarios a los efectos previstos en el titulo IV de esta ley, y que
estaran sujetas a la planificacion sanitaria en los términos que establezca la

legislacion especial de medicamentos y farmacias.

2. La Ley 16/1997, de 25 de abril, de Regulacion de Servicios de las
Oficinas de Farmacia, que vino a establecer un marco juridico basico de regulacién
de las oficinas de farmacia, tal y como se recoge en su propia exposicion de motivos
“La regulacion de las oficinas de farmacia fue anunciada, aunque no desarrollada, en
la Ley 14/1986, General de Sanidad, de 25 de abril, en cuyo articulo 103.3 se
emplazé su planificacion a la futura legislacion especial de medicamentos y
farmacias.” En dicha ley, en su articulo 1 se definen las oficinas de farmacia, como
“...establecimientos sanitarios privados de interés publico, sujetos a la planificaciéon

sanitaria que establezcan las Comunidades Autdbnomas”.
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3. Posteriormente, diversas normas estatales de caracter basico, han

incidido en aspectos parciales en la materia, pudiendo citarse, entre otras, las
siguientes: la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema
Nacional de Salud, especialmente su capitulo V; el Real Decreto 1277/2003, de 10
de octubre, por el que se establecen las bases generales sobre autorizacion de
centros, servicios y establecimientos sanitarios y el Real Decreto-Ley 16/2012, de 20
de abril, de medidas urgentes para garantizar la sostenibilidad del Sistema Nacional

de Salud y mejorar la calidad y seguridad de sus prestaciones.

4, Por ultimo, el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que
se aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios, con la finalidad de armonizar todos los textos
que deben ser refundidos y que tienen caracter de norma bésica.

VI.3.- Andlisis Juridico.

V1.3.1.- Titulo competencial.

Este anteproyecto se elabora en uso de las atribuciones que el Estatuto de
Autonomia de la Comunidad de Madrid, aprobado por Ley Orgénica 3/1983, de 25

de febrero, establece en su 27.12.

Se trata de una propuesta con rango de ley que se ha regulado respetando

las siguientes disposiciones legislativas:

- Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comuan

de las Administraciones Publicas.

- Ley Orgéanica 3/2007, de 22 de marzo, para la igualdad efectiva de

mujeres y hombres.

- Ley 30/2003, de 13 de octubre, sobre medidas para incorporar la
valoracion del impacto de género en las disposiciones normativas que

elabore el Gobierno.
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- Ley 5/2005, de 20 de diciembre, Integral contra la Violencia de Género
de la Comunidad de Madrid.

- Ley 2/2016, de 29 de marzo, de Identidad y Expresion de Género e

Igualdad Social y no Discriminacion de la Comunidad de Madrid.

- Ley 3/2016, de 22 de julio, de Proteccion Integral contra la LGTBifobia
y la Discriminacion por Razon de Orientacion e Identidad Sexual en la
Comunidad de Madrid.

- Decreto 52/2021, de 24 de marzo, del Consejo de Gobierno, por el que
se regula y simplifica el procedimiento de elaboracion de las
disposiciones normativas de caracter general en la Comunidad de
Madrid.

A su vez, el presente anteproyecto de ley se dicta teniendo en consideraciéon
las siguientes normas basicas del Estado:

- Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

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

- Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema

Nacional de Salud.

- Real Decreto-Ley 16/2012, de 20 de abril, de Medidas urgentes para
garantizar la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud y mejorar la
calidad y seguridad de sus prestaciones.

- Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba
el texto refundido de la Ley de Garantias y Uso Racional de los

Medicamentos y Productos Sanitarios.
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VI1.3.2.- Vigencia de la norma.

Se sefiala de manera especifica que, una vez que la ley entre en vigor, su

vigencia se preve indefinida.

V1.3.3.- Listado de normas que quedan derogadas.

El anteproyecto de ley procede a la derogacion expresa de la Ley 19/1998, de
25 de noviembre, y a la derogacion general de cuantas disposiciones, de igual o

inferior rango, se opongan a lo establecido en la misma.

Asimismo, su entrada en vigor derogara los siguientes reglamentos y

preceptos:

a) El Decreto 115/1997, de 18 de septiembre, por el que se establecen la
planificacion farmacéutica, los criterios de valoracion de conocimientos académicos
y experiencia profesional, los horarios y turnos de guardia y el procedimiento en
materia de autorizaciones de oficinas de farmacia en la Comunidad de Madrid,
excepto los articulos 5, 6, 12, 14, 15, 16 y 17 del mismo.

b) Articulos 2, 3y 4, y apartados 4 y 5 del articulo 6 del Decreto 259/2001, de 15
de noviembre, por el que se establecen los horarios de atencién al publico, servicios

de guardia y vacaciones de las oficinas de farmacia en la Comunidad de Madrid.

c) El articulo 5.2 del Decreto 14/2003, de 13 de febrero, por el que se regulan los
requisitos para las autorizaciones, el régimen de funcionamiento y el registro de los

establecimientos de 6ptica en la Comunidad de Madrid.
VI1.4.- Principales novedades introducidas.
Como principales novedades, en el anteproyecto cabe destacar las siguientes:

- Se define el establecimiento farmacéutico, definicion hasta ahora inexistente y
gue engloba a servicios de farmacia, depdsitos de medicamentos, botiquines

farmacéuticos, oficinas de farmacia y unidades de radiofarmacia.
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- Por otra parte, se refuerzan los derechos de los usuarios y sus obligaciones,
incorporando como novedad la referencia a un uso consciente del
medicamento, adjetivo que aporta un valor afladido al uso responsable, en su
doble vertiente personal y de sostenibilidad del sistema, enfatizando la
completa informacién sobre medicamentos y productos sanitarios que debe
presidir su uso y dispensacién; asi como, los derechos y obligaciones de los
profesionales de los establecimientos farmacéuticos entre las que cabe

mencionar la de poner a disposicion de los usuarios hojas de reclamaciones

- Se incorpora un reconocimiento a la contribucién de los farmacéuticos en la
recogida y destruccion sanitaria de medicamentos caducados o0 ya no
utilizados, evitando riesgos sanitarios y mejorando la sostenibilidad
medioambiental. Se hace referencia expresa a la actuacion en caso de
emergencias sanitarias, recogiendo la participacion de los establecimientos
farmacéuticos en los dispositivos que se establezcan para hacer frente a esta

situacion.

- Se regula de forma especifica la atencién farmacéutica domiciliaria y la
dispensaciéon con entrega informada a domicilio, entendiendo la dispensacion
como un acto profesional, que tiene como base la evaluacion y supervision de
los medicamentos, previamente prescritos, sin que una eventual entrega
informada en domicilio, suponga una merma en la calidad del servicio, al
qguedar plenamente garantizada la actuacibn de los profesionales
farmacéuticos de los establecimientos y unidades autorizados a tal fin. Se han
tomado en consideraciéon las necesidades derivadas de la pandemia, ya que
como consecuencia de la misma, en su momento, la Consejeria de Sanidad,
por iniciativa de la Direccién General de Inspeccion y Ordenacién Sanitaria,
publico la Orden 442/2020 de 12 de abril, que establecio un protocolo para la
dispensacion con entrega de medicamentos a domicilio por las oficinas de
farmacias de la Comunidad de Madrid, comprometiéndose asi con el cuidado
de las personas mas vulnerables, velando por su seguridad al reducir el riesgo

de contagio al evitar tener que desplazarse hasta la oficina de farmacia, pero
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sin desatender sus necesidades, aunque en este nuevo contexto, ampliandolo

mas alla de una situacion de crisis sanitaria.

- De igual forma, se regulan los sistemas personalizados de dosificacién, con el
fin de mejorar la adherencia y efectividad de los tratamientos farmacologicos,
en particular de pacientes cronicos, polimedicados y en situacion de
dependencia, reconociendo el papel sanitario del farmacéutico de oficina de

farmacia.

- Se crea el registro de establecimientos farmacéuticos, si bien su

funcionamiento se supedita a un posterior desarrollo reglamentario.

- Se amplia la seccién de nutricion y dietética a las ya existentes de Optica,
audioprotesis, ortopedia y analisis clinicos por su especial relevancia, y unidas
de un modo cada vez mayor a la salud, tanto en su vertiente restaurativa como
preventiva, y cuyo desarrollo, al no estar vinculado al titular de la oficina,
puede suponer un estimulo a la economia y al empleo, en tanto que brinda

salidas profesionales a un abanico de titulaciones existentes en la actualidad.

- Otra de las novedades se refiere a la agilizacion de los procedimientos, al
sustituir la resolucion administrativa prevista actualmente por una
comunicacién para la designacion de los recursos humanos de la oficina de
farmacia, la modificacion que afecta a la redistribucion del local y la
continuidad de la elaboracion de formulas magistrales y preparados oficinales
en las transmisiones de oficinas de farmacia, o que supone una disminucion

de las cargas administrativas.

- Se actualiza la regulacion respecto a la identificacién, sefializacién y publicidad
de las oficinas de farmacia, haciéndola mas acorde con los tiempos presentes,
y con la aparicion y el uso cada vez mas extendido de las nuevas tecnologias

y de las redes sociales.

- En lo que atafie a la planificacion farmacéutica como herramienta de gestion
de la autoridad sanitaria para organizar una atencion farmaceéutica de calidad,

se ha unificado el médulo poblacional para la autorizacion de nuevas oficinas,
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se instaura la evaluacion anual de la planificacion, definiendo como unidad de
planificacion farmacéutica la zona basica de salud, se incorporan una serie de
singularidades en municipios de menos de 2.000 habitantes, y se ordena un

procedimiento de concurso publico de autorizacion en 2 fases.

- En relacién con los horarios de las oficinas de farmacia, se avanza en la
flexibilizacién ya iniciada con la Ley 4/2014, de 22 de diciembre, dando
cumplimiento a una demanda tanto de los profesionales como de los usuarios
de la atencion farmacéutica; se establece un horario ordinario y oficial que
tendra caracter de minimo que consta de una franja fija y otra variable que
podra determinarse voluntariamente por cada oficina de farmacia. Se permite
ademas que, en aguellos municipios, de menos de 2.000 habitantes, que no
cuenten con centro de salud, el horario ordinario pueda ser de 35 horas

semanales y realizarse de forma continuada.

- Se actualiza la regulacién de los servicios de guardia, en la que cabe destacar
como elemento novedoso, la priorizacion de la atencion farmacéutica a los
pacientes que requieran dispensaciéon de medicamentos prescritos en receta
médica, lo que supone una apuesta firme por la calidad y una potenciacion del
uso eficiente de los servicios de guardia.

- Se incluyen una serie de medidas que tienen en cuenta la singularidad de las
oficinas de farmacia de municipios de menos de 2000 habitantes, preservando

su relevancia como recurso sanitario.

- Los botiquines farmacéuticos, se recogen como elementos necesarios de la
planificacion farmacéutica, y en lo que respecta a los depésitos de
medicamentos, se posibilita la vinculacién a oficinas de farmacia o servicios de

farmacia de la Comunidad de Madrid, dando mayor libertad de eleccion.

- En la atencién farmacéutica prestada por los servicios de farmacia, tanto de
las estructuras de atencion primaria como hospitalaria, la nueva ley facilita el
tratamiento integral del paciente incluyendo mecanismos de coordinacion y

seguimiento farmacoterapéutico entre los distintos estamentos sanitarios.
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- Otra novedad importante, es la inclusion de la atencion farmacéutica en
centros de servicios sociales de cardcter residencial, dando respuesta a las
necesidades de una poblacién especialmente sensible y delicada que
demanda un alto grado de seguridad en la prestacion, sin olvidar la necesaria

sostenibilidad del sistema.
- Se introduce legalmente el reconocimiento de las unidades de Radiofarmacia.

- Por dltimo, se actualiza el régimen sancionador y las cuantias de las
sanciones impuestas ante una situacion punible, permitiendo recuperar el
papel corrector que la falta de competencias en materia de prestacion
farmacéutica en el momento de la redaccion de la anterior ley y el propio paso
del tiempo habian mermado.

VI.5.- Engarce con el derecho nacional y de la Union
Europea

La Constitucion en su articulo 43, reconoce el derecho a la proteccion de la
salud, y confiere a los poderes publicos la competencia para organizar y tutelar la
salud publica a través de medidas preventivas y de las prestaciones y servicios
necesarios, estableciendo una reserva de ley respecto de las normas que recojan

los derechos y deberes de todos al respecto.

El Estado, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 149.1.16 y 17 de la

Constitucion, tiene competencia exclusiva sobre las siguientes materias:

- “Sanidad exterior. Bases y coordinacion general de la sanidad. Legislaciéon

sobre productos farmacéuticos”.

- “Legislacion basica y regimen economico de la Seguridad Social, sin perjuicio

de la ejecucion de sus servicios por las Comunidades Autonomas”.

A la Comunidad de Madrid le corresponde el desarrollo legislativo, la potestad

reglamentaria y la ejecucion de la ordenacion farmacéutica y establecimientos
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farmacéuticos, sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 149.1.16 de la Constitucion,
y de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 27.12 de su Estatuto de Autonomia.

A su vez, la ordenacion farmacéutica en Europa, ofrece un panorama no
intervenido por la legislacion comunitaria, en el que cada pais decide cédmo planifica
sus oficinas de farmacia y su titularidad, asi como la financiacion de los
medicamentos. Esto permite que en la Unién Europea (UE) convivan distintos
modelos de regulacion farmacéutica, desde los mas intervencionistas como el

modelo mediterrdneo, hasta los mas liberales como el modelo anglosajon.

En esta situacion, el 13 de julio de 2005 la Comision Europea emplazd a
Espafia a modificar su legislacion farmacéutica, -que restringe el establecimiento de
oficinas de farmacia-, por considerar que establecia limitaciones a la entrada de

capitales ajenos al farmaceéutico propietario.

Dicho dictamen concluia que “la limitacion del ndmero de farmacias en
funcion del numero de habitantes y de la distancia minima, el criterio de la
experiencia profesional en la comunidad autbnoma, la reserva de propiedad de una
farmacia exclusivamente para los farmacéuticos y la prohibicion de que un mismo
farmacéutico sea propietario o copropietario de mas de una farmacia al mismo
tiempo eran contrarias al articulo 43 del Tratado de la UE”. Posteriormente, el 28 de
junio de 2006, y en base a lo anterior, la Comision abri6 un dictamen motivado

contra Espafia por vulnerar el articulo 43 del Tratado de la UE.

Como respuesta al citado dictamen, desde Espafia se remitié un informe en el
qgue las principales lineas se basaban en demostrar, que el articulo 43 no era
aplicable a la cuestion debatida, ya que ésta se hallaria comprendida en el ambito
del articulo 152 del citado Tratado, que se refiere a la proteccion de la salud y en la
existencia de directivas especificas para el sector, particularmente la 2005/36/CE de
7 de septiembre de 2005 que destacaba la potestad de los Estados miembros para
organizar sus servicios sanitarios y la determinacion de las oficinas farmacias como

establecimientos sanitarios.
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En los mismos términos, la sentencia del Tribunal de Justicia de la Unién
Europea (TJUE), de 19 de mayo de 2009, venia a confirmar la facultad de los
Estados miembros para decidir el nivel de proteccion de la salud publica, por lo que
la titularidad y la explotacion de una farmacia podia estar reservada en exclusiva al
farmacéutico. A su vez, dicha sentencia respaldaba las restricciones al
establecimiento, si éstas eran justificadas por motivos de salud publica, lo que

supone la aceptacion del criterio de la planificacion.

Por todo lo anterior, la Comisibn Europea cerré6 en noviembre de 2011
oficialmente el dictamen motivado contra el modelo espafiol de farmacia iniciado en
2006.

Por lo expuesto, concluir que la norma proyectada se adecua plenamente al
orden constitucional de distribucion de competencias y se engarza en el derecho de

la Unién Europea.

VI1.6.- Rango normativo.

Como se ha sefialado anteriormente, la Constitucion espafola impone el
rango legal de las normas que establezcan los derechos y deberes respecto del

derecho a la proteccion de la salud.

Por otro lado, dado que el proyecto viene a sustituir al regulado en una norma
con rango de ley, en concreto la Ley 19/1998, de 25 de noviembre, queda justificado

el rango normativo propuesto para el mismo.

VIl.- ANALISIS DE IMPACTOS ECONOMICOS Y SOCIALES.

VII.1.- Impacto econdémico

En cuanto a los colectivos afectados, este anteproyecto afecta a los
profesionales sanitarios relacionados con la dispensaciéon de medicamentos y

productos sanitarios, asi como a los ciudadanos en cuanto a receptores de los
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medicamentos y productos sanitarios necesarios para el mantenimiento o

recuperacion de la salud.

Se trata de una futura disposicidon cuyo objetivo es la regulacion de un bien
juridico, como lo es el sector farmacéutico, que afecta a la salud de las personas, y a
través del cual, se pretende garantizar un acceso adecuado y de calidad a los
medicamentos y productos sanitarios, fomentando su uso racional y propiciando la

mejora de los niveles de salud para la colectividad.

En consecuencia se ordena un sector que se encuentra “regulado” en el
ordenamiento juridico espariol, tanto en la normativa basica, como en las normativas
especificas autondmicas, las cuales, por la singularidad del bien juridico protegido, la
salud de las personas, justifican que se impongan determinadas obligaciones a los
agentes que ejercen la actividad de atencion farmacéutica, y se entiendan
necesarias ciertas potestades de intervencion publica sobre el sector, todo ello con
el objetivo de garantizar a la poblacién el acceso a los medicamentos y productos

sanitarios.

Por todo lo anterior, se trata de un proyecto normativo que no debe ser
sometido a través del sistema de intercambio electrénico de datos integrado en la
plataforma informética de cooperacion interadministrativa en materia de Unidad de

Mercado.

VII.2.- Impacto presupuestario

La sustitucion de la autorizacion administrativa previa en modificaciones no
sustanciales de la estructura de locales de oficinas de farmacia por comunicacion, al
igual que los supuestos de transmision de oficina de farmacia, en los que se
contempla la posibilidad de continuar la elaboracion de formulas magistrales
autorizadas al anterior titular, lleva aparejada necesariamente la reduccion de

ingresos generados por la tasa inherente a la autorizacion que se suprime.
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Las tasas administrativas que se verian afectadas por la reducciéon de cargas
administrativas, serian las recogidas en el capitulo LXXI del Decreto Legislativo
1/2002, de 24 de octubre, por el que se aprueba el Texto refundido de la Ley de

Tasas y Precios Publicos de la Comunidad de Madrid, en concreto:

- Tasa 7101.1. Por solicitud de certificacion de la autorizacion para la
elaboracion, dentro de determinado nivel, de formas farmacéuticas de
férmulas magistrales y preparados oficinales, objeto de sus actividades.

Importe de la tasa: 69,37 euros.

- Tasa 7101.2. Por la autorizaciébn o renovacion de la autorizacion, para la
realizacion de la elaboracién y/o control de una formula magistral o preparado

oficinal a tercero. Importe de la tasa: 525,20 euros.

- Tasa 72 - Tasa por autorizacién previa de modificaciones de instalaciones y
locales de oficinas de farmacia. Importe de la tasa: 414,26 euros.

La estimacion prevista ha sido calculada teniendo en cuenta el promedio de
las tasas ingresadas por autorizaciones solicitadas en los afios 2018 y 2019, (no se
han tomado en consideracion para el calculo del promedio los afios 2020 y 2021, por
ser anualidades irregulares en su actividad econémica, al estar incursas en la crisis

sanitaria ocasionada por el COVID-19) aplicando el importe de la tasa actualizada.

Revisado el importe estimado para la elaboracién de la presente memoria, se
ha detectado que para el calculo de los ingresos derivados de la tasa 7101.1., ya
referida, se tomé como base para su elaboracién el valor de 68 euros (error
aritmético) y no su valor actualizado de 69,37 euros, en consecuencia, la
aminoracién que se produciria en el subconcepto 30506- “Tasas en materia de
sanidad y farmacia” pasaria a ser de 31.739,32 euros y no de 31.711,72 euros, tal

como se indicé en la anterior MAIN, calculado de la siguiente manera:

- 72 expedientes de autorizacion previa de modificaciones de instalaciones y
locales de oficinas de farmacia, cuyo importe de la tasa individual es de
414.26 €.
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- 20 expedientes de solicitud por autorizacion de elaboracion de férmulas
magistrales y preparados oficinales por las oficinas y servicios de farmacia,
cuyo importe individual de la tasa es de 69,37 €.

- 1 expediente de autorizacibn de elaboracion a terceros, de férmulas
magistrales o preparados oficinales, cuyo importe individual de la tasa

correspondiente es de 525 €.

Por lo que se refiere al registro de establecimientos farmacéuticos, ha de
sefalarse que existe ya un registro legal de establecimientos farmacéuticos, en el
que se recogen las oficinas de farmacia de la Comunidad de Madrid, por lo que la
inclusion en el mismo de los servicios farmacia y los depdsitos de medicamentos,
requieren de unas adaptaciones de caracter menor. Por tanto, el recoger en el
anteproyecto de ley este registro de caracter ampliado a todos los establecimientos
farmacéuticos, lo Unico que persigue es dotarlo de caracter y de formalidad juridica
y, por ello, del derecho exigible por los ciudadanos, a las inscripciones de todos y

cada uno de los establecimientos farmacéuticos.

VII.3.- Competencia en el mercado

No se prevé efecto alguno en materia de competencia y unidad de mercado
en el sentido previsto en la Ley 20/2013, de 9 de diciembre, de garantia de la unidad
de mercado. A este respecto, cabe sefialar que las farmacias no son una actividad
econdémica de mercado sujeta a la referida norma, tampoco a la Ley 17/2009, de 23
de noviembre, sobre el libre acceso a las actividades y servicios, cuyo articulo 2.2f)
excluye expresamente a los servicios farmacéuticos de su ambito de aplicacion. A
mayor abundamiento, procede sefalar la Sentencia del Tribunal Constitucional
181/2014, de 6 de noviembre, sobre Recurso de inconstitucionalidad 321-2008 en
relacion con diversos preceptos de la Ley 22/2007, de 18 de diciembre, de farmacia
de Andalucia "A mayor abundamiento, bastara con sefialar que los preceptos de la
Ley general de sanidad que invocan los recurrentes, se limitan a reconocer este

derecho en el ambito sanitario, a declarar que las oficinas de farmacia son
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establecimientos sanitarios, y a reservar a los farmacéuticos propiedad de las
oficinas de farmacia abiertas al publico, sin que quepa deducir de ellos que el
legislador ha configurado la libertad de empresa en el &mbito sanitario como un
derecho ilimitado. Antes, al contrario, la libertad de empresa esta obligada a convivir
con las limitaciones o restricciones que legalmente se le impongan, por la incidencia
gue tiene el interés publico en la actividad que realizan (STC 109/2003, FJ 8), que,

en este caso, es la sanidad”.

Por el mismo motivo no se prevé efecto alguno en materia de competencia.
Tampoco se prevé efecto alguno en materia de unidad de mercado y libre acceso a

las actividades y servicios.

VIl.4.- Impactos sociales.

Se han solicitado los correspondientes informes preceptivos, incorporados a
esta memoria de impacto normativo, de conformidad a lo establecido en el articulo
7.3.c) del Decreto 52/2021, de 24 de marzo.

- Impacto por razén de género.
- Impacto en la infancia, adolescencia y en la familia.

- Impacto sobre la orientacion sexual, identidad o expresion de género.

VII.5.- Cargas administrativas.

El anteproyecto no supone la existencia de ninguna carga administrativa
adicional para la Administracion, y desde el punto de vista de los administrados, se
disminuyen cargas en relacion a la situacion anterior e incorpora mayores facilidades

y previsiones de simplificacion.

Se han simplificado los procedimientos, sustituyendo las autorizaciones

administrativas, por comunicaciones o declaraciones responsables.
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Dichos procedimientos serian los resefiados a continuacion:

- El articulo 32.1 (ahora 30.3) referido a las modificaciones no sustanciales de

las instalaciones de oficinas de farmacia.

- El articulo 17 (ahora 18), en relacion con la designacién por el titular de la
oficina de farmacia de las figuras de regente y sustituto

- Elarticulo 15.4 (ahora 15.3) sobre la continuidad en supuestos de transmision
en la realizacion de las mismas actividades de elaboracion y control de

férmulas magistrales y preparados oficinales.

En los casos anteriormente resefiados se ha optado, como mecanismo de
reduccion de cargas administrativas, por la sustitucién del régimen de autorizacion

por el de comunicacion previa.

Partiendo de los supuestos anteriormente resefiados, se han elaborado los
siguientes cuadros en los que se pone de relieve, un calculo estimativo de los

posibles ahorros (cuantificados en €), con la eliminacién de las citadas cargas.

Para la determinacion de las cargas administrativas, se ha seguido la guia
metodoldgica para la elaboracién de la memoria del andlisis de impacto normativo,
atendiendo a las observaciones del informe de la Oficina de calidad normativa de la
Consejeria de Presidencia, Justicia e Interior considerando como carga
administrativa a “todas aquellas tareas de naturaleza administrativa que deben llevar
a cabo las empresas o los ciudadanos y ciudadanas para cumplir con las

obligaciones derivadas de la norma”.

En el anexo V de la citada guia, se recoge el método para identificar las
cargas, aprobado para Espafa, y para determinar la referida valoracion de las
mismas en base al Modelo de Costes Estandar (MCE).

Con el fin de establecer un coste aproximado de las mismas, se han tomado
en consideracion tres valores: el coste unitario de cumplir con la carga impuesta, la
frecuencia anual con la que debe realizarse la obligacion que da lugar a esa carga y,

por ultimo, la poblacion que deberia cumplir con esa carga.
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1. Modificaciones de rango menor en las oficinas de farmacia.

Tramite

Presentacion de
solicitud por medios
electrénicos

Presentacion
electronica de
documentacién

Presentacion de

SITUACION ACTUAL

Ne° total de
documentos/actuaciones

2
(memoria del proyecto y tasa por
modificacion del local)

1

Coste unitario | TOTAL

5€ 5€

4€/documento 8€

informe técnico o (plano de estructura tras la 500€/documento | 500€
memoria modificacion)
Obligacién de e 5 g
conservar los (rebso “C'%n'lso 'g't“ y 20€/documento = 100€
documentos comprobantes e 0s documentos
anteriores)
Total del
procedimiento e
SITUACION CON DISMINUCION DE CARGAS ADMINISTRATIVAS
N° total de
Tramite documentos Coste unitario TOTAL
/actuaciones
Presentacién de 2€
solicitud por 1 se sustituye por una 2€

medios electrénicos

Presentacion
electrénica de
documentacién

comunicacion
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Presentacién de 1
informe técnico o (plano de estructura tras 500€/documento 500€
memoria la modificacion realizada)
Obligacion de . 2 lizad
conservar los (comunicacion realizada 20€/documento 40€
documentos y documentacion
presentada)
Total del procedimiento 542€

Ahorro estimado: 71€ por solicitud presentada.
Se han considerado de media un total de 72 solicitudes de modificaciones
menores.

TOTAL ahorro estimado: 5.112 €.

IECIE Propuesta Diferencia/Ahorro
General
Coste total
tramitacion 613¢€ 542¢€ 71€
% de reduccioén
sobre la situacion - - 11.6%

actual

2. Designacion por el titular de la oficina de farmacia de las figuras de

farmacéutico regente y farmacéutico sustituto.

N° total de documentos

Tramite X
/actuaciones

Coste unitario | TOTAL

Presentacion de
solicitud por medios 1 5€ 5€
electrénicos
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Presentacion
electronica de
documentacion

Obligacion de
conservar los
documentos

Total del
procedimiento

SITUACION CON DISMINUCION DE CARGAS ADMINISTRATIVAS

Tramite

Presentacion de
solicitud por medios
electrénicos

Presentacion
electrénica de
documentacion

Obligacién de
conservar los
documentos

Total del
procedimiento

acreditativa de la

(comunicacioén y
documentacién anterior

Direccion General de
Inspeccién y Ordenacion Sanitaria
CONSEJERIA DE SANIDAD

3
(aceptacion del nombramiento,
documentacion que acredita la

e . 4€/documento
sustitucion o regencia y
documentacion acreditativa de la
colegiacion)
5
(resolucion, solicitud y 20€/documento

documentacién anterior
presentada)

Ne° total de
documentos
/actuaciones

Coste unitario

2€
1 se sustituye por una
comunicacion

1

(documentacion 4€/documento

colegiacion)
2

20€/documento
presentada)

Ahorro estimado: 71€ por solicitud presentada.

Se han considerado un total

regentes y sustitutos.

TOTAL ahorro estimado: 3.195€.

33

12€

100€

117€

TOTAL

2€

4€

40€

46€

de 45 solicitudes/afio de nombramientos de



. Direccion General de
* %k Kk Inspeccion y Ordenacion Sanitaria
* % % CONSEJERIA DE SANIDAD

Comunidad

de Madrid
Sl Propuesta Diferencia/Ahorro
General
Coste total
tramitacion 117¢€ 46€ 71€
% de reduccion
sobre la situacion - - 11.6%

actual

3. Transmision de oficina de farmacia, pudiendo continuar realizando
las mismas actividades de elaboracion y control de férmulas
magistrales y preparados oficinales.

N° total de documentos

Tramite ;
/actuaciones

Coste unitario | TOTAL

Presentacion

de solicitud
por medios 1 5€ 22
electrénicos

10

(relacion de utillaje de laboratorio;
modelos de registros; modelo de
etiquetado; hoja de informacion al
paciente; declaracién de contar con
Presentacion procedimientos adecuados para
electrénica de gestiona_r los residuos deriva(_jos dela
documentacién elaboracion de .f().rmulas magistrales y
preparados oficinales conforme a la
legislacion vigente; plano de la zona
destinada a elaboracion; relacion de los
procedimientos normalizados de trabajo:
presentacion de al menos protocolos de
caracter general sobre limpieza, y
desinfeccion de las instalaciones,
realizacion de PNT, tasa)

4€/documento 40€

Presentacion

: 1
de, Informe (memoria descriptiva del mismo e 500€/documento | 500€
tecnico o T -
. indicacién de su superficie)
memoria
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Obligacién de 13
conservar los (documentacion presentada, solicitudy | 20€/documento 260€
documentos resolucion)

Total del

procedimiento 805€

SITUACION CON DISMINUCION DE CARGAS ADMINISTRATIVAS

o
Tramite N°total de . Coste unitario TOTAL
documentos/actuaciones
Presentacion de 2_€
solicitud por medios 1 se sustituye por 2€

electrénicos declaracion
responsable
Presentacion
electrénica de - - .
documentacion

Presentacion de
informe técnico o - - .

memoria
Obligacién de .
conservar los o 20€/documento 20€
documentos (comunicacion)

Total del

procedimiento 22¢

Ahorro estimado: 783 € por cada solicitud presentada.

Se han considerado un total de 21 autorizaciones de transmision de oficina de
farmacia.

TOTAL ahorro estimado: 16.443 €.
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LT Propuesta Diferencia/Ahorro
General
CEEte EiEl 805 € 22€ 783 €
tramitacion
% de reduccion
sobre la situacion 97,3%

actual

Si tomamos en consideracion la totalidad de la poblacion, que se podria beneficiar

de estas medidas se estima lo siguiente:

- Actualmente, hay un total de 3.345 titulares de oficina de farmacia, que
podrian solicitar el nombramiento de un sustituto o un regente, suponiendo un
ahorro: 3.345 X 71= 237.495€.

- Actualmente, se encuentran abiertas un total de 2.910 oficinas de farmacia,
que podrian solicitar una modificacién menor, suponiendo un ahorro de: 2.910
X 71=206.610€

- Actualmente 772 oficinas de farmacia elaboran formulacion magistral y que

podrian transmitirse, suponiendo un ahorro: 772 X 783 = 604.476 €

VII.6.- Evaluacion ex post.

En cumplimiento de lo establecido en el apartado 3, del articulo 3 del Decreto
52/2021, de 24 de marzo, del Consejo de Gobierno, por el que se regula y simplifica
el procedimiento de elaboracién de las disposiciones normativas de caracter general
en la Comunidad de Madrid, y analizado el proyecto normativo que se pretende, no
se considera que sea precisa una evaluacion ex post, puesto que no incurre en
ninguno de los criterios que enumera el articulo 3 del Real Decreto 286/2017, de 24
de marzo, por el que se regulan el Plan Anual Normativo y el Informe anual de
Evaluacion Normativa de la Administracion General del Estado y se crea la Junta de

Planificacion y Evaluacion Normativa.
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VIll.- DESCRIPCION DE LA TRAMITACION Y CONSULTAS.

VIIl.1- Consulta publica previa.

No se ha formulado la consulta publica previa, prevista por el Decreto
52/2021, de 24 de marzo, en relacion con el articulo 60 de la Ley 10/2019, de 10 de
abril, por tratarse de un anteproyecto de ley carente de significativo impacto en la

actividad econdémica, que no impone obligaciones relevantes a sus destinatarios.

Por otro lado, destacar la tramitacion de urgencia del proyecto normativo por
Orden de del Consejero de Sanidad, de 6 de septiembre de 2021, dictada de
acuerdo con la habilitacion establecida en el articulo 9.2, en relacion con el articulo
11, ambos del Decreto 52/2021.

Por lo expuesto, en virtud de lo regulado en el articulo 5.3 del Decreto
52/2021, y en concordancia con el articulo 26.2 y 27.2b) de la Ley 50/1997, de 27 de
noviembre, del Gobierno, no es necesario someter la propuesta a consulta publica
previa, sin perjuicio de los tramites de audiencia e informacién publica sobre el texto,
con la finalidad de garantizar la participacion de los ciudadanos, y dar cumplimiento

al principio de transparencia.

VIIL.2.- Consejo de Gobierno y tramites posteriores.

Desde la entrada en vigor del Decreto 52/2021, y, a pesar de estar
contemplado dentro del procedimiento descrito en el Acuerdo del Consejo de
Gobierno de 5 de marzo de 2019, la elevacion del proyecto inicial al Consejo de

Gobierno, para que decida sobre tramites ulteriores no es un tramite necesario.

En relacion con el presente procedimiento dicho tramite no se ha llevado a

cabo.
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VIII.3.- Observaciones recibidas y su reflejo sobre el texto
del proyecto.

Para la elaboracion de este anteproyecto, se han solicitado los informes abajo

resefiados procediéndose a valoracion:
Direccién General de Humanizacion y Atencién al Paciente.
Direccion General de Investigacion, Docencia y Documentacion.
Direccion General de Coordinacién Socio-Sanitaria.
Direccién General de Salud Publica.
Direccion General de Asistencia Sanitaria y Aseguramiento.
Direccion General de Gestion Econémico-Financiera y Farmacia.
Direccién General de Hospitales e Infraestructuras Sanitarias.

Direccion General de Sistemas de Informacién y Equipamientos

Sanitarios.
Direccion General de Recursos Humanos y Relaciones Laborales.

Secretaria General Técnica. Consejeria de Presidencia, Justicia e

Interior.

Secretaria General Técnica. Consejeria de Educacion,
Universidades, Ciencia y Portavocia.

Secretaria General Técnica. Consejeria de Medio Ambiente,

Vivienda y Agricultura.

Secretaria General Técnica. Consejeria de Economia, Hacienda y

Empleo.
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Secretaria General Técnica. Consejeria de Administracion Local y

Digitalizacion.
Secretaria General Técnica. Consejeria de Sanidad.

Secretaria General Técnica. Consejeria de Transportes e

Infraestructuras.

Secretaria General Técnica. Consejeria de Cultura, Turismo y

Deporte.

Direccion General de Infancia, Familia y Fomento a la Natalidad.
Direccién General de Igualdad.

Direccién General de Infancia, Familia y Fomento a la Natalidad.
Oficina de Calidad Normativa.

Direccién General de Transparencia y Atencién al Ciudadano.
Direccion General de Recursos Humanos.

Direccion General de Tributos.

Direccién General de Presupuestos.

Direccién General de Reequilibrio Territorial.

Ministerio de Politica Territorial.

Consejo de Consumo, con las observaciones de las siguientes
entidades: Colegio de Opticos, Arbitraje de Consumo, FACUA,
UGT, Comision Permanente del Consejo de Consumo, CCOO,
ADEFARMA, COFARES.
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. Observaciones de las Secretarias Generales Técnicas de cada
consejeria, sobre la adecuacion al orden competencial y
atribuciones.

Toda vez que la aprobacion de la iniciativa legislativa corresponde al Consejo
de Gobierno, se ha girado comunicacion a las secretarias generales técnicas de
cada consejeria, conforme a lo regulado en el articulo 4.3 del Decreto 52/2021, de

24 de marzo.

En el momento de elaboracion de la presente MAIN, se han recibido las
siguientes respuestas de adecuacion al orden competencial y de atribuciones

establecida en los diferentes decretos de estructura:
1. Informe de la Secretaria General Técnica de Presidencia, Justicia
e Interior.

Con fecha 15 de septiembre de 2021, en el que no se formulan observaciones

al no afectar al ambito competencial de la Consejeria.

2. Informe de la Secretaria General Técnica de Cultura, Turismo y

Deporte.

De 16 de septiembre de 2021, en el que no se realizan observaciones al

texto.
3. Informe de la Secretaria General Técnica de Educacion,
Universidades, Ciencia y Portavocia.

Fecha de 16 de septiembre de 2021, en el que no se realizan observaciones

en cuanto a su adecuacion al orden competencial.

4. Informe de la Secretaria General Técnica de Transportes e
Infraestructuras.

De 17 de septiembre de 2021, en el que no se realizan observaciones al

contenido de la norma.
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5. Informe de la Secretaria General Técnica de Medio Ambiente,
Vivienda y Agricultura.

De 20 de septiembre de 2021, en el que se realizan las siguientes

observaciones de caracter formal y de técnica normativa, tanto al proyecto normativo

como a la MAIN.
En relacion a la MAIN, se han puesto de relieve las siguientes observaciones:

En lo referente a los principios de buena regulacién, apuntan a la ausencia en
cuanto a los mismos, del principio de transparencia en su redaccion. Dicha
observacion se ha tomado en consideracion como mejora de técnica regulativa,

siendo incorporado dicho principio en la memoria.

En cuanto a las observaciones realizadas al anteproyecto de ley, y las
modificaciones al texto solicitadas, se pone de relieve que, la gestion integral de los
residuos, que se propone incorporar al articulado por parte de esa Secretaria
General Técnica, no puede ser atendidas, al ser el objeto de este anteproyecto de
ley, la atencién y la ordenacién farmacéutica, y siendo, en cambio, las observaciones
planteadas del ambito regulatorio de lo contenido en la Ley 5/2003, de 20 de marzo,
de Residuos de la Comunidad de Madrid, cuyo objeto es establecer en el marco
normativo de la Union Europea, legislacion basica del Estado, y competencia de la
Comunidad de Madrid, el régimen juridico de la produccién y gestion de los residuos,
su reduccioén, su reutilizacion y reciclado con el fin de proteger el medio ambiente y

la salud humana.

No obstante, si se ha querido recoger la conciencia medio ambiental, que
debe estar implicita en cualquier actividad, sin que ello suponga una obligacion mas
alla del objeto de esta ley, tal como ha quedado reflejado en sus articulos 5.2.c),
6.2.c), y 11.1).

6. Informe de la Secretaria General Técnica de Administracion Local
y Digitalizacion.
De fecha 22 de septiembre de 2021, no se realizan observaciones al

contenido de la norma.
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7. Informe de la Secretaria General Técnica de Economia, Hacienda
y Empleo.

Informe recibido con fecha de 30 de septiembre, y en el que pone de relieve:

Obligatoriedad de recabar por parte del centro directivo tramitador informe
preceptivo de la Direccion General de Tributos, el cual ya ha sido solicitado y

recibido.

Asi mismo, se sefala la necesidad de introducir en el texto, la referencia a la
Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las
Administraciones Publicas y en la Ley 40/2015, de 1 de octubre de Régimen Juridico
del Sector Publico, ambas como normativa basica estatal, en materia de régimen
sancionador. Dicha normativa ha sido recogida en la nueva redaccion del articulo

51.1, antes 50.1. del anteproyecto de ley.

Con respecto al desarrollo de horarios y de dimensiones fisicas de los
establecimientos de farmacia, referidos en el anteproyecto de ley, sefiala esta
Secretaria General, que parece mas oportuno que ese detalle de datos no quede
cristalizado en una ley (o, al menos, que sea una ley de minimos), dada la
complejidad y lentitud que puede conllevar su modificacion ante cualquier necesidad
futura de adaptacién al mercado o a otras exigencias socioecondémicas. En este
punto no se ha podido dar cabida a la observacién realizada al texto normativo, al
primar la necesidad de asegurar con la delimitacion horaria, una prestaciéon de
servicios en régimen de libertad y flexibilidad, que en todo caso garantice el acceso
de la poblacion a la atencién farmacéutica.

En relacion a las dimensiones fisicas de los establecimientos de farmacia, se
ha modificado la redaccion del articulo 21.5 del anteproyecto, eliminando los 30
metros minimos establecidos para la zona de dispensacion, permitiendo de esta
forma dar una mayor flexibilidad, no obstante, se considera procedente mantener la
superficie minima de 12 metros cuadrados por seccion, atendiendo a los minimos

necesarios para una adecuada atencidn farmacéutica.
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Por ultimo, propone esta Secretaria General Técnica valorar el introducir en el
texto normativo medidas como la reduccion de metros de distancia entre oficinas de
farmacia, o disminucién del modulo poblacional de 2.800 habitantes, por considerar
gue ello puede favorecer la libre competencia y el mejor servicio a los ciudadanos. A
ello se hace necesario precisar que para la determinacién del modulo poblacional se
ha tomado en consideracion las caracteristicas territoriales y demogréficas de la
Comunidad de Madrid, y si bien, se ha establecido un mdédulo poblacional de 2.800
habitantes, se contempla la posibilidad de nueva apertura por incrementos
superiores de 2.000 habitantes, y se garantiza el mantenimiento de las oficinas de

farmacia en municipios de farmacia Unica.

No se considera posible en cualquier caso, establecer otras medidas, tal y
como se propone desde ese centro directivo, que favorezcan la libre competencia,
pues no debemos olvidar que, por un lado, la Ley 16/1997, de 25 de abril, de
Regulacién de Servicios de las Oficinas de Farmacia, indica que “las oficinas de
farmacia son establecimientos sanitarios privados de interés publico, sujetos a la
planificacion sanitaria”, y por otro, las farmacias no son una actividad econémica de
mercado sujeta a la Ley 20/2013, de 9 de diciembre, cuyo a&mbito de aplicacién se
extiende, de conformidad con su articulo 2 “al acceso a actividades econdmicas en
condiciones de mercado y su ejercicio por parte de operadores legalmente
establecidos en cualquier lugar del territorio nacional”, ni, tampoco, a la Ley 17/2009,
de 23 de noviembre, sobre el libre acceso a las actividades de servicios y su
ejercicio, cuyo articulo 2.2.f) excluye, expresamente, de su ambito de aplicacion los

servicios sanitarios, incluidos los servicios farmacéuticos.

8. Informe de la Secretaria General Técnica de la Consejeria de
Familia, Juventud y Politica Social.

De las observaciones efectuadas, en informe de 7 de octubre de 2021, se han
incorporado todas aquellas que suponen una mejora de la redaccion del texto, o
implican una precisidbn terminolégica. Asi, en lo referido a la modificacién
terminolégica de los conceptos de “centros residenciales de asistencia social” y

‘régimen de asistidos” de los articulos 3.5, 43 y disposicion transitoria primera, se ha
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procedido a modificar los términos anteriormente aludidos de “centros residenciales
de asistencia social” por el de “Centros de servicios sociales de caracter residencial’,
por ser el término acufiado en la Ley 11/2002, de 18 de diciembre, de Centros y
Servicios de Accion Social y Mejora de la Calidad de los Servicios Sociales de la
Comunidad de Madrid.

No se ha procedido, en cambio, a aceptar la sustitucion del término “en
régimen de asistidos” por el de “persona en situacion de dependencia”’, optandose
por mantener la primera denominacion, al ser mas respetuosa con la terminoldgica
empleada en el art. 6 del Real Decreto Ley 16/2012, de 20 de abril, de medidas
urgentes para garantizar la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud y mejorar la
calidad y seguridad de sus prestaciones. De esta manera, al considerar que se trata
de centros de servicios sociales de caracter residencial en régimen de asistidos, se
da cabida a la definicion de centros de servicios sociales establecida en la especifica
normativa reguladora de la Comunidad de Madrid para este tipo de centros, a la vez
gue se recoge lo regulado en el articulo 6 del referido Real Decreto Ley 16/2012, de
20 de abril, dictado al amparo de lo establecido en el articulo 149.1.16 de la
Constitucion, trasladando la obligatoriedad de disponer de un servicio de farmacia

hospitalaria a los centros que tengan 100 camas 0 mas en régimen asistidos.

Por otro lado, la Direccion General de Atencién al Mayor y a la Dependencia,
y la Direccién General de Evaluacién, Calidad e Innovacion proponen en estas
observaciones dar una nueva redaccion al articulo 48.2, en el que quede reflejado, el
derecho a la eleccibn de la oficina de farmacia que garantice una adecuada
realizacion de la prestacion farmacéutica de los residentes en los centros, y se tenga
a consideracion la libre eleccion de competencia. A este respecto, se hace necesario
precisar que no ha sido posible acceder en su totalidad a lo solicitado, por considerar
que, por un lado, toda oficina de farmacia va a garantizar una adecuada prestacion,
y por otro lado, el derecho a la eleccion no se coarta con la redaccion dada por el
actual articulo 49.2, antes 48.2, en el que, no obstante, se ha vinculado el depdsito
de medicamento de estos centros a un servicio de farmacia del area o a una oficina

de farmacia de la Comunidad de Madrid.
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Il. Observaciones de otros centros directivos.

Iniciada la tramitacién, de forma simultanea, y conforme a lo regulado en el
articulo 8.1) del Decreto 52/2021, de 24 de marzo, se remitio el texto del
anteproyecto y la memoria que lo acomparfa, tanto a las direcciones generales
dependientes de la Consejeria de Sanidad, como a las adscritas al Servicio
Madrilefio de Salud, para conocimiento y en su caso, realizacion de las

observaciones que se considerasen oportunas.
A este respecto, cabe precisar que:

La Direccion General de Hospitales e Infraestructuras Sanitarias, la Direccion
General de Sistemas de Informacion y Equipamientos Sanitarios, la Direccion
General de Recursos Humanos y Relaciones Laborales, la Direccidon General de
Salud Publica, la Direccion General de Humanizacion y Atencion al Paciente y la
Direccion General de Investigacion, Docencia y Documentacion han contestado

manifestando que no tienen observaciones que efectuar al respecto.

Los siguientes centros directivos si han presentado las observaciones al

proyecto:

Direccion General de Coordinacidon sociosanitaria.

Se propone desde esta Direccidbn General, que se elimine la referencia al
servicio de farmacia hospitalaria en el articulo 48.2.

No ha sido posible dar cabida a esta observacion por cuanto el término
“Servicio Hospitalario” utilizado, es el recogido, por ser el acuiiado en el articulo 6
del Real Decreto 16/2012, de 20 de abril, dictado al amparo del articulo 149.1.

16.2de la Constitucién espafiola.

Se ha aceptado la propuesta de revision del articulo 48.2, actual 49.2, del

texto del anteproyecto en los términos solicitados.
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Direccion General de Asistencia Sanitaria y Aseguramiento.

Con respecto a las observaciones realizadas, desde este centro directivo, se

pone de relieve:

Se han aceptado las modificaciones e incorporaciones solicitados con
respecto a los articulos 3.3 (con excepcion a la referencia al profesional sanitario), 4,
6.3 ( actualmente articulo 7.3), 36.2, 37.1, 37.5 (incorporado al nuevo articulo 6),
37.6 (incorporado al actual articulo 37.3), 38, 39.1, 39.2 (actualmente referido en el
articulo 37.4), 39.4 (a excepcion de la asistencia por via teleméatica directa al
paciente), 39.5 ( incluido como nueva funcién), 39.6 (incluido en el actual articulo
37.3 y 37.9), 39.9 (actual 39.6), 41 (actual articulo 42), las cuales han sido

agregadas y adaptadas a lo largo de articulado del texto del anteproyecto.

Se crea el articulo 40 para dar cabida a lo solicitado en cuanto a los recursos

materiales.

Por altimo, se acepta la redaccion dada por ese centro directivo, por la que se
elimina el término “hospitalaria” para los servicios de farmacia a los que deberan
estar vinculados los depdésitos de medicamentos de los centros de servicios sociales
de caracter residencial referidos en el articulo 48.2, con la redaccion dada en el

actual texto, en el articulo 49.2.

Por el contrario, no se han incorporado al texto normativo, las siguientes

modificaciones propuestas:

Se propone modificar la redaccion dada al articulo 3.2, aportando una nueva
definicién de la “Atencion farmacéutica”, que no ha sido posible incorporar por
entender que, la atencién en la oficina de farmacia comunitaria no esté ligada a un
concreto plan terapéutico sino, en su caso, a la prescripcion del medicamento, como
de igual forma no puede entenderse que la dispensacion esté exclusivamente ligada

a dicho plan.
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Se insta la modificacion del articulo 3.4, definicion de “establecimiento
sanitario”, no habiendo sido posible introducir la alternativa propuesta, por considerar
gue las responsabilidades, estan ya incluidas en el texto normativo en su articulo 6,
antes articulo 5, el cual delimita las obligaciones de los profesionales de los
establecimientos farmacéuticos, incluso mas alla de la adquisicion, custodia,

conservacion y dispensacion de medicamentos.

No se comparte la modificacion propuesta para el articulo 12.1, la sustitucion
del término “atencion farmacéutica” por el de” cobertura farmacéutica”, al considerar
que el primer término, recoge en su totalidad, la asistencia al paciente en lo que
respecta a sus tratamientos y el seguimiento farmacoldgico, no aportando el término
“cobertura” un alcance mayor del previsto en la redaccion actual. Sirva este
argumento para justificar la no aceptacién de lo propuesto para los articulos 28.1 y
28.2, 34.1, 34.2, por referirse a términos similares.

No es posible introducir en las funciones de los servicios de farmacia
relacionadas en el articulo 37, la funcion de “Participar en el disefio y desarrollo de
estudios de investigacion, relacionados con la farmacoterapia de los pacientes, asi
como la custodia y dispensacion de los productos de los ensayos clinicos que se
desarrollen en su ambito”, por dar también este articulo, cobertura a los centros
servicios sociales de caracter residencial en régimen de asistidos, los cuales no

realizan esta funcion.

No se ha aceptado la figura del coordinador propuesta a través de los
articulos 39.7 y 39.8, por considerar que el desempefio de los roles establecidos
para los protocolos multidisciplinares y de colaboracién de los profesionales de los
centros de salud y los farmacéuticos comunitarios no es propio de esta disposicion
legal, sino que se considera mas apropiado establecerlo en los propios protocolos de

actuacion.

En lo referido a la redaccién dada por el articulo 44.2, no se ha incorporado al

texto del anteproyecto, por contravenir la disposicion adicional cuarta del Real
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Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido
de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

Direccion General de Gestion Econdmico-Financiera y Farmacia

De las observaciones planteadas por esta Direccion General, se han
aceptado la totalidad de las propuestas para la exposicion de motivos del texto, por
considerar que dan una mejor redaccion y contribuyen a una mejor comprension de

los servicios de farmacia y su evolucion histérica.

Con respecto a la parte dispositiva, por ser de amplio contenido trataremos a

continuacion de realizar una sintesis que recoja cada uno de los articulos afectados:

En primer término, se propone la modificacion de la definicion de “Atencién
farmacéutica” recogida en el articulo 3, que no ha sido aceptada en los términos
propuestos por no considerar idéneo incluir, en la propia definicion del término, una
enumeracion de las actividades que forman parte de la propia atencion farmacéutica.
Se ha optado por trasladar esta enumeracion de actividades al articulo 6.2.h),

recogiendo de esta forma la inquietud del centro directivo proponente.

De igual forma, no se incorpora al texto la propuesta de redaccion para definir
dispensacion, en la que se incluye la referencia a “protocolo de actuacion” bajo el
argumento de que no todos los medicamentos y productos sanitarios que se
dispensan, lo son sujetos a prescripcion médica. Si bien es cierto lo resefiado, se ha
optado por incluir la referencia a indicacion, incluyendo bajo ese concepto los
supuestos en los que la dispensacion se inicia por la solicitud de un farmaco o un
producto sanitario concreto para tratar un problema de salud especifico. Y es aqui,
donde se enmarcan esos medicamentos y productos sanitarios no sujetos a
prescripcion. Hacer, por el contrario, referencia a “protocolos de actuacion”, en un
sentido tan impreciso y general desvirtuaria la propia definicion de dispensacion en

el marco de las funciones recogidas en la propia ley.
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Se ha procedido a la modificacion del articulo 36.2 eliminando el término
“hospitalaria” de la expresidn “especialista en farmacia hospitalaria”, sustituyéndola
por la expresion “especialista en farmacia”. No obstante, para cada una de las
secciones del capitulo V, y en cada una de los ambitos (atencion primaria,
hospitales, centro de servicios sociales de caracter residencial e instituciones
penitenciarias) ha sido especificado el farmacéutico bajo cuya responsabilidad

deberan estar los servicios de farmacia.

De otra parte, se solicita la inclusiéon en el articulo 37, de un inciso a la
normativa estatal aplicable, referido a funciones de los servicios de farmacia, en
concreto los articulos 83 y 84 del Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio. No
se ha considerado procedente la insercion de esta resefia en la parte dispositiva del
texto, por ser funciones que, por estar ya reguladas, en la norma legal, son de
obligado cumplimiento, sin necesidad de incluir la referencia en el articulo 37 del
anteproyecto de ley para que estas o las propias funciones enumeradas en el

referido articulo deban cumplirse.

Con respecto a la modificacion propuesta del articulo 39.1 se procede a la

inclusion del término “dietoterapicos” en la redaccion del texto.

En lo referente a la ampliacion de funciones de los servicios de farmacia
propuestas, se ha procedido a la adaptacion de lo solicitado creando nuevos
apartados o adaptando el texto de los siguientes articulos: articulo 37, apartados 1,
2,4,5,6,7,8,9, 10, 11, 12 y 13, articulo 38, articulo 39 apartados 1, 2, 3, 4, 5, 6,
articulo 41, actual articulo 42 apartados 3, 4, 6 y 7, ademas de las funciones

recogidas como obligaciones del articulo 6.2. h) y w).

“

No se ha considerado procedente incluir la funcion de establecer y
participar en programas de calidad”, por no ser de obligado cumplimiento, para cada

uno de los servicios, el tener establecido unos estandares de calidad.

De otra parte, no ha sido posible aceptar la propuesta, referida al articulo 43,
actual articulo 44, de incluir a un farmaceéutico especialista en farmacia hospitalaria,

como responsable de los servicios de farmacia de “centros residenciales de
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asistencia social” por no ser esta redaccion conforme a lo regulado en el Real
Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por el que se establecen las bases generales
sobre autorizacion de centros, servicios y establecimientos sanitarios, en el que se
define la unidad “U.83 Farmacia” como “la unidad asistencial que, bajo la
responsabilidad de un farmacéutico, o farmacéutico especialista en farmacia
hospitalaria en el caso de hospitales, lleva a cabo la seleccién, adquisicion,
conservacion, dispensacion, preparacion, seguimiento e informacién sobre los
medicamentos a utilizar en el centro y aquellos que requieren una especial
vigilancia, supervision y control del equipo multidisciplinar de salud”. De forma que,
el farmacéutico especialista en Farmacia hospitalaria esta exclusivamente recogido
para el caso de hospitales y no para los centros de servicios sociales de caracter
residencial. No obstante, si se ha procedido a la inclusion, conforme a lo solicitado,
de las funciones especificas de los servicios de farmacia en éste d&mbito, de forma
que guarden equilibrio con las funciones propias de los servicios de farmacia de

atencion primaria y farmacia hospitalaria.

Asi mismo, no ha sido incorporada la propuesta de incluir en el articulo 45,
actual articulo 46, la atencién farmacéutica como funcién, por estar ya recogida

como una obligacion en el articulo 6.2.h).

Se admite la propuesta de modificar el articulo 46, actual articulo 47, en los
términos de no limitar la vinculacién de los depdésitos de medicamentos, en el caso
de hospitales del sector privado, exclusivamente a un servicio de farmacia
hospitalaria, sino también haciendo posible su vinculacion a una oficina de farmacia,
en este caso, del area sanitaria. Se da una nueva redaccion al referido articulo que

recoge la propuesta.

Cerrando las observaciones presentadas por la Direccion General de Gestion
Econdmico-Financiera y Farmacia, indicar que no ha sido posible incluir la redaccion
propuesta para el articulo 48, en el que se solicita vincular los depdésitos de
medicamentos de los “centros residenciales de asistencia social” a otro centro
residencial, por contravenir el disefio organizativo recogido en el articulo 6 del Real
Decreto Ley 16/2012, de 20 de abiril.
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VIIl.4.- Informes
En el presente apartado, y dado que el articulo 4.2 c) del Decreto 52/2021, de

24 de marzo, dispone la tramitacion simultdnea de todos los informes, en este
apartado se refieren, por un lado, aquellos informes de caracter preceptivo
solicitados y recabados durante la tramitacion del anteproyecto, y por otro, aquellos

informes necesarios, aportados por otros centros directivos.
- Informes preceptivos:

1. Informe de impacto presupuestario de la Direccion General de

Presupuestos de la Consejeria de Economia, Hacienda y Empleo.

De acuerdo con lo dispuesto en la disposicién adicional primera de la Ley
9/2018, de 26 de diciembre, de Presupuestos Generales de la Comunidad de Madrid
para el aflo 2019, prorrogada para el ejercicio 2021, y segun lo dispuesto en el
Decreto 122/2020, de 29 de diciembre, del Consejo de Gobierno, por el que se
establecen los criterios de aplicacion de la prérroga automatica de los Presupuestos
Generales de la Comunidad de Madrid para 2019, hasta la entrada en vigor de los
Presupuestos Generales para 2021, se solicitd el correspondiente informe a la
Direccion General de Presupuestos de la Consejeria de Economia, Hacienda y
Empleo.

El 21 de septiembre de 2021, de conformidad con lo previsto en el apartado
39a) de la Resolucién de la Direccién General de Presupuestos, de ejecucion
presupuestaria, se solicitd por la referida Direccién General, que, con caracter previo
a la emision del correspondiente informe, se remitiera memoria complementaria, en
la que se detallase, por parte del centro gestor, tanto el programa como el

subconcepto, y los costes derivados de la entrada en vigor de la citada disposicion.

Dicha memoria, fue remitida, por este centro gestor, el dia 7 de octubre de
2021, y en la misma, se hacia constar la repercusion que tendra, en su caso, la

entrada en vigor de dicha ley, en lo referente al estado de ingresos, detallandose la
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minoracion que experimentaran las distintas tasas afectadas, sin hacer alusion a su

repercusion en el estado de gastos.

El 19 de octubre de 2021 la Direccion General de Presupuestos a la vista de
la citada memoria, emite informe sehalando que “no existe inconveniente para

continuar con la tramitaciéon del anteproyecto de referencia”.

2. Informe de impacto presupuestario de la Direccién General de Tributos

Consejeria de Economia, Hacienda y Empleo.

Conforme a lo previsto en el Decreto 234/2021, de 10 de noviembre, del
Consejo de Gobierno, por el que se establece la estructura organica de la
Consejeria de Economia, Hacienda y Empleo, en su articulo 7, en relacién con la
disposicion adicional primera de la Ley de Presupuestos de la Comunidad de
Madrid, para el afio 2019 (presupuestos prorrogados para 2021 mediante Decreto
122/2020, de 29 de diciembre), para “todo proyecto de ley, disposicion
administrativa, acuerdo o convenio, cuya aprobacion y aplicacion pudiera suponer un
incremento del gasto publico o disminucion de los ingresos de la Comunidad de
Madrid respecto del autorizado y previstos en la presente Ley, o que puedan
comprometer fondos de ejercicios futuros, habra de remitirse para informe preceptivo

a la Consejeria de Economia, Empleo y Hacienda”.

El referido informe fue solicitado con fecha 4 de octubre, y remitido el dia 5 del
mismo mes, con la indicacion de que la entrada en vigor de la norma propuesta
supondria una disminucién de los ingresos previstos en la LPGCM, Unicamente si
ésta se produjera en este ejercicio presupuestario, es decir, de aprobarse antes del
31 de diciembre de 2021, circunstancia que con los plazos de tramitacion ordinarios
del presente anteproyecto de ley no sera posible, estimandose su aprobacién para el
afio 2022, y recogiendo la necesidad de la toma en consideracibn de esta

circunstancia en el momento de elaboracion de los correspondientes presupuestos.

52



. Direccion General de
* %k Kk Inspeccién y Ordenacion Sanitaria

* %k CONSEJERIA DE SANIDAD
Comunidad
de Madrid

3. Informe de Coordinacion y Calidad Normativa de la Secretaria General
Técnica de la Consejeria de Presidencia, Justicia e Interior.

De acuerdo con lo dispuesto en el articulo 8.4 del Decreto 52/2021 y el
articulo 26.3.a) del Decreto 191/2021, de 3 de agosto, del Consejo de Gobierno, por
el que se establece la estructura organica de la Consejeria de Presidencia, Justicia e
Interior, que le atribuye la competencia para la emision del informe de coordinacion y
calidad normativa, se solicitd éste, por parte de la Secretaria General Técnica de la
Consejeria de Sanidad, con fecha 14 de septiembre de 2021, siendo emitido el dia

17 del mismo mes.

En el informe se realizan diversas observaciones en relacién con la redaccién

y contenido, tanto del anteproyecto normativo como de su correspondiente MAIN.

La practica totalidad de las observaciones y recomendaciones contenidas en
el informe se han tomado en consideracion y en parte han motivado la modificacion

del anteproyecto y de su MAIN, con excepcion de las siguientes:

En lo referente a la observacién, en la que sefialan la necesidad de concretar
los requisitos para la obtencion de la autorizacion de funcionamiento de los
establecimientos sanitarios, y cuales de estos tendrian la consideracion de
esenciales a fin de determinar su revocacion, se ha considerado, no dar cabida a lo
planteado, pues dicha autorizacion esta referida no sélo a las oficinas de farmacia,
sino a cada uno de los tipos de establecimiento sanitarios (oficinas de farmacia,
botiquines farmacéuticos, depdsitos de medicamentos, unidades de radiofarmacia, y
los servicios o unidades de farmacia), por lo que definir dichos requisitos para cada
uno de estos establecimientos, se estima, por su extension, especificidad y
complejidad mas apropiado para el desarrollo de una futura disposicion

reglamentaria.

Por otro lado, en el informe se sugiere justificar en la MAIN, la exigencia de
una superficie minima tanto para el local, de 75 metros cuadrados de superficie util,

como para las secciones, de 12 metros cuadrados utiles de superficie.
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En este caso, indicar que, las dimensiones minimas de las secciones son
idénticas a las actualmente vigentes en la Ley 19/1998, de 25 de noviembre,
considerandose necesario su mantenimiento en orden a que con la reserva de un
espacio minimo, tanto de los locales de las oficinas de farmacia como de las
secciones, con el fin de garantizar el desarrollo de las funciones de los
profesionales en condiciones de seguridad, permitiendo ademds, una apropiada

atencion farmacéutica, y un adecuado grado de privacidad para los usuarios.

En cuanto a la necesidad de justificar la exigencia de un minimo de 30 metros
cuadrados para la zona de dispensacion, sefialar que dicha exigencia ha sido

eliminada de la actual redaccion del articulo 21.

De igual forma se sugiere que se justifiquen, los motivos por los que en el
articulo 36.2 in fine se establece que los hospitales, centros residenciales de
asistencia social e instituciones penitenciarias “funcionaran bajo la responsabilidad
de un farmacéutico especialista en farmacia hospitalaria” a lo que cabe sefialar, que
la redaccion del articulo ya ha sido modificada, de forma que en el actual
anteproyecto, se recoge que cada uno de estos centros estard “bajo la
responsabilidad de un farmacéutico” , omitiéndose la necesidad, de que en todo

caso, éste deba ser un especialista en farmacia hospitalaria.

En lo referente a contemplar el establecimiento de un periodo de vacatio,
entre la publicacién de la norma y su efectiva entrada en vigor, conforme a lo
establecido en la disposicion final cuarta, ahora tercera, y a su justificacién en esta
MAIN, clarificar que, teniendo en cuenta, que no se trata de un texto de especial
complejidad y extension que haga necesario aplazar su eficacia, se ha optado por
mantener un sistema instantaneo y no diferido, mediante el cual, la norma entre en
vigor al dia siguiente de su publicacion en el boletin oficial correspondiente, sin
establecer de esta forma un periodo de "vacatio legis”, entre la publicacion y su
efectiva entrada en vigor, al entender que se trata de una norma que introduce

novedades, traducidas en nuevas facultades o derechos.
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4. Informe sobre el impacto por razén de género de la Direccién General de
Igualdad, de la Consejeria de Familia, Juventud y Politica Social.

De conformidad a lo dispuesto en el articulo 19 de la Ley Orgénica 3/2007, de
22 de marzo, para la igualdad efectiva de mujeres y hombres, y conforme a lo
previsto en el articulo 13.1 c) del Decreto 208/2021, de 1 de septiembre, del Consejo
de Gobierno, por el que se establece la estructura organica de la Consejeria de
Familia, Juventud y Politica Social, se solicitd el correspondiente informe, siendo
emitido el dia 20 de septiembre.

En el informe se indica textualmente que “examinado el contenido del citado
proyecto, esta Direccion General de Igualdad informa que no se aprecia impacto por
razon de género y que, por tanto, no incide en la igualdad efectiva entre mujeres y

hombres.”

5. Informe sobre el impacto en la infancia, adolescencia y la familia de la
Direccion General de Infancia, Familia y Fomento de la Natalidad, de la

Consejeria de Familia, Juventud y Politica Social.

De acuerdo con lo dispuesto en el articulo 22 quinquies de la Ley Organica
1/1996, de 15 de enero, de Proteccion Juridica del Menor y de modificacion del
Cddigo Civil y la Ley de Enjuiciamiento Civil, y la disposicion final décima de la Ley
40/2003, de 18 noviembre, de proteccion a las familias numerosas, y conforme a la
previsto en el articulo 11.14 del Decreto 208/2021, de 1 de septiembre, se solicito el
correspondiente informe con fecha 23 de septiembre de 2021, siendo emitido con
fecha 30 del mismo mes.

En el informe se indica que el contenido del anteproyecto de ley es
“susceptible de generar un impacto positivo en materia familia, infancia y
adolescencia, en la medida en que tiene como objetivo dinamizar la actividad
econdmica, incentivar la inversion, el ahorro y el consumo de los ciudadanos
madrilefios, como medios para paliar la situacion de crisis econémica provocada por

la emergencia sanitaria generada por la incidencia del COVID-19”.
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6. Informe sobre el impacto por razén de orientacién sexual, identidad o
expresion de género, asi como sobre identidad de género de la Direccién
General de Igualdad, de la Consejeria de Familia, Juventud y Politica Social.

De acuerdo con lo dispuesto en el articulo 21 de la Ley de la Comunidad de
Madrid 3/2016, de 22 de julio, de Proteccién Integral contra la LGTBifobia y la
Discriminacion por Razon de Orientacion e Identidad Sexual en la Comunidad de
Madrid, y el articulo 45 de la Ley 2/2016, de 29 de marzo, de Identidad y Expresion
de Género e lgualdad Social y no Discriminacién de la Comunidad de Madrid, y
conforme a lo previsto en el articulo 13.2 c) del Decreto 208/2021, de 1 de
septiembre, se solicitd el preceptivo informe a la Direccibn General de Igualdad,

siendo remitido con fecha 22 de septiembre de 2021.

En el informe se indica que “analizado anteproyecto de Ley de Ordenacion y
Atencion Farmacéutica de la Comunidad de Madrid, se aprecia un impacto nulo por

razon de orientacion sexual, identidad o expresion de género.”

7. Consejo de Consumo de la Comunidad de Madrid.

Por parte de la Secretaria General Técnica de la Consejeria de Sanidad se
remiti6 el anteproyecto y la documentacion que le acompafia, al Consejo de

Consumo de la Comunidad de Madrid, asi como la solicitud de dictamen preceptivo.

En su reunion del 24 de septiembre de 2021, la Comision Permanente, ratificd
el informe favorable de la Comision de Legislacion, reunida teleméaticamente con
fecha 22 de septiembre de 2021, reunién en la que se valord que el proyecto tendria
un efecto positivo en los consumidores y usuarios. El acuerdo se adopté por

unanimidad.

8. Ministerio de Politica Territorial.
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Por la Secretaria General Técnica se solicitdé informe al Ministerio de Politica
Territorial, de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 26, apartado 5 de la Ley
50/1997, de 27 de noviembre, al tratarse de una norma que pudiere afectar a la
distribucion de competencias entre el Estado y las Comunidades Autonomas.
Transcurrido el plazo sin haberse emitido el citado informe y en cumplimiento de lo
establecido en el articulo 8.3 del Decreto 52/2021, conforme al cual la falta de
emision de los correspondientes informes y observaciones en el plazo establecido al
efecto “no impedira la continuacién del procedimiento” de tramitacién del proyecto
normativo, sin perjuicio de su eventual incorporacion y consideracion si tales

informes u observaciones llegasen a emitirse con posterioridad.

Se procede, a continuar con la tramitacion del anteproyecto.

- Otros informes.
1. Direccion General de Reequilibrio Territorial

Con fecha 26 de octubre, se recibe informe de observaciones, en el que se

solicita:
Incluir en el articulo 3 la definicibn de farmacia rural.

No se ha aceptado lo solicitado al no hacerse referencia directa a esa
terminologia término a lo largo de anteproyecto. No obstante, lo anterior, el
anteproyecto muestra una especial sensibilidad con las oficinas de farmacia en
ndcleos de poblacibn de menos de 2.000 habitantes, estableciendo para ellas,
excepcionalidades en cuanto a las superficies utiles y minimas, horarios de las
oficinas de farmacia, reconociendo sus particularidades y previendo la posibilidad de
gue aqguellos municipios que a la entrada en vigor de esta ley contasen con farmacia

Gnica podran seguir manteniéndola.

Compatibilizar actividades profesionales que ayuden a dinamizar el medio
rural, siempre que no impida la presencia fisica del farmacéutico en el horario de

apertura de la oficina de farmacia.
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A este respecto, se precisa que la realizacibn de actividades por parte
profesionales farmacéuticos son compatibles con cualquier actividad profesional

dentro de los limites establecidos en el articulo 7 del anteproyecto.
2. Secretaria General Técnica de la Consejeria de Sanidad.

Recibido informe con fecha 17 de septiembre, se ponen de relieve varios tipos

de observaciones, que pueden agruparse en cuatro apartados.

Un primer apartado referido a consideraciones de caracter gramatical, que
han sido tomadas en consideracion, procediéndose a una mejora en cuanto a la
puntuacion del texto y a la redaccion del mismo, asi como a la aplicacién de las

Directrices de técnica normativa.

Por otro lado, se han presentado diversas observaciones referidas al
contenido de las disposiciones tanto adicionales, como transitorias y derogatoria.

En este punto, se ha tomado en consideracion, la observacién realizada con
respecto a la disposicion adicional primera, y su contenido se ha incorporado al
articulado, en concreto en el articulo 6.2 referido a las obligaciones y derechos de

los profesionales de los establecimientos farmacéuticos.

Con respecto a las disposiciones adicionales dos, tres y cuatro se ha optado
por su mantenimiento como adicionales, en virtud de la aplicacion de la directriz

39.b) ya que constituyen una excepcion de aplicacion de la norma.

En cuanto a la disposicion transitoria segunda, se ha considerado la

observacion, realizada y se ha procedido a su eliminacién.

Por dltimo, en la disposicién derogatoria, se ha enunciado de manera

expresa, tanto los articulos, como las normas que quedan derogadas.

En lo referente a las observaciones realizadas en cuanto a la MAIN, todas se

han incorporado a la memoria.

Finalmente se han presentado observaciones referidas al articulado del texto.
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Se han incorporado a la parte dispositiva del anteproyecto, las apreciaciones
referidas a los articulos 7, 8, actual 9, 10, 18.2, 18.3 a), 21.2, 26.2, 31.2, 33, 35
(incorporandose al articulo 34.3), 39.2, 50.1, 54 y 55.1.

En cuanto al resto de las observaciones, no han sido incorporadas en el texto,
y asi, en el articulo 8.2, actual 9.2, cuando se hace referencia al establecimiento de
protocolos en situaciones de emergencia, debe entenderse que los mismos seran
aprobados mediante el instrumento juridico preciso que dependera de la

emergencia sanitaria, catastrofe o peligro para la salud que exija cada momento.

Se hace referencia en el informe a que las definiciones de oficina de farmacia,
planificacion farmacéutica, botiquin farmacéutico, y depdsitos de medicamentos,
recogidas respectivamente en los articulos 11, 24, 34.1, 45, actual articulo 46, y 49,
actual articulo 50, deberian figurar, conforme a la directriz 17 de técnica normativa,
en el apartado de disposiciones generales, recogidas en el articulo 3, dénde figuran
aquellas definiciones necesarias para una mejor comprension del texto. A ello cabe
participar que, se ha mantenido el criterio de conservar cada una de esas
definiciones en los articulos referidos, respetando el disefio y estructura del
anteproyecto de ley, el cual obedece a un criterio de especificidad, dibujado en un
estructura que evoluciona de lo general a lo particular, y que sin lugar a dudas
ayuda, en cada momento, a una mejor compresion del texto, acercando la norma al
ciudadano, y contribuyendo a una facil localizacion de conceptos, necesaria para los
profesionales y regulada a través de esa especificidad recogida en el capitulo Il
(Oficinas de farmacia), capitulo Il (Planificacién farmacéutica y funcionamiento de
las oficinas de farmacia), capitulo IV (Botiquines farmacéuticos), capitulo VI
(Depositos de medicamentos), capitulo VII (Unidades de radiofarmacia).

No se ha considerado preciso la incorporacion en el articulo 12.1, del término
oficina de farmacia, ya que se considera que puede resultar reiterativo, al

encontrarse encuadrado en el capitulo Il, que ya se titula “oficinas de farmacia”.

En lo que respecta a la dispensacion con entrega informada en domicilio,

recogida en el articulo 13, es preciso matizar que, cuando el anteproyecto se refiere
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al protocolo a seguir por las oficinas de farmacia, se esta refiriendo a procedimiento
de actuacion, cuya finalidad es impedir que la forma de actuar ante determinadas
situaciones criticas quede al arbitrio de los involucrados en ellas, y que en su caso

se pueda aprobar a través de diferentes instrumentos juridicos.

Se refiere también a la posibilidad de que el uso de los términos, de
autenticidad (aquello que esta documentado o certificado como verdadero o seguro),
validez (propiedad de aquello que es valido, que resulta consistente, plausible o
admisible) y legitimidad (cualidad de ser conforme a un mandato legal), pudiesen
originar inseguridad juridica. En este caso se ha optado por mantenerlos porque se
considera que no son términos excluyentes entre si, sino que, atendiendo a cada

caso podran resultar clarificadores.

En cuanto a la observacion realizada a los sistemas personalizados de
dosificacion recogidos en el articulo 14, en lo referente a la utilizacion de protocolos
elaborados por cada oficina de farmacia, sefalar que ya la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha publicado el documento de
Criterios consensuados entre las diferentes comunidades auténomas y la AEMPS,
para la preparacién de sistemas personalizados de dosificacion (SPD) por parte de
las oficinas de farmacia que pretende ser un marco de consenso de criterios de
obligado cumplimiento entre las diferentes Comunidades Auténomas, en relacién
con la preparacion de sistemas personalizados de dosificacion (SPD) por las oficinas
de farmacia. En base a este documento de minimos, cada Comunidad Auténoma
debe disponer, en el formato que decida (normativo, guia, protocolo...), su propio

documento de criterios adaptado a su realidad y peculiaridades territoriales.

En relacién al articulo 15.3 sobre la conveniencia de concretar la normativa
estatal aplicable, se ha considerado que se trata de un campo excesivamente
técnico, y susceptible de mejoras constantes, por lo que no ha lugar el circunscribir
la normativa al momento actual, sobre todo teniendo en cuenta que, en la actualidad

se encuentra en revision el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio.
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En cuanto a la incorporacion al texto, de las causas de cese del personal de la
oficina de farmacia, recogido en articulo 20, no se considera preciso la incorporacion

de causas por resultar reiterativo con las que motivaron su nombramiento.

Respecto a lo recogido en los articulos 46 y 48, actuales 45 y 49, se ha
respetado la terminologia utilizada en el Real Decreto Ley 16/2012, de 20 de abril,
dictada al amparo de lo establecido en el articulo 149.1.162. de la Constitucion

espafola.

En lo relativo al articulo 49, actual 50, por ser de competencia estatal el
desarrollo reglamentario del control de calidad de radiofarmacos y de los aparatos,
no corresponde en esta norma autonémica establecer desarrollo reglamentario, no
siendo posible ir mas alla de la elaboracién y establecimiento de procedimientos e

instrucciones especificas.

Se recoge en las observaciones, que en el articulo 56.3, actual 59.3, sobre la
prescripcion y la caducidad, puede no resultar oportuno hablar de “volviendo a
transcurrir el plazo”. En este sentido se ha modificado la redaccion completa del
citado articulo, siendo mas clarificador, si bien se sigue manteniendo dicha
expresion, al ser acorde al articulo 30.3 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre del
Régimen Juridico del Sector Publico.

En cuanto a la enumeracion que se lleva a cabo en el articulo 56, actual 55,
se estan utilizando tanto verbos en infinitivo como sustantivos, ya que, por el valor
semantico de las afirmaciones, algunas no se pueden ajustar a las directrices

referidas.

Por dltimo, se recomienda que la seccion 12 del capitulo V y del capitulo VI,
no tengan por titulo “disposiciones generales”, ya que pueden inducir a error con el
Titulo Preliminar de la ley. En este caso, se ha considerado que, en el Titulo
Preliminar, cuando se recogen las disposiciones generales, se estd haciendo
referencia a articulos que son considerados como parte basica e introductoria a esta
norma y sobre los que se apoyan los principios que impregnan el texto normativo y

gue aseguran una correcta aplicacion del mismo. Se trata de recogen articulos que
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tienen un caracter transversal y que, por lo tanto, sirven de orientacion a lo largo del

texto.

Sin embargo, las disposiciones generales que se recogen con tal denominacién en
la seccion 12 del capitulo V y VI, son de aplicacion exclusivamente a los servicios de
farmacia (atencion primaria, hospitales y centros de servicios sociales de caracter
residencial e instituciones penitenciarias) y a los depoésitos de medicamentos (en
hospitales, centros sanitarios sin internamiento y centros de servicios sociales de
caracter residencial), por lo que para no reiterar en cada uno de ellos, las funciones
y requisitos que son comunes, se ha optado, por englobarlos en unas disposiciones

generales comunes.

3. Direccion General de Recursos Humanos de la Consejeria de Economia,

Hacienda y Empleo.

Se emitio, el 29 de septiembre de 2021, informe favorable, condicionado a la
modificacion de la MAIN en los aspectos sefialados en el apartado VIl y referidos a
si la implantacion de determinadas novedades recogidas en el texto, requeririan un
aumento de dotacion de medios personales, en los servicios de farmacia y centros
residenciales de asistencia social de instituciones de titularidad publica de la
Comunidad de Madrid, y una vez modificada dicha MAIN a su remision al centro

directivo para que conste en el expediente.

En relacion al informe efectuado por la Direccion General de Recursos
Humanos de la Consejeria de Economia, Hacienda y Empleo, cabe indicar lo

siguiente:

Con respecto a lo expuesto en el apartado VII relativo a las areas de los
servicios de farmacia del apartado 4 del articulo 36, sefialar que se ha procedido a
modificar la redaccion del articulo eliminando del apartado c), el “Area de
elaboracion y acondicionamiento de medicamentos no estériles”, de forma que, las
areas mantenidas, son de caracter funcional, sin qgue en ningln momento se precise

de dimensiones minimas de equipamiento especifico, o de diferenciacion estructural,
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y por ende, ningun coste adicional ni incrementos de los medios humanos actuales,
al no suponer la enumeracion de las areas descritas un aumento de las funciones

tradicionalmente realizadas por estos servicios de farmacia.

De igual forma, y atendiendo a las observaciones realizadas por esa Direccién
General, aclarar que las funciones de los servicios de farmacia, tanto de hospitales
como de atencion primaria, son funciones contempladas en la vigente Ley 19/1998,
de 25 de noviembre, siendo funciones que realizan habitualmente, no suponiendo el
cumplimiento de estas, un incremento de los recursos humanos de los servicios de
farmacia hospitalaria y de atencion primaria, pues incluso en el caso de la
dispensacién en modalidad no presencial, restringida en el anteproyecto actual a los
servicios de farmacia de hospital y al &mbito del propio servicio, dicha dispensacion
ya se encuentran recogida como tratamientos extrahospitalarios en las funciones
contempladas en la vigente ley 19/1998, de 25 de noviembre, no suponiendo la
atencion y dispensacion desempefiada en los servicios de farmacia hospitalaria
coste en la dotacion de personal, por ser la atencion y dispensacion de medicamento
al paciente externo una funcién ya cumplida y de larga trayectoria en los servicios de
farmacia hospitalaria.

No obstante, se ha procedido a dar nueva redaccién a los articulos 37,
funciones generales de los servicios de farmacia, articulo 39, funciones de los
servicios de farmacia de atencion primaria y articulo 41, actual articulo 42, funciones
de los servicios de farmacia en hospitales, en los que se refleja lo hasta aqui

expuesto.

En lo referente a la necesidad de especificar, en qué consistiria la dotacion de
personal de los servicios de farmacia y depdésitos de medicamentos de centros de
servicios sociales de caracter residencial con 100 camas o mas, que fueran de
titularidad publica y al plazo de tres afos establecido por la disposicion transitoria
primera para proceder a su adecuacion y, en su caso, dotacion de personal, se hace
necesario exponer que la obligacién establecida, viene recogida en el articulo 6 del
Real Decreto-ley 16/2012, de 20 de abril, de forma que este modelo no ha sido

creado ex-novo por este anteproyecto de ley, habiendo sido regulado previamente
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en orden a la prestacion farmacéutica, por ello la posible incidencia en los recursos
humanos de estos centros y establecimientos sanitarios atiende a la regulacion

estatal no siendo consecuencia de la aplicacion del actual anteproyecto de ley.

No obstante, teniendo en cuenta la observacion planteada por ese centro
directivo se procede a la modificacion del texto legislativo, eliminado la transitoriedad
otorgada para dichos centros y establecimientos sanitarios, y se procede a modificar
la redaccibn dada a los articulos 43 y 48, que permitan clarificar el modelo
establecido por la normativa estatal.

Habiéndose incorporado al texto las observaciones formuladas y remitida la
ampliacion de memoria solicitada, con fecha 12 de noviembre de 2021, la Direccion
General de Recursos Humanos de la Consejeria de Economia, Hacienda y Empleo
ha emitido nuevo informe en el que concluye que se han atendido las observaciones
de naturaleza econdmica que se formularon en el informe de 29 de septiembre de
2021. En virtud de todo lo ello, dicho centro directivo informa favorablemente el
presente anteproyecto de Ley de Ordenacion y Atencién Farmacéutica de la
Comunidad de Madrid.

VIIL.5- Tramite de audiencia e informacién publicas.
Una vez cumplidos los trdmites anteriores y tras la modificacion del texto del

anteproyecto normativo y de su Memoria de Impacto Normativo, de acuerdo con lo
establecido en el articulo 9 del Decreto 52/2021, se sustanciara el tramite de
audiencia e informacion publica contemplado en el articulo 60.2 de la Ley 10/2019,
de 10 de abril, al objeto de:

a) Dar audiencia a los ciudadanos cuyos derechos e intereses legitimos

pueden verse afectados por la propuesta normativa.

b) Obtener cuantas aportaciones adicionales puedan hacerse por otras

personas o entidades.

Mediante Orden 1.105/2021, de 6 de septiembre, del Consejero de Sanidad,

se acordd la tramitacion urgente del proyecto normativo por lo que, conforme a lo

64



Direccién General de

* %k Kk Inspeccion y Ordenacion Sanitaria

* %k K CONSEJERIA DE SANIDAD
Comunidad
de Madrid

establecido en el articulo 11.3 b) del Decreto 52/2021, el plazo por el que se debia

efectuar el tramite de audiencia e informacion publicas seria de 7 dias hébiles.

De igual forma, el apartado 11 del Acuerdo de 5 de marzo de 2019, del
Consejo de Gobierno, por el que se establecen las instrucciones generales para la
aplicacion del procedimiento para el ejercicio de la iniciativa legislativa y de la
potestad reglamentaria del Consejo de Gobierno, establece que cuando un
anteproyecto de Ley afecte a los derechos e intereses legitimos de las personas, el
centro directivo competente instarg, a través de la Secretaria General Técnica de su
Consejeria, la publicacién del texto, asi como de su Memoria de Analisis de Impacto
Normativo, en el Portal de Transparencia con el objeto de dar audiencia a los
ciudadanos afectados y recabar cuantas aportaciones adicionales puedan hacerse
por otras personas o entidades.

Atendiendo a ello, la Direccion General de Inspeccion y Ordenacion Sanitaria,
dictd resolucién, el 9 de diciembre de 2021, para someter a tramite de audiencia e
informacion publica el anteproyecto de Ley Ordenacion y Atencion farmacéutica de
la Comunidad de Madrid, que fue publicada en el Portal de Transparencia el dia 14
de diciembre de 2021, iniciandose dicho tramite el dia siguiente al de su publicacién,

siendo esto, el 15 de diciembre, y prolongandose hasta el 23 de diciembre del 2021.

No obstante, el 22 de diciembre de 2021, por procedimiento abierto a
instancia de parte, la Direccién General de Inspeccion y Ordenacion Sanitaria, dicta
resolucion por la que se resuelve estimar la ampliacion del plazo, de 7 dias hébiles,
recogido en la resolucion de esta Direccion General de Inspeccion y Ordenacion
Sanitaria, de fecha 9 de diciembre de 2021, por la que se inici6é tramite de Audiencia
e Informacion Publica del Anteproyecto de ley de Ordenacion y Atencién
Farmacéutica de la Comunidad de Madrid, ampliandolo por un plazo de tres dias
habiles mas, trasladandose dicho plazo hasta el 28 de diciembre de 2021.

Las entidades que han presentado escrito de alegaciones en el tiempo y

forma establecidos son las siguientes:
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ADEFARMA.

AESTE, AMADE, FED, LARES Madrid, Plataforma por la Atencion a la

Dependencia.

ASOCIACION NACIONAL PARA LA SALUD ANIMAL.

AUTOCONTROL, ASOCIACION PARA LA AUTORREGULACION.

COFARES

COLEGIO NACIONAL DE OPTICOS- OPTOMETRISTAS.

COLEGIO OFICIAL DE ENFERMERIA DE MADRID.

COLEGIO OFICIAL DE FARMACEUTICOS DE MADRID.

COLEGIO OFICIAL DE MEDICOS DE MADRID.

CONSEJO GENERAL DE COLEGIOS OFICIALES DE FARMACEUTICOS.

CSIT UNION PROFESIONAL.

FARMAINDUSTRIA.

FEDERACION EMPRESARIAL DE FARMACEUTICOS ESPANOLES.

FUNDACION PHARMACEUTICAL CARE ESPANA.

MOVIMIENTO PARA LA DEFENSA DE UN MODELO FARMACEUTICO
ASISTENCIAL (MODEMFA).

DELEGACION TERRITORIAL DE LA SOCIEDAD ESPANOLA DE
FARMACIA CLINICA, FAMILIAR Y COMUNITARIA (SEFAC).
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FUNDACION PRO FARMACEUTICOS DE ATENCION PRIMARIA (SEFAP).

SOCIEDAD ESPANOLA DE FARMACIA RURAL (SEFAR).

SINDICATO DE ENFERMERIA.

SOCIEDAD ESPANOLA DE FARMACIA HOSPITALARIA.

SOCIEDAD ESPANOLA DE FARMACOLOGIA CLINICA.

SOCIEDAD ESPANOLA DEL MEDICAMENTO INDIVIDUALIZADO.

UNION DE TRABAJADORES DE FARMACIA.

Las entidades de las que se han recibido alegaciones fuera del plazo establecido
0 por otros medios de los habilitados en el Portal de Transparencia de la
Comunidad de Madrid o de los regulados en el articulo 16.4 de la Ley 39/2015,
de 1 de octubre, del procedimiento Administrativo Comun de las

Administraciones Publicas son:

1. CONFEDERACION EMPRESARIAL DE MADRID CEOE (CEIM)
2. FEDERACION ESPANOLA DE ORTESISTAS PROTESISTAS (FEDOP).

De igual forma, un total de 173 particulares, entre los que se encuentra

titulares, personal de plantilla de oficinas de farmacias o farmacéuticos y

usuarios, han formulado alegaciones al texto.
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Las 1018 observacionesal texto recibidas en el tramite de
audiencia e informacion publica han sido tenidas en
cuenta en la elaboracion de la MAIN y, en su caso, se han
incorporado los ajustes precisos en el contenido de la
propuesta normativa.

- Observaciones recibidas y su reflejo en el texto del proyecto.

En este momento del procedimiento se ha tratado de sistematizar y ordenar
las observaciones presentadas, con el fin de estructurar la informacion y valorar
las posibles modificaciones al texto del anteproyecto. No obstante, ante el
volumen de alegaciones presentadas se hace inviable realizar una exposicion
individualizada de cada una de ellas, lo contrario se traduciria en una memoria
extensa, poco concisa y de dificil comprension por la multitud de diferentes
propuestas a articulos similares, de matices, algunos de ellos contradictorios
entre si, y de fundamentos presentados, cuya incorporacion no es imprescindible
para reflejar la compresion de las modificaciones introducidas al texto. Por ello,
se ha procedido a agrupar las observaciones efectuadas al objeto de que quede
reflejado el modo en que estas han sido tenidas en consideracion, habilitando
una exposicién sistematica y estructurada que permita tener conocimiento
detallado de aquellos elementos que han sido analizados en la adopcién de la

nueva propuesta y las mejoras de redaccion que de ellas se derivan.

No obstante, indicar que han sido incorporadas todas las sugerencias
efectuadas, que conllevan una mejor redaccion, corrigen erratas o implican una
precision terminolégica que mejoran conceptualmente o terminolégicamente el texto.
Tal es el caso de los cambios realizados en definiciones, como la de dispensacion,
la cual, no se ha modificado completandola, como se ha requerido, con todas
aquellas funciones o actuaciones que son de obligado cumplimiento durante el
propio acto de dispensacion, aunque si se ha querido plasmar que ésta, puede

realizarse sin necesidad de que la prescripcion se formalice o no en receta u orden
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de dispensacion, informando y aconsejando, en el marco de las funciones propias
reconocidas en el anteproyecto de ley, yendo méas alla de considerarlo un acto

puramente mecanico.

En cuanto a la definicibn de atencion farmacéutica, se ha realizado una
modificacion parcial de texto, por considerar que esta nueva redaccion se ajusta a la
recogida en el documento de Consenso sobre Atencion Farmacéutica, al que se
alude en numerosas alegaciones, y que pivota basicamente en el seguimiento
farmacoterapéutico, reflejando la cooperacibn con los pacientes y otros
profesionales sanitarios. Por el contrario, no se han incluido o aceptado aquellas
observaciones terminolégicas o conceptuales planteadas, que no suponian mejora
en la comprension, dado que las mismas ya estaban implicitas en el texto original o
sobre las que ya existia un concepto juridico al que pretendian sustituir o bien,
tenian caracter de critica genérica sin nuevas aportaciones o desprovistas de una

propuesta concreta.

Un ejemplo seria la sustitucion del término “oficina de farmacia” por el mas
actual de “farmacia comunitaria”, a lo que podemos aducir que, si bien se entiende el
alcance que la oficina de farmacia presta a la comunidad, no se ha considerado
procedente la sustitucién del termino por ser el de “oficina de farmacia” mas acorde
a lo recogido en el marco juridico basico del Estado, tal es el caso de la ley 16/1997,
de 25 de abril, de Regulacion de los Servicios de las Oficinas de Farmacia, norma
gue contiene la definicién legal de las mismas, o el Real Decreto 1277/2003, de 10
de octubre, por el que se establecen las bases generales sobre autorizacion de
centros, servicios y establecimientos sanitarios, en la que se menciona
expresamente a la oficina de farmacia como establecimiento sanitario, tratandose en
ambos casos de normativa basica estatal a la que este anteproyecto debe guardar la

debida observancia.

Agrupadas todas las observaciones efectuadas durante el tramite de
audiencia e informacion publica, se detallan a continuacién aquellos elementos que,
por su reiteracion, significado, relevancia o trascendencia, han permitido dar una

redaccion final al Anteproyecto de Ley de Ordenacion y Atencion Farmaceutica de la
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Comunidad de Madrid y que nos llevan a hacer una lectura compresiva para valorar

Su impacto en la iniciativa normativa:

1° Sobre el derecho del farmacéutico a no dispensar los medicamentos o
productos sanitarios solicitados cuando existan dudas razonables sobre la validez o
legitimidad de la receta u orden de dispensacion, o en lo referente a la pauta y
posologia recogida en la ficha técnica, frente al que se ha mostrado en las
alegaciones disconformidad con el texto, se hace preciso sefialar que lo recogido en
el anteproyecto de ley obedece a lo establecido en el Real Decreto 1718/2010 sobre
receta médica en sus articulos 9.6 y 15.4, si bien, a tenor de las alegaciones
presentadas, se ha mejorado la redaccién a este respecto en los articulos 6.1.d y

13.5 del anteproyecto de Ley.

2° Revisiones peridédicas de medicamentos y devoluciones.

Con respecto a las obligaciones de los farmacéuticos de los establecimientos
farmacéuticos, referidas a las revisiones periédicas de los medicamentos, productos
sanitarios y materias primas y destruccion de los medicamentos caducados o
deteriorados que no hayan sido devueltos al proveedor, y que se recoge en el
articulo 6.2, c), se ha procedido a la modificacién de la redaccion, con la finalidad de
clarificar, que, el certificado de destruccion al que se refiere el articulo, no se emite
por parte del farmacéutico, sino que la obligacion que se contempla, es la de aportar
la documentacion que justifique que se ha procedido a la destruccién por parte de
gestores autorizados por las autoridades competentes, al ser productos, que
presentan una alta carga contaminante, por lo que su destruccion debe hacerse, en

cualquier caso, dentro de unas condiciones controladas.

Dicho articulo se ha redactado teniendo en cuenta lo establecido en el Real
Decreto 782/2013, de 11 de octubre, sobre distribucion de medicamentos de uso
humano articulo 2.6 donde con el siguiente literal se recoge que “Los almacenes

mayoristas y los laboratorios farmacéuticos sélo podran aceptar devoluciones de las
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oficinas de farmacia y servicios de farmacia a los que les hayan suministrado los
medicamentos objeto de la devolucién, sin perjuicio de las devoluciones que
pudieran recibir destinadas exclusivamente a la destruccidon en el ambito de
sistemas integrados de gestion de residuos, asi como de la aplicacion, cuando
proceda, de lo dispuesto en el Real Decreto 726/1982, de 17 de marzo, por el que se
regula la caducidad y devoluciones de las especialidades farmaceéuticas a los

laboratorios farmacéuticos”.

Por otra parte, se ha solicitado la supresion de este apartado, al considerar,
qgue la destruccion de medicamentos y productos sanitarios, se debe llevar a cabo a
través de los llamados puntos SIGRE. Esta observacion, no se ha incorporado al
texto, ya que SIGRE, es el sistema de recogida selectiva promovido para facilitar
que los ciudadanos puedan desprenderse de los envases y los restos de
medicamentos, mientras que la citada obligacion, viene referida a medicamentos,
productos sanitarios y materias primas de la propia oficina de farmacia, que no han
sido objeto de dispensacion por parte del farmacéutico, y que tampoco han sido
objeto de devolucion a las distribuidoras o a los laboratorios de especialidades
farmacéuticas, tal y como se recoge en el ya reiterado Real Decreto 726/1982, de 17

de marzo.

3° Recetas.

En relacién a la alegaciones presentadas, en concreto las referidas a la
inclusion del término “oficial” al referirnos a la receta médica, no se ha procedido a la
modificacion de los términos del texto, atendiendo a lo regulado en el articulo 1 del
Real Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre, sobre receta meédica y érdenes de
dispensacion, en el que se define la “receta médica”, como “el documento de
caracter sanitario, normalizado y obligatorio mediante el cual los médicos,
odontélogos o podédlogos, legalmente facultados para ello, y en el ambito de sus
competencias respectivas, prescriben a los pacientes los medicamentos o productos

sanitarios sujetos a prescripcion médica, para su dispensacion por un farmaceéutico o
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bajo su supervision, en las oficinas de farmacia y botiquines dependientes de las
mismas o, conforme a lo previsto en la legislacion vigente, en otros establecimientos
sanitarios, unidades asistenciales o servicios farmacéuticos de estructuras de
atencion primaria, debidamente autorizados para la dispensacion de medicamentos”,

sin que aparezca la calificacidon de oficial para referirse a la misma.

Con respecto a la inclusion en el articulo 5.2 referido a obligaciones de los
usuarios, no se ha considerado procedente incorporar, como obligacion de estos, el
deber de acreditar el cumplimiento de las condiciones legales exigidas para que
sean dispensados medicamentos y productos sanitarios, al figurar como obligacion
del farmacéutico y no del usuario, conforme a lo regulado en el articulo 79, del

reiterado Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio.

4° Realizacion de test de antigenos, reparto mascarillas, vacunacion,

certificacion de test, cribados colon, pruebas VIH, SPD, remunerados.

Este anteproyecto de ley que tiene por objeto la ordenacion y atencion
farmacéutica, ha recogido el espiritu del documento de “Consenso sobre atencion
farmacéutica” arriba diferenciado centrado en el seguimiento farmacoterapéutico, y
no entra en la prestacion de otros servicios profesionales (cribados, certificados,
vacunacion...que salen del propio ambito del objeto de regulacibn de este

anteproyecto).

No obstante, si se ha establecido un marco juridico propicio con el articulo 4
“Cooperacion institucional” del anteproyecto de ley en el que estas actividades
tienen cabida conforme a lo establecido en la Ley 33/2011, de 4 de octubre, General
de Salud Publica, la cual prevé la colaboracion de las oficinas de farmacia en los
programas de salud publica y sefiala que las Administraciones publicas, en el
ambito de sus respectivas competencias impulsardn acciones de prevencién
primaria, como la vacunacion y, en lo que respecta a cribados, establece que seran

las autoridades sanitarias las que promuevan que se implanten con la maxima
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calidad y la mayor accesibilidad para la poblacién, realizando las campafias

oportunas.

Con este anteproyecto de ley, se traslada a la oficina de farmacia las
previsiones contenidas en la ya nombrada Ley 33/2011, de 4 de octubre, en materia
de prevencion de la enfermedad y promocion de la salud y se reconoce su papel a

este respecto.

5° Hoja de reclamaciones.

El anteproyecto de Ley de Ordenacion y Atencion Farmacéutica afecta a los
intereses de los consumidores desde la perspectiva de los derechos a “la proteccion
frente a los riesgos que puedan afectar a la salud y a su seguridad” y a una
‘informacion correcta sobre los diferentes bienes, productos y servicios”,
reconocidos como basicos en el articulo 3 de la Ley 11/1998, de 9 de julio, de
Proteccion de los Consumidores de la Comunidad de Madrid, por cuanto crea un
marco regulador de la ordenacion de la atencién farmacéutica y de los
establecimientos farmacéuticos de la Comunidad de Madrid a todos los niveles,
incluyendo un catalogo de derechos y obligaciones a los usuarios de estos
establecimientos y determinando las obligaciones de las oficinas de farmacia en
materia de publicidad e informacién a los ciudadanos, como asi queda recogido en
el Articulo 47. “Proteccion de la salud y seguridad de los consumidores”, en los que
figuran aquellos incumplimientos, que constituyen infraccion en materia de
Proteccion de la salud y seguridad de los consumidores, de forma que la atencion
farmacéutica prestada en las oficinas de farmacia, no esta excluida de este ambito
de proteccion de los consumidores de la Comunidad de Madrid, para los que se
hace no solo necesario sino obligado disponer en este tipo de establecimiento
sanitario de hojas de reclamaciones de consumo, lo que no excluird la posibilidad
qgue tienen los consumidores de formular su reclamacion de cualquier otra forma

legalmente prevista a fin de garantizar el derecho a reclamar.
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A esto, debemos afadir que los farmacéuticos, como profesionales, a los que
para el ejercicio de su actividad obligatoriamente se les pide estar colegiados,
ejercen su actividad en el ambito de la oficina de farmacia, de igual forma que ejerce
su actividad profesional todo el personal que forma parte de la plantilla de este

establecimiento sanitario.

6° Incompatibilidades.

Estudiadas las alegaciones referidas al régimen de incompatibilidades, se han
aceptado multiples de las observaciones presentadas, dando una nueva redaccion al
articulo 7, en la que se ha delimitado con mayor claridad las incompatibilidades del
ejercicio del “farmacéutico”, bien para cualquier servicio de farmacia, bien para la

oficina de farmacia.

De igual forma, la mejora de la redaccion propuesta, recoge explicitamente
que la incompatibilidad lo sera también con cualquier actividad profesional que
impida la presencia fisica del farmacéutico en horario de funcionamiento. Esta
mejora de redaccion se presenta mas acorde a lo regulado en el articulo 4, del Real
Decreto Legislativo 1/2015, de 24 julio por el que se aprueba la Ley de garantias y
uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, y delimita con mayor

claridad el alcance de la incompatibilidad.

7° Actuacion en situaciones de emergencia.

Se ha procedido a definir la situacion de emergencia en articulo 3 referido a
definiciones generales. Ahora bien, anticipar aquellas circunstancias en las que esta
pueda darse o establecer una contraprestacion como se ha propuesto en las
alegaciones al anteproyecto de ley no ha sido posible. Hacerlo, limitaria la
excepcionalidad de la propia situacién de emergencia, catastrofe o peligro para la
salud publica, situaciones a las que, con este precepto, se ha pretendido dar un

marco juridico general.
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Concretar medidas que a futuro responderan a cada situacién excepcional no
es factible, no pudiéndose predecir las necesidades que como consecuencia de ello
pudieran surgir, ni tampoco la cobertura con la que estas pudieran ser atendidas.
Sera la propia situacion excepcional, las medidas y protocolos que de ella se
deriven, las que determinaran el alcance, el como, el qué y el cuando de esa
colaboracion, todo ello en el marco de lo recogido en el articulo 3 de la Ley 12/2001,
de 21 de diciembre, de Ordenacion Sanitaria de la Comunidad de Madrid, en el
articulo de 3.3 del Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 julio y de la normativa

reguladora de cada situacion.

82 Sobre la adquisicion, custodia y conservacion de medicamentos y

productos sanitarios.

El articulo 12.5 del anteproyecto, prevé que las oficinas de farmacia no
podran adquirir medicamentos que no tengan autorizada su comercializacion en
Espafia. En cuanto a la solicitud de realizar excepciones a estos términos, cabe
sefalar que el articulo 149.1.16 , de la Constitucion Espafiola, atribuye al Estado la
competencia exclusiva en materia de bases y coordinacién general de la sanidad, y
la competencia exclusiva en legislacién sobre productos farmacéuticos, de forma
qgue no es posible contemplar excepcion alguna, pues la regulacién estatal es
taxativa en estos términos, tal como recoge el Real Decreto Legislativo 1/2015, de
24 julio, o el Real Decreto 1015/2009, de 19 de junio, sobre requisitos para la
disponibilidad de medicamentos en situaciones excepcionales y solo la regulacion
estatal, conforme al reparto competencial, puede modificar el alcance de dichos

términos, que en todo caso la regulacién autonémica debera respetar.

9° Agrupaciones ganaderas.

Con respecto a la apreciacion que se realiza en alegaciones, referida a la no
inclusion en el borrador del anteproyecto, de las agrupaciones ganaderas, y de los

medicamentos veterinarios, es importante precisar que el alcance de lo regulado en
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el anteproyecto de ley de ordenacion y atencion farmacéutica de la Comunidad de
Madrid, no puede ir mas alla del objeto de la propia norma, como tampoco puede
recoger lo ya regulado en normativa especifica de aplicacion a la materia, como es
en concreto el Real Decreto 1157/2021, de 28 de diciembre, por el que se regulan
los medicamentos veterinarios fabricados industrialmente, el Real Decreto 109/1995
de 27 de enero sobre medicamentos veterinarios, o en los articulos 38 y siguientes
del Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio.

10° Acto de dispensacion.

En este apartado se ha tratado de aunar el ingente volumen de observaciones
recibidas al articulo 13 del anteproyecto de ley, al que se le ha dado una nueva

redaccion que mejora su contenido, y se ajusta al sentir general.

En primer término, referir que no ha sido posible adaptar la redaccion del
apartado segundo, a lo demandado en tramite de alegaciones, en el sentido de
establecer un unico certificado de dispensacion por oficina de farmacia, contrario a la
redaccion del texto actual, en el que se indica que cada farmacéutico debera
disponer del correspondiente certificado electrénico para la dispensacion de recetas
médicas electronicas del sistema nacional de salud, por entender que la farmacia no
puede ser un usuario individual a nivel asistencial, ni asumir la responsabilidad de
todos los profesionales que ejerzan en ella, ya que son éstos (personas fisicas) los
que realizan los procedimientos, los que acceden a la informacion y toman
decisiones y por tanto, asumen la responsabilidad de lo que hacen, por ello la
identificacion de los profesionales para el acceso al sistema de receta electrénica

actual es imprescindible.

Asi mismo, especial mencion merecen las referencias realizadas a la
presencia inexcusable del farmacéutico en el acto de dispensacion y a que ésta
pueda llevarse a cabo por técnicos bajo su supervision. A ello apuntar, que la
presencia y actuacion profesional de un farmacéutico es condicion y requisito

inexcusable para la dispensacién al publico de medicamentos. La colaboracion de
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ayudantes o auxiliares no excusa la actuacion del farmacéutico en la oficina de
farmacia, mientras permanezca abierta al publico, ni excluye su responsabilidad
profesional, tal como viene recogido en el articulo 5 de la ley 16/1997 de regulacion
de servicios de oficina de farmacia, y en el mismo sentido se regula la venta a
distancia al publico de medicamentos de uso humano no sujetos a prescripcion

médica a través de sitios web.

En la atencién farmacéutica, orientada al paciente, los objetivos de la
dispensacion solo se pueden alcanzar realizando una serie de actuaciones que
pasan por efectuar las verificaciones administrativas y del medicamento que hay que
dispensar, resolver las incidencias detectadas y, finalmente, decidir si se dispensa o
no el medicamento solicitado o prescrito y/o se remite al paciente al médico o a otro
profesional sanitario. La decision sobre el bloqueo de la dispensacion o la sustitucion
de medicamentos son situaciones en las que el farmacéutico incurre con la
correspondiente responsabilidad, responsabilidad que no puede delegarse. No
obstante, esto es compatible con el papel de “asistir’” que tienen los técnicos y

auxiliares.

Este sentido es el que se ha dado a la redaccion del art.13.3 en cuanto al
papel inequivoco del farmacéutico en la dispensacion con entrega informada a
domicilio. De forma que, con la mejora en la redaccion de este articulo, se garantiza,
por una parte, que el acto profesional de la dispensacion se realiza por un
farmacéutico de la oficina de farmacia en la linea de lo argumentado para el articulo
13.2 como obligacién para los farmacéuticos, mostrando asimismo coherencia con lo
establecido en el articulo 6.2.i. y con que la entrega de los medicamentos a domicilio
debera realizarse por personal de la oficina de farmacia.

Se preserva asi el papel Unico y exclusivo de la oficina de farmacia en la
dispensacion y, por tanto, no ha de entenderse en el contexto del “delivey” con la
intervencion de otros agentes ajenos a la propia farmacia y con otros intereses poco

0 nada sanitarios.
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Resefiar que este servicio tiene caracter voluntario al igual que ocurre con la
posibilidad de abrir secciones, preparacion de sistemas personales de dosificacion,
elaboracién de férmulas magistrales...etc., lo que es coherente con lo ampliamente
argumentado en el conjunto de las alegaciones, en lo que respecta al legitimo
derecho a la libertad de empresa y, por tanto, a la libre competencia. En este
sentido, no ha de entenderse como un servicio discriminatorio de unas farmacias en
detrimento de otras, ni que el mismo sea determinante en el ejercicio, reconocido al

usuario, a la libre eleccion de oficina de farmacia.

Tampoco es posible, como se ha sugerido, limitar este servicio a los
domicilios de la zona basica de salud en los que se encuentre la oficina de farmacia,

ya que ello si iria en contra de la propia libertad de eleccién reconocida al usuario.

Si se ha procedido a definir qué se entiende por pacientes en situacion de
vulnerabilidad sanitaria, haciendo especial hincapié en el hecho de que la atencion y
entrega en el domicilio de medicamentos “dispensados en la oficina de farmacia”,
esta prevista en las circunstancias previstas. No se trata pues de un servicio

indiscriminado.

No obstante, con la redaccion que se ha dado a este articulo, se elimina esa
amenaza de desequilibrio entre farmacias y de ruptura con el modelo de la farmacia

de proximidad.

Asi mismo, apuntar que este servicio no puede incrementar el precio de los
medicamentos y productos sanitarios, precios en la gran mayoria fijados en el

ambito estatal.

Por dltimo, y recogiendo el interés mostrado en alegaciones, sobre la
posibilidad de prever en la norma que el farmacéutico pueda dispensar, con caracter
excepcional, medicamentos en situaciones de olvido de la receta, o falta de la misma
y sea necesario garantizar la continuidad del tratamiento, ajustar dosis, forma
farmacéutica, posologia... y, aun siendo participes de esta necesidad demanda por
sector, ésta no ha podido ser atendida en tanto que esta propuesta de dispensacion

excepcional, atendiendo al orden competencial en esta materia, no viene recogida
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en la norma estatal. El Real Decreto Legislativo 1/2015 sefala que las oficinas de
farmacia vienen obligadas a dispensar los medicamentos que se les demanden tanto
por los particulares como por el Sistema Nacional de Salud en las condiciones
reglamentarias establecidas, pero no prevé ningun tipo de excepcionalidad, ni
tampoco en lo que respecta a los supuestos de sustitucion por el farmacéutico
recogidos en el articulo 89 del citado Real Decreto Legislativo.

11° Sistemas personalizados de dosificacion.

Con respecto a los Sistemas Personalizados de Dosificacion (SPD), no ha
sido posible sustituir el requisito de la declaraciéon responsable que deben presentar
las oficinas de farmacia con caracter previo al inicio de la prestacion de este servicio,
por el requisito de la autorizacion administrativa previa, tal como ha sido solicitado
por los interesados, ya que por un lado, y tal y como se ha puesto de relieve en
diversos apartados de la Memoria del Andlisis de Impacto Normativo, se intenta
agilizar los procesos mediante una reduccion de cargas administrativas que faciliten
la posibilidad de prestar este servicio voluntariamente por las oficinas de farmacia

que asi lo consideren, agilizando los tramites administrativos a desarrollar.

A este respecto se ha tenido en consideracion los “Criterios consensuados
entre las diferentes comunidades autonomas y la AEMPS, para la preparacion de
sistemas personalizados de dosificacion (SPD) por parte de las oficinas de
farmacia”, publicados por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS), maxima autoridad reguladora en materia de medicamentos y
productos sanitarios, en el que se establecen unos minimos de obligado
cumplimiento y en el que se hace referencia a la declaracion responsable que
deberan presentar los farmacéuticos titulares de las oficinas de farmacia a la
autoridad competente, como tramite previo al inicio de la actividad. A mayor
abundamiento, el articulo 69 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento
Administrativo Comun, recoge que quien quiera ejercer una actividad o que se le

reconozca un derecho lo pueda poner en conocimiento de la Administracion
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competente mediante la declaracion responsable, manifestando a través de la
misma, que se hace responsable de lo que estd comunicando, pudiendo asi llevar a
cabo la actuacion o actividad declarada, y permitiendo, por tanto, el ejercicio del
derecho o de la actividad comunicada y a su vez comenzando también las

facultades de comprobacion, control e inspeccion de la Administracion.

No se ha admitido la alegacion relativa a la posibilidad de que los SPD se
puedan encargar a un tercero. La redaccion del articulo 14, ha respetado lo recogido
en el articulo 86.1 del RD legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el
texto refundido de la ley de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios, conforme al cual “En las oficinas de farmacia, los
farmacéuticos, como responsables de la dispensacion de medicamentos (...) Una
vez dispensado el medicamento podran facilitar sistemas personalizados de
dosificacion a los pacientes que lo soliciten”, ello limita la prestacion de este servicio
(post-dispensacion) unica y exclusivamente a la oficina de farmacia que hace la

dispensacion.

En la misma linea, en el documento de la AEMPS anteriormente citado, se
establece que, en cualquier caso, la preparacion de los medicamentos en SPD debe
realizarse por la misma oficina de farmacia dispensadora prohibiendo, de forma
expresa, la posibilidad de encargar la preparaciéon de los SPD a otra oficina de

farmacia o a un tercero.

No obstante, para mayor claridad se ha modificado, el apartado 1 de este

articulo.

De igual manera, no se ha procedido a incorporar la necesidad de que los
SPD, tengan que elaborarse conforme a las normas de correcta fabricacion del
medicamento, por no serles de aplicacion. ya que no hay proceso alguno de
fabricacion. Los SPD, segun la AEMPS, maxima autoridad reguladora en materia de
medicamentos y productos sanitarios, suponen un conjunto de actuaciones
profesionales farmacéuticas, post dispensacion, desarrolladas por la oficina de

farmacia que confluyen en el proceso de reacondicionamiento de todos o parte de
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los medicamentos que toma un paciente polimedicado en dispositivos de
dosificacion personalizada, con el objetivo de facilitar su correcta utilizacion.

Se ha mantenido la necesidad de que este servicio sea solicitado por los
pacientes, conforme a lo establecido en el articulo 86.1 del referido Real Decreto
Legislativo 1/2015, de 24 de julio.

12° Férmulas magistrales y preparados oficinales.

Por parte de profesionales de las oficinas de farmacia se ha reiterado la
propuesta de incluir una serie de excepciones que permitan llevar a cabo
operaciones de fraccionamiento, personalizacion de dosis y otras operaciones de
remanipulacion y transformacion a partir de medicamentos comercializados. Aun
atendiendo la necesidad planteada, no ha sido posible aceptar las propuestas
realizadas, pues la vinculacibn con la normativa estatal, ya manifestada con
anterioridad, no admite regular mas alla de lo establecido en el articulo 7 del RD Ley
16/2012, de 20 de abril, de medidas urgentes para garantizar la sostenibilidad del
Sistema Nacional de Salud y mejorar la calidad y seguridad de sus prestaciones,
conforme al cual, sélo los servicios de farmacia hospitalaria acreditados por las

Comunidades Autbnomas pueden llevar a cabo estas actividades.

En cuanto a las situaciones excepcionales por desabastecimientos o por falta
de suministro alegadas en este punto sefialar que el mismo RD Legislativo 1/2015,
de 24 de julio, en su articulo 24.4 traslada a la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios el establecer las medidas mas adecuadas en cada caso y no

prevé ninguna excepcion en el sentido que proponen las alegaciones.

13° Secciones.

Se han planteado por parte de los interesados dudas sobre la exigencia de
autorizacion de actividades realizadas en las oficinas de farmacia mas alla de las

secciones, a lo que cabe sefalar que, solo aquellas secciones que desarrollan
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actividades constitutivas de establecimientos sanitarios sujetos a autorizacion por la
legislacion vigente (Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por el que se
establecen las bases generales sobre autorizacion de centros, servicios Yy
establecimientos sanitarios) necesitan autorizacion previa, ello justificaria la inclusion
de estas secciones que, por otra parte, ya se recogen en la Ley actual 19/1998 salvo

la nueva seccién de nutricion y dietética.

Cualquier otra actividad diferenciada del ambito de la salud, que no esté
regulada bajo la denominacion de establecimiento sanitario, pero que puede
desarrollarse en la oficina de farmacia en el ambito de la prevencion de la
enfermedad y promocion de la salud (dermofarmacia), no sera objeto de autorizacion
como tal, salvo que su ejercicio implique una modificacion sustancial de la estructura

autorizada de la oficina de farmacia.

Respecto a la necesidad de los 12 metros adicionales por cada seccion, se ha
mantenido la superficie establecida en la actual ley 19/1998. Por otra parte, se ha
dotado de mayor seguridad juridica, a través de la disposicion adicional segunda, a
aguellas secciones en oficinas de farmacia de menos de 75 metros cuadrados
autorizadas antes de la entrada en vigor de la actual ley y que no cumplian este

criterio de superficie.

14° Libertad de empresa.

Se ha puesto de relieve, en algunas de las observaciones presentadas, que el
borrador del anteproyecto es contrario al modelo farmacéutico mediterraneo y que
éste vulnera el principio constitucional de libertad de empresa reconocido en el
articulo 38 de la Constitucion.

A este respecto, se hace preciso poner de manifiesto, que dicho texto
mantiene como principio basico e inspirador de la norma, la atencion farmacéutica
basada en criterios sanitarios que incluyen, no exclusivamente la dispensacion, el
consejo farmacéutico, la informacién y la promocién de la salud, sino que garantiza

en todo caso el poder suministrar medicamentos en las zonas en las que atienden,
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en base a la capilaridad de las propias oficinas de farmacia, tal y como defiende el

aludido “modelo farmacéutico mediterraneo”.

En este sentido, ya el Tribunal Constitucional, en su Sentencia de 24 de julio
de 1984, establecia “...la necesaria diferenciacién que debe existir entre las oficinas
de farmacia y otro tipo de establecimientos que habran de regirse por principios
distintos. Asi, el tipo de productos sobre el que actia la oficina de farmacia, los
riesgos de su indebido suministro al publico e, incluso, la desatencion al mismo por
carencia o insuficiencia de ellos, diferencia a aquélla de otro tipo de establecimientos
de consumo”, poniendo de relieve que la oficina de farmacia cuenta con una serie de
caracteristicas singulares entre las que destaca su finalidad de satisfacer una
necesidad social de caracter basico, que sitlan el derecho a «tener farmacia» en

una linea diferente y no equiparable a la libertad de empresa.

Se destaca también en este punto, la Sentencia 127/1994, de 5 de mayo, del
Tribunal Constitucional en el que recoge que la vigencia de la libertad de empresa
no resulta constitucionalmente resquebrajada por el hecho de la existencia de
limitaciones derivadas de las reglas que disciplinen, proporcionada vy
razonablemente, el mercado y, entre otras, por el sometimiento a una autorizacion
administrativa que tutela distintos bienes constitucionales y los derechos de otros.
Ya en la exposicion de motivos de la ley 16/1997, se establecia que “estamos ante
una actividad regulada en razon de la garantia sanitaria, y no liberalizada, pues su
ejercicio estd sometido a la planificacion, mediante la limitacion del namero de
establecimientos farmacéuticos en funcion de criterios de poblacion y distancias (art.

2), con la que se pretende asegurar la prestacion del servicio a toda la poblacion.

Este sentir ha quedado reflejado en reiterada jurisprudencia, declarando que
reservar a los farmacéuticos la propiedad de las oficinas de farmacia abiertas al
publico, no hace que de ello se pueda deducir que el legislador ha configurado la
libertad de empresa en el &mbito sanitario como un derecho ilimitado, tal como ha
fundamentado el Tribunal Constitucional en sentencia 109/2003, cuyo FJ 8, en el
que declara que “...la libertad de empresa estd obligada a convivir con las

limitaciones o restricciones que legalmente se le impongan, por la incidencia que
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tiene el interés publico en la actividad que realizan que, en este caso, es la

sanidad.”.

15° Farmacéuticos de las oficinas de farmacia.

Se han presentado numerosas observaciones a este respecto y se ha
procedido a la modificacion del articulo 18, recogiendo las referidas a la propiedad
de la oficina de farmacia, a la de inclusion de las secciones en la autorizacion a
nombre del titular, al aumento de 15 a 30 dias para designar farmacéutico sustituto,
o la exclusion de contratar farmacéutico adjunto, cuando teniendo botiquin
farmacéutico o depdsito de medicamentos vinculado a oficina de farmacia, el horario
sea igual o inferior a 40 horas semanales, y los horarios de apertura y
funcionamiento no sean coincidentes, dando cabida a las demandas de los
interesados en tramite de audiencia. Por dltimo, se ha actualizado el apartado
tercero del articulo 18, ajustando su redaccién a la Ley 8/2021, de 2 de junio, por la
que se reforma la legislacion civil y procesal para el apoyo a las personas con
discapacidad en el ejercicio de su capacidad juridica, con ello se actualizan los
paradigmas respecto a la capacidad juridica de las personas con discapacidad

judicial.

16° Publicidad.

Son reiteradas las alegaciones que han solicitado la modificacion del articulo
23 (ahora 22), o, en algunos casos, su eliminacién.

La Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad en su articulo 27
establece que las Administraciones publicas, en el ambito de sus competencias,
realizaran un control de la publicidad y propaganda comerciales para que se ajusten
a criterios de veracidad en lo que atafie a la salud y para limitar todo aquello que
pueda constituir un perjuicio para la misma, con especial atencion a la proteccién de

la salud de la poblacion mas vulnerable; mientras que el articulo 30.1 prevé la
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inspeccion y control, no solo de los centros y establecimientos sanitarios, sino

también de las actividades de promocion y publicidad que lleven a cabo los mismos.

En este sentido, el Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por el que se
establecen las bases generales sobre autorizacibn de centros, servicios Yy
establecimientos sanitarios establece, con caracter de norma basica, las garantias
minimas de seguridad y calidad, exigibles para la regulacion y autorizacion de
centros, servicios y establecimientos sanitarios, regulando expresamente en su
articulo 6.2. que solo los centros, servicios y establecimientos sanitarios autorizados
podran utilizar en su publicidad, sin que induzca a error, términos que sugieran la
realizacion de cualquier tipo de actividad sanitaria, limitandose aquella a los servicios
y actividades para los que cuenten con autorizacion, debiendo consignar en dicha
publicidad el numero de registro otorgado por la autoridad sanitaria de la
correspondiente comunidad autbnoma, al concederle la autorizacion sanitaria de

funcionamiento.

Atendiendo a ello, se ha dado una nueva redaccion, acotando mucho mas el
alcance de esta publicidad, limitandola a los servicios autorizados que se lleven a
cabo en la propia oficina de farmacia, o vinculando esa publicidad a la pagina web

corporativa.

Es por ello que no se ha considerado, tal y como se recogia en varias
observaciones, el eliminar la publicidad de los servicios y secciones por la
posibilidad de que esta condicione el derecho a la libre eleccion, al estimar que las
mismas son parte integrante de las propias oficinas de farmacia, siendo Unicamente
las propias oficinas de farmacia las que realicen la publicidad de sus diferentes

secciones.

Por lo que respecta a las alusiones referentes a la publicidad de
medicamentos y productos sanitarios es preciso atender a la cautela sobre este
aspecto, impuesta en la normativa basica de aplicacion, y en especial a lo sefialado
en el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto
refundido de la Ley de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y Productos
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Sanitarios, asi como por el Real Decreto 1416/1994, de 25 de julio, por el que se
regula la publicidad de los medicamentos de uso humano, o el Real Decreto
1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios, no

siendo por tanto objeto de esta ley, regular sobre esta materia.

17° Criterios de planificacion.

Los criterios de planificacibn han sido objeto de modificacién intentando
encontrar un punto de equilibrio que atienda a la diversidad de alegaciones
presentadas en este punto, de forma que, estas adaptaciones del texto permitan
garantizar la accesibilidad y calidad en el servicio, la suficiencia en el suministro de
medicamentos, segun las necesidades sanitarias en cada territorio y la viabilidad de

las oficinas de farmacia existentes.

La ley 16/1997, de 25 de abril, dedica su articulo 2 a la ordenacion territorial
de las oficinas de farmacia, sefialando que la planificacion farmacéutica se realizara
de acuerdo con la planificacion sanitaria, siendo las demarcaciones de referencia
para la planificacion farmacéutica las unidades basicas de atencion primaria fijadas
por las Comunidades Autonomas. Sefiala ademas que se establecera teniendo en
cuenta la densidad demogréfica, caracteristicas geograficas y dispersion de la
poblacidn, estableciendo el modulo de poblacion minimo para la apertura de oficinas
de farmacia en 2.800 habitantes por establecimiento hasta un limite de 4.000
habitantes y que, en todo caso, una vez superadas estas proporciones, podra

establecerse una nueva oficina de farmacia por fraccion superior a 2.000 habitantes.

Por otra parte, en la Comunidad de Madrid, el Decreto 52/2010, de 29 de julio,
del Consejo de Gobierno, por el que se establecen las estructuras basicas sanitarias
y directivas de Atencion Primaria del Area Unica de Salud de la Comunidad de
Madrid, establece como estructura basica de Atencion Primaria la zona bésica de

salud.

En base a lo anterior se ha fijado como unidad béasica de planificaciéon

farmaceéutica la zona basica de salud. No obstante, atendiendo a las alegaciones
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planteadas, se ha modificado el mddulo de poblacion aumentando a 3.000
habitantes el establecimiento de una nueva oficina de farmacia, con la finalidad de
garantizar la accesibilidad del servicio de farmacia a toda la poblacion, pero no se ha
procedido a incrementar a 3.000 habitantes la fraccion superior para que, una vez
superado el médulo fijado, pueda establecerse una nueva oficina de farmacia, ya
que en este supuesto, se trataria de crear un nuevo médulo poblacional, respetando
de esta forma lo establecido a este respecto en la referida Ley 16/1997, de 25 de

abril.

18° Autorizacién de nuevas oficinas de farmacia.

En linea con lo anteriormente citado, se ha procedido a incrementar de tres a
seis afos, el periodo en el que los farmacéuticos que hayan sido adjudicatarios de
una oficina de farmacia no puedan participar en un nuevo procedimiento de
adjudicacion, y se ha fijado en cuatro afios, en el caso de adjudicatarios de oficinas
de farmacia en municipios cuyo padron municipal no supere los 2.000 habitantes en

el afio en que se publique la convocatoria.

Por otra parte, en las alegaciones, se ha puesto de manifiesto que el principio
de mérito, dentro del concurso para la autorizacion de nuevas oficinas de farmacia,
supone de facto la imposibilidad de acceso a los recién licenciados, considerando
los interesados que los conocimientos con los que cuentan, resultan suficientes y les
habilitan para poder ser titulares-propietarios de una oficina de farmacia. A este
respecto indicar que, si bien es cierto que la titulacion de acceso al concurso supone
el reconocimiento de la formacion adecuada para el ejercicio de la profesion, no es
menos cierto que ésta es preciso complementarla con otros méritos profesionales,
que amplian y actualizan conocimientos técnicos tendentes, en cualquier caso, a

garantizar y asegurar a la poblacion una adecuada atencién farmacéutica.

En este mismo sentido, no se ha procedido a incorporar al texto la necesidad
de superar una prueba objetiva, para participar en el procedimiento de autorizacion

de nuevas oficinas de farmacia, pues no se considera procedente, el incorporar un
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examen para valorar la capacidad de los candidatos ya que, atendiendo a su
formacién académica, ya acreditan una formacion que les habilita para ser titulares
de oficina de farmacia y poder desarrollar sus funciones, sin perjuicio, del resto de

criterios tomados en consideracion en la fase de la baremacion.

No obstante, se introduce una limitacion temporal de diez afios para la
baremacion de los méritos académicos, referidos a docencia, asistencia a cursos de
formacion y publicaciones, motivado en la necesidad de actualizar los conocimientos
adquiridos, en base a las modificaciones y avances que se producen
constantemente, y en aras a atender y valorar el interés que se pone en la mejora y
la formacién continua para mejorar el servicio de atencion farmacéutica a la

poblacion.

Apuntar igualmente que no se ha procedido a definir, los diferentes criterios a
tomar en consideracion en el momento de la baremacioén, al no ser objeto propio de
norma con rango ley, dar ese nivel de especificidad, mas propio de norma
reglamentaria y que podré establecerse con la precision necesaria, conforme a la
habilitacion normativa que se recoge en la Disposicion Final Primera del texto del

anteproyecto.

Con este anteproyecto, se ha intentado, que las lineas estratégicas que
conforman la planificacion farmacéutica, consoliden un modelo, que sea accesible a
la ciudadania y que tenga una importante permeabilidad social, corrigiendo las
distorsiones que se han puesto de relieve con el transcurso del tiempo y
garantizando, un sistema de acceso de los profesionales farmacéuticos interesados
en la apertura de una nueva oficina de farmacia, basado en los principios de

igualdad, mérito, publicidad, transparencia y seguridad juridica.
19° Horario oficinas de farmacia y guardias remuneradas.

En relacion al horario de las oficinas de farmacia, aludido por los interesados
en sus alegaciones, es preciso referir el marco regulador al que con caracter de

basico la Comunidad de Madrid debe atenerse. Asi los articulos 6.1 y 6.2 de la Ley
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16/1997, de 25 de abril, de Regulacion de Servicios de las Oficinas de Farmacia,

establecen:

“l1. Las oficinas de farmacia prestaran sus servicios en régimen de
libertad y flexibilidad, sin perjuicio del cumplimiento de los horarios oficiales y
normas sobre guardias, vacaciones, urgencias y demas circunstancias
derivadas de la naturaleza de su servicio, fijadas por las Comunidades

Autdénomas, al objeto de garantizar la continuidad de la asistencia.

2. Las disposiciones que adopten las Comunidades Autbnomas en esta
materia tendran el caracter de minimos, permitiéndose, en consecuencia, el
funcionamiento de estos establecimientos en horarios por encima de los

minimos oficiales.

3. Los establecimientos que realicen jornadas u horarios por encima de
los minimos establecidos deberdn comunicarlo, con caracter previo, a la
Comunidad Auténoma y deberan mantener con continuidad dicho régimen, en

los términos en que la autoridad sanitaria les indique”.

De la lectura de este articulo 6 podemos deducir que, dicho precepto refiere
un régimen de libertad y flexibilidad que, por un lado, autoriza la intervencion de la
comunidad autbnoma, por circunstancias derivadas de la naturaleza de su servicio, y
por otro, dispone que cuando se realicen jornadas u horarios fuera de los minimos,
se deberan comunicar a la comunidad autbnoma, con caracter previo y deberan
mantener con continuidad dicho régimen, en los términos en que la autoridad
sanitaria les indigue. Atendiendo a ello, podemos afirmar que, la regulacion
establecida en el articulo 27 (ahora 25), del anteproyecto de ley, est4 garantizando
el régimen de flexibilidad que establece el precitado articulo. Con la redaccion dada
en el anteproyecto de ley se ha establecido una “franja fija”, de lunes a viernes entre
las 10 y las 13 horas y entre las 17 y 20 horas y el sdbado de 10 a 13 horas, que
debe ser comun a todas las oficinas, y que se justifica en la naturaleza del propio
establecimiento sanitario, sujeto a planificacion sanitaria y por ello, a determinadas

limitaciones y exigencias en las que el interés predominante es, sin duda, la calidad

89



Direccién General de

* %k Kk Inspeccion y Ordenacion Sanitaria

* %k K CONSEJERIA DE SANIDAD
Comunidad
de Madrid

y eficacia del servicio farmacéutico al publico. De igual forma, se ha determinado
una “franja variable”, que permitira que voluntariamente las oficinas de farmacia
puedan ampliar, el horario oficial de la franja fija, hasta un maximo de 24 horas al
dia, de forma que la flexibilidad recogida en este articulo permite que, mas alla de
ese horario fijo y oficial, pueda establecerse una franja variable diaria sin exigir que
ésta tenga que ser la misma durante todos los dias del afio.

Es por ello que no debe deducirse que una Unica comunicacion anual previa,
necesaria por criterios de planificacion sanitaria, lleve aparejado necesariamente un
anico horario anual. Se mejora la redaccion del apartado 2 del ahora articulo 25 para

garantizar una mayor comprension del mismo.

Con respecto a la solicitud de remuneracion de guardias, es ineludible hacer
referencia a los términos recogidos en la Ley 16/1997, de 25 de abril que define las
oficinas de farmacia como®...establecimientos sanitarios privados, de interés publico,
sujetos a la planificacion sanitaria que establezcan las Comunidades Auténomas, en
las que el farmacéutico titular-propietario de las mismas, asistido, en su caso, de
ayudantes o auxiliares, deberd prestar los siguientes servicios basicos a la
poblacién” y, conforme a lo establecido en el articulo 2.2 de esta ley, dicha

planificacion se establecera “...teniendo en cuenta la densidad demografica,
caracteristicas geograficas y dispersion de la poblacion, con vistas a garantizar la
accesibilidad y calidad en el servicio, y la suficiencia en el suministro de
medicamentos, segun las necesidades sanitarias en cada territorio”, sin que, en
ningln caso, se contemplen criterios econdmicos. A este respecto debemos recordar
que el articulo 6, conforme a la disposicion final primera de la referida norma
constituye legislacion béasica del Estado sobre sanidad, dictada al amparo del
articulo 149.1. 16.2 de la Constitucion, sin que la comunidad autbnoma pueda
extenderse en su regulacion mas alla de los criterios de planificacion establecidos en
la regulacion estatal. De forma que la remuneracion por el cumplimiento de la
jornada y horarios de las oficinas de farmacia, dentro o fuera del horario ordinario y

oficial, estaria mas alla de los limites marcados por la regulacién estatal.
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20° Transmisiones de oficinas de farmacia.

En referencia a las alegaciones presentadas con respecto a la transmision de
las oficinas de farmacia, recogida en el articulo 33 (ahora 31), se ha procedido a
incrementar de tres a seis afos, el plazo minimo que han de permanecer abiertas
las farmacias de nueva instalacion y de cuatro afios en el caso de oficinas de
farmacia en municipios de menos de 2.000 habitantes, derivadas del procedimiento
de concurso publico, para poder ser transmitidas con el fin de evitar situaciones de
abuso de derecho.

Asi mismo, se ha considerado procedente por su efecto clarificador,
incorporar la necesidad de que la transmision de oficinas de farmacia, Unicamente
pueda efectuarse a favor de otro u otros farmacéuticos, siendo preciso acreditar el
acto juridico de la transmision ante el centro directivo con competencias en materia

de ordenacion farmacéutica, para que ésta sea efectiva.

En cuanto a las observaciones planteadas relativas a la limitacion del derecho
a la propiedad en relacion a la transmision de las oficinas de farmacia, reconocido en
el articulo 33 de la Constitucion , sefialar que el articulo 1 de la Ley 16/1997, de 25
de abril, de regulacion de servicios de las oficinas de farmacia, define las oficinas de
farmacia como "establecimientos sanitarios privados, de interés publico”, redaccion
gue se recoge en el actual borrador del anteproyecto de ley, y es ese interés publico,
el que justifica la intervencién de los poderes publicos, a la hora de regular la
ordenacion tanto de las oficinas de farmacia, como de la propia actividad,
origindndose de esta forma una situacion intermedia entre la actividad comercial, y
las actividades calificadas como servicio publico en sentido juridico estricto, que son
aquellas declaradas como tales por la ley, al amparo de lo dispuesto en el art. 128

de la de la Constitucion Espaiiola.

A este respecto, resefiar varias sentencias del Tribunal Constitucional, donde
se recoge esta misma consideracion, entre ellas, la Sentencia 109/2003, de 5 de
junio de 2003, en la que se recoge que “la actividad de dispensacién de

medicamentos en las oficinas de farmacia tiene la calificacion de servicio sanitario
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de interés publico, de acuerdo con lo establecido en el art. 103 de la Ley General de
Sanidad. Ello determina que la actividad de las farmacias no pueda ser considerada
en términos puramente mercantiles, en términos de propiedad privada, sino que
aguélla queda sometida a ciertos limites que dependen de la planificacién de los
poderes publicos (STC 83/1984, FJ 3).

Asi, se ha establecido un régimen de autorizaciones para limitar el nimero de
las que puedan abrirse, no siendo el momento de estudiar la naturaleza de la
autorizacion. “Libertad de empresa y propiedad privada, de un lado, e interés publico
y planificacion publica, de otro, son los ejes sobre los que ha de estructurarse, por
tanto, el sector farmacéutico, la fijacion del contenido esencial de la propiedad
privada no puede hacerse desde la exclusiva consideracion subjetiva del derecho o
de los intereses individuales que a este subyacen, sino que debe incluir igualmente
la necesaria referencia a la funcion social, entendida no como mero limite externo a

su definicidn o a su ejercicio sino como parte integrante del derecho mismo”.

21° Funciones oficina de farmacia, servicios de farmacia de atencién

primaria y hospitalaria.

Algunas de las alegaciones formuladas, han reflejado la preocupacion referida
a que el anteproyecto de ley “usurpa” funciones propias de la oficina de farmacia, en
favor de una mayor atribucién de funciones a favor de los servicios de farmacia de
atencién primaria y hospitalaria, incluso, en algunos casos, solicitando la supresion
de los articulos 39 (ahora 37) y 42 (ahora 40) que, si bien no han sido suprimidos, si

se han modificado respetando la norma estatal.

A este respecto, la Ley 16/1997, de 25 abril, de Regulacién de Servicios de
las Oficinas de Farmacia, reconoce expresamente en el articulo 1 como servicios
basicos a prestar a la poblacion: “La informacién y el seguimiento de los tratamientos
farmacoldgicos a los pacientes; la colaboracion en el control del uso individualizado
de los medicamentos, a fin de detectar las reacciones adversas y notificarlas a los

organismos responsables de la Farmacovigilancia; la colaboracién en los programas
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que promuevan las Administraciones sanitarias sobre garantia de calidad de la
asistencia farmacéutica y de la atencién sanitaria en general; la promocion y
proteccion de la salud, prevencion de la enfermedad y educacién sanitaria; la
colaboracion con la Administracion sanitaria en la formacion e informacion dirigidas
al resto de profesionales sanitarios y usuarios sobre el uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios; y la actuacion coordinada con las estructuras

asistenciales de los servicios sanitarios”.

A su vez, el RD Legislativo 1/2015, dedica los articulos 83, 84 y 86 a las
estructuras de soporte para el uso racional de medicamentos y productos sanitarios
en atencion primaria, hospitalaria y en las oficinas de farmacia respectivamente. El
anteproyecto de ley trata de establecer un marco que permita conseguir la eficiencia
en la utilizacién de los recursos y mejorar el mejor acceso de los pacientes a los
medicamentos y productos sanitarios. Los agentes implicados son multiples, con
funciones complementarias y cuyo objetivo es en esencia el mismo. Se busca
realizar la mejor atencién farmacéutica dirigida al paciente, con énfasis especial en
el seguimiento farmacoterapéutico, pero también en la educacién y promocion de la
salud y en la prevencion de la enfermedad. El paciente, a lo largo de su proceso
pasa por diferentes ambitos asistenciales, lo que exige un nivel de coordinacién y
continuidad en los cuidados farmacoterapéuticos capaz de integrar las acciones de
los diferentes profesionales, no de manera excluyente, con el objetivo de garantizar
el mejor resultado para la salud de los pacientes. La nueva ley facilita asi el
tratamiento integral del paciente, promoviendo la necesaria coordinacién entre los
distintos estamentos sanitarios, es decir, oficinas de farmacia y servicios de

farmacia, tanto de las estructuras de atencién primaria como hospitalaria.

Sefalar en otro orden de cosas que la Ley 33/2011, de 4 de octubre, General
de Salud Publica, en cuanto a las funciones de prevencién de enfermedades y la
promocién de la salud, establece que los servicios asistenciales del Sistema
Nacional de Salud contribuiran al desarrollo integral de los programas de prevencion
y promocion en coordinacion con las estructuras de salud publica y que las

Administraciones sanitarias estableceran procedimientos para una coordinacion
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efectiva de las actividades de salud publica que se desarrollen en un area sanitaria
determinada con las realizadas en atencion primaria, atencién especializada,
atencion sociosanitaria, los servicios de prevencion que realizan la vigilancia de la
salud y, cuando fuere preciso, con los servicios de salud laboral, asi como para la
colaboracion con las oficinas de farmacia, volviendo a prever la colaboracién con
las oficinas de farmacia en el articulo 24, para participar en los programas y
estrategias de salud publica y realizar actividades de promocién de la salud y

prevencion de enfermedades entre otras actuaciones.

Por otra parte, la propia Ley 16/2003 de 28 de mayo, de Cohesién y Calidad
del Sistema Nacional de Salud, reconoce actividades de promociéon de la salud,
educacion sanitaria, prevencion de la enfermedad entre las prestaciones a nivel de

atencion primaria y especializada.

En este sentido se ha querido recoger en el articulo 4 de “Cooperaciéon
Institucional”’. En esta misma linea se ha mejorado la redaccién de los articulos 6 y

11, 39 (ahora 37) y 42 (ahora 40), haciéndola mas acorde a la legislacion estatal.

Se ha pretendido asi poner de relieve las funciones sanitarias comunes, hilo
vertebral de la atencién farmacéutica, sin olvidar las peculiaridades propias de cada
ambito sanitario, evitando redundancias innecesarias y asi contribuir a mejorar la

inteligibilidad del texto y facilitar su correcta aplicacion.

22° Servicios de farmacia y depdsitos de medicamentos.

La Ley Orgéanica 3/1983, de 25 de febrero, del Estatuto de Autonomia de la
Comunidad de Madrid, atribuye a la Comunidad Autébnoma, en el marco de la
legislacién basica del Estado, y en su caso, en los términos que la misma
establezca, competencias sobre el desarrollo legislativo, potestad reglamentaria y
ejecucion en materia de sanidad, higiene, ordenacion farmacéutica y
establecimientos farmacéuticos sin perjuicio de lo dispuesto en la materia 162 del

apartado 1 del articulo 149 de la Constitucion. En ejercicio de dichas competencias
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se tramita el actual anteproyecto de ley de Ordenacion y Atencion Farmacéutica de
la Comunidad de Madrid.

En torno a esta materia, la legislacion estatal establecié los principios basicos
por los que se debe regir la atencion farmacéutica, implantando unas estructuras,
servicios y establecimientos conforme a lo regulado en la Ley 29/2006, de garantias
y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, (hoy derogada, en su
practica totalidad, por el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que
se aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios) y que se desarrolld6 mediante Real Decreto-
Ley 16/2012, de 20 de abril, Medidas urgentes para garantizar la sostenibilidad del
Sistema Nacional de Salud y mejorar la calidad y seguridad de sus prestaciones (en
lo sucesivo, Real Decreto-ley 16/2012, de 20 de abril), el cual fue dictado al amparo
de lo establecido en el articulo 149.1.162 de la Constitucion Espafiola, que regula
como competencia del Estado, la legislacion relativa a las bases y la coordinacion

general de la sanidad y la legislacion sobre productos farmacéuticos.

Sera el articulo 6 del referido Real Decreto-ley 16/2012,de 20 de abril, el que
fije el régimen de la atencion farmacéutica en los hospitales, en los centros de
asistencia social y en los centros psiquiatricos, mediante servicios de farmacia o
depdsitos de medicamentos, lo que vincula a las Comunidades Autbnomas, como
Administraciones que tienen competencia en la gestion de la asistencia sanitaria y
también a los centros en cuestion y asi ha sido declarado conforme al reparto
constitucional de competencias por el Tribunal Constitucional en sus sentencias
63/2017, de 25 de mayo de 2017 y 98/2017, de 20 de julio.

Es por ello que la Comunidad Autbnoma de Madrid debe desarrollar y
ejecutar, conforme a los principios basicos fijados por el legislador estatal, las
cuestiones relativas a la ordenacion farmaceéutica y a los productos sanitarios,
estando supeditada a esa competencia estatal. A ello responde el actual
anteproyecto de ley de Ordenacion y Atencién Farmacéutica de la Comunidad de
Madrid, que lo que hace es regular entre otras cuestiones, la normativa aplicable a

los establecimientos de atencion farmacéutica dedicados a la dispensacion de
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medicamentos y productos sanitarios a la poblacion, encontrandose entre ellos los
depdsitos de medicamentos y Servicios de farmacia de hospitales, centros de

servicios sociales y centros psiquiatricos.

Partiendo de esta premisa competencial, se ha formulado un desarrollo
legislativo, recogido en la parte dispositiva del texto en los capitulos V (Servicios de
farmacia) y VI (Dep0ésitos de medicamentos) del anteproyecto de ley, que nos ocupa,
a los que se han presentado alegaciones y que a continuacion se ha tratado de
sistematizar dando respuesta al porqué del contenido de sus articulos.

En concreto al articulo 41 (ahora 39), establece la obligatoriedad para todos
los centros hospitalarios de 100 camas o mas de disponer de un “servicio de
farmacia autorizado por la consejeria con competencias en materia de sanidad”,
exceptuando de esta obligacion a aquellos centros que establezcan acuerdos o
convenios con la consejeria con competencias en materia de prestacion
farmacéutica, los cuales podran disponer de un depdésito de medicamentos conforme
a lo establecido en el ahora articulo 45.1. De igual forma, se ha procedido a la
revision del apartado 2 del articulo 41 (ahora 39) a fin de acomodarla a lo dispuesto
en la normativa estatal, ya que el referenciado articulo 6 del Real Decreto-ley
16/2012, de 20 de abril, establece la obligatoriedad de contar con un servicio de
farmacia “hospitalaria propio”, término que se afiade al contenido del articulo, sin

eximir de ello que éste deba ser autorizado.

Continuando con la redaccion del articulo 41 (ahora 39), se ha solicitado en
tramite de alegaciones la supresion de su apartado 2, b), procediéndose a eliminar
dicho apartado en su totalidad, por estar la atencion farmacéutica especializada a
pacientes sin causar ingreso, configurada como unidades asistenciales y no como
centros hospitalarios, conforme a lo regulado en el Real Decreto 1277/2003, de 10
de octubre, por el que se establecen las bases generales sobre autorizacion de
centros, servicios y establecimientos sanitarios, con caracter de norma basica en

virtud de lo establecido en el articulo 149.1.16.2 de la Constitucion.
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De otra parte, el articulo 44 (ahora 42), apartado 1, establece la obligatoriedad
de disponer de un servicio de farmacia hospitalaria propio para todos los centros de
servicios sociales de caracter residencial con 100 camas o0 mas en régimen de
asistidos lo que se cohonesta con lo preceptuado en el articulo 6 del Real Decreto
ley 16/2012, de 20 de abril, a cuyo tenor:

“l. Sera obligatorio el establecimiento de un servicio de farmacia

hospitalaria propio en:
a) Todos los hospitales que tengan cien o0 mas camas.

b) Los centros de asistencia social que tengan cien camas 0 mas en

régimen de asistidos.
c) Los centros psiquiatricos que tengan cien camas 0 mas.

2. No obstante lo anterior, la consejeria responsable en materia de
prestacion farmacéutica de cada comunidad autébnoma podra establecer
acuerdos o convenios con los centros mencionados en el apartado anterior
eximiéndoles de dicha exigencia, siempre y cuando dispongan de un depdsito
de medicamentos vinculado al servicio de farmacia hospitalaria del hospital de
la red publica que sea el de referencia en el area o zona sanitaria de

influencia correspondiente.

3. Asimismo, los centros hospitalarios, los centros de asistencia social
gue presten asistencia sanitaria especifica y los centros psiquiatricos que no
cuenten con un servicio de farmacia hospitalaria propio y que no estén
obligados a tenerlo dispondran de un depdésito, que estara vinculado a un
servicio de farmacia del area sanitaria y bajo la responsabilidad del jefe del
servicio, en el caso de los hospitales del sector publico, y a una oficina de
farmacia establecida en la misma zona farmacéutica o a un servicio de
farmacia hospitalaria, en el supuesto de que se trate de un hospital del sector

privado”.
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Continta la redaccion del articulo 44 (ahora 42), exceptuando de dicha
obligacion a aquellos centros que establezcan acuerdo o convenio, con el siguiente
literal: “No obstante, aquellos centros que establezcan acuerdos o convenios con la
consejeria con competencias en materia de prestacion farmaceéutica, podran
disponer de un deposito de medicamentos en las condiciones establecidas en el
articulo 49.1 (ahora 47.1), articulo, este Ultimo, que en su nueva redaccion,
modificada atendiendo a las alegaciones presentadas, recoge los siguientes
términos: “Los centros de servicios sociales de caracter residencial, que tengan 100
camas 0 mas en régimen de asistidos y que, por acuerdo o convenio con la
consejeria responsable en materia de prestacion farmacéutica, estén exentos de
disponer de servicio de farmacia hospitalaria, dispondran de un depdésito de
medicamentos que deberd estar vinculado al servicio de farmacia hospitalaria del
hospital de la red publica que sea el de referencia en el area sanitaria de la
Comunidad de Madrid.”

De forma que, la previsidn aqui contemplada, se configura como norma de
cierre para los centros de servicios sociales de caracter residencial que tengan 100
camas 0 mas en régimen de asistidos y no cuenten con un servicio de farmacia
propio, vinculando los depdsitos de medicamentos de dichos centros a un servicio
de farmacia hospitalaria en los mismos términos que los fijados en el articulo 6 del
Real Decreto ley 16/2012, encuadrado de esta forma lo regulado en la normativa
autondmica en la configuracion de la legislacion basica estatal, de ineludible
supeditacién para el desarrollo legislativo autondémico, resultante del reparto
competencial previsto en el articulo 149.1 de la CE y en el precepto estatutario de la
Comunidad de Madrid.

De igual forma, se ha procedido a modificar el articulo 45 (ahora 44),
“Instituciones penitenciarias”, dando una nueva redaccion ajustada a la regulacion
establecida por la Disposicion adicional cuarta del Real Decreto Legislativo 1/2015,
de 24 julio, igualmente con condicidbn de normativa béasica, dictada al amparo del
articulo 149.1. 16.2 de la Constitucidén, que atribuye al Estado competencia exclusiva

en materia de bases y coordinacion general de la sanidad.
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De otra parte, analizando el contenido del articulo 47 (ahora 45), objeto de
alegaciones, precisar que la redaccion dada al apartado 1, limita la vinculacion
territorial de los depdsitos de medicamentos de los centros hospitalarios de 100
camas 0 mas a un servicio de farmacia hospitalaria del hospital de la red publica
que sea de referencia en el area sanitaria de la Comunidad de Madrid, siendo éste
un criterio legal, compatible con la legislacion basica estatal y acorde a la
distribucion territorial sanitaria de la Comunidad, integrada en un Area Sanitaria
Unica. No obstante, para una mejor adaptacion del texto conforme a la regulacion
basica estatal, se ha procedido a dar una nueva redaccién del mismo, con el
siguiente literal: “En el caso de hospitales de 100 camas o mas que, por acuerdo o
convenio con la consejeria responsable en materia de prestacion farmacéutica,
estén exentos de disponer de servicio de farmacia hospitalaria, dispondran de un
depdsito de medicamentos que debera estar vinculado a un servicio de farmacia
hospitalaria del hospital de la red publica que sea de referencia en el area sanitaria
de la Comunidad de Madrid.”

En lo relativo al apartado 2, del articulo en cuestién, en el que se hace
referencia a la vinculacion de los depdésitos de medicamentos para hospitales del
sector publico con menos de 100 camas que no cuenten con un servicio de farmacia
hospitalaria propio, si bien es cierto que no refleja la literalidad del texto basico, con
respecto a que la responsabilidad del depdsito esté atribuida al jefe de servicio no es
menos cierto que en el caso del texto del anteproyecto normativo esta
responsabilidad figura recogida en el articulo antes 46.3 (ahora 43.2) y no en la
redaccion del mismo articulo 47.2 (ahora 45.2), lo que de nuevo es acorde con lo
preceptuado en el articulo 6 del reiterado Real Decreto-ley 16/2012, cerrando la
vinculacion de los hospitales del sector publico, que no cuenten con servicio de
farmacia hospitalaria y no estén obligados a tenerlo, al “Servicio de farmacia del area
sanitaria” de la Comunidad de Madrid, bajo la responsabilidad del “jefe de servicio”.

Con respecto a la redaccion dada al articulo 47 (ahora 45), en su apartado 3,
este precepto no hace sino precisar una garantia de dispensacion que ya figuraba

en la legislacién estatal, consistente en la exigencia de que tales depdésitos
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funcionen en todo caso bajo la supervisidon y control de un farmacéutico, vinculando
los depdsitos de medicamentos de los hospitales privados a un servicio de farmacia
hospitalaria de la Comunidad de Madrid o a una oficina de farmacia de la misma
zona basica de salud, establecida como unidad basica de planificacion farmacéutica
en la Comunidad de Madrid, respetando la prevision territorial de zona , prevista en
el la normativa basica del estado. Siendo esta vinculacién con el &rea o unidad

territorial un criterio legal, compatible con la legislacion basica.

En lo referente a las alegaciones presentadas al articulo 49 (ahora 47) indicar
gue se ha procediendo a dar una nueva redaccion, modificando y completando el
contenido del mismo, en todo caso, adaptado al marco competencial hasta aqui

expuesto y que no vemos adecuado reiterar.

Por ultimo, afiadir que se ha accedido a dar un plazo transitorio a los
establecimientos farmacéuticos contemplados en los articulos 44 (ahora 42) y 49
(ahora 47) para proceder a la instalacion y, en su caso, a la adecuacion de sus
locales, dotacion de personal y medios materiales, afiadiendo al texto del
anteproyecto la Disposicién transitoria segunda, “Servicios de Farmacia y Depdésitos

de medicamentos en centros de servicios sociales”.

23° Plan Normativo.

Se ha puesto de relieve entre las observaciones presentadas, que el texto del
anteproyecto de ley de ordenacién y atencion farmacéutica de la Comunidad de
Madrid, no se encuentra recogido en el Plan Normativo para la Xl Legislatura,
iniciada en junio de 2021, tal y como aparece recogido en el articulo 3 del Decreto
52/2021, de 24 de marzo, y en el que se configura la planificacion normativa con un

caracter plurianual coincidiendo con la duracion de la legislatura.

A este respecto, el articulo 132 de la Ley 39/2015 de 1 de octubre, de
procedimiento administrativo comun, establece “todas las Administraciones

divulgaran un Plan Anual Normativo en el que se recogeran todas las propuestas
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con rango de ley o reglamento que vaya a ser elevadas para su aprobacion el afio

siguiente”.

Este articulo viene referido a la actividad de planificacion administrativa, que
es distinta a la de procedimiento normativo. Lo que se ha pretendido por parte del
legislador, es que se conozca con una antelacion suficiente la intencion que se tiene
de modificar o aprobar nuevas normas. El plan normativo anual, no tiene por tanto
caracter de norma, sino de acto administrativo, por lo que su incumplimiento no
puede asociarse a la nulidad de la norma, sin perjuicio de la obligacion que en este
caso se deriva de su incumplimiento, y que en este caso viene determinada por la
necesidad de justificar en la Memoria de Impacto Normativo (MAIN), como asi ha

sido la razon de ese incumplimiento.

En este caso, si bien es cierto que en la MAIN que acompafia el actual texto,
se pone de relieve textualmente “Las circunstancias que aconsejaban actualizar y
modernizar la Ley 19/1998, de 25 de noviembre, se han visto agravadas
significativamente por la situacion de crisis sanitaria ocasionada por la COVID-19,
resultando preciso la tramitacion urgente del procedimiento de elaboracion y
aprobacion de este nuevo anteproyecto de Ley”, es preciso hacer constar que ya en
el Acuerdo de 27 de diciembre de 2019, del Consejo de Gobierno, por el que se
aprueba el plan anual normativo para el afio 2020, se contemplaba la aprobacién de
la citada ley, poniendo de relieve la intencion de aprobar ese proyecto, nada impide
gue la aprobacion pueda tener lugar en momentos posteriores, cuando finalice el

proceso de elaboracion de la norma correspondiente.

24° Orden de tramitacion de Urgencia — tramite de consulta publica-
periodo de audiencia publica y alegaciones.

Se hace imprescindible hacer especial mencion a las alegaciones planteadas
que hacen referencia, por un lado a la ausencia del tramite de “Consulta Publica”, y
por otro a la reduccion del plazo de 15 a 7 dias, del periodo de “Audiencia Publica y

de alegaciones”, con el particular de referir el respecto, que en la tramitacion del
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Anteproyecto que nos ocupa, se ha cursado, con total rigor al ordenamiento juridico
por el que se regulan los instrumentos necesarios para la transparencia
administrativa y la participacion ciudadana. De forma que, con el procedimiento en
curso, se ha garantizado el acceso publico al anteproyecto normativo en todo
momento, partiendo para ello de la publicacion en el portal de transparencia de la
Comunidad de Madrid, el 17 de septiembre de 2021, de un primer borrador que

aproximara de forma agil y el clara el fututo texto normativo al ciudadano.

Continuando con la tramitacion y para garantizar que de la misma tuvieran un
mejor conocimiento los ciudadanos, se publicaron informes preceptivos, dictAmenes
y estudios presentados por los correspondientes centros directivos realizados al
primer borrador. Con total transparencia, el 14 de diciembre de 2021, se sube al
aludido Portal, la resolucion de tramite de audiencia e informacion publica
acompafnada del segundo borrador de MAIN, de acuerdo a lo regulado en el Decreto
52/2021, de 24 de marzo, y de conformidad con lo establecido en el articulo 60.2 de
la Ley 10/2019, de 10 de abril, de Transparencia y de Participacion de la Comunidad
de Madrid.

Si bien es cierto que, con caracter previo a la elaboracién del anteproyecto de
Ley de Ordenacién y atencion farmacéutica, y dado el caracter técnico y sectorial de
la materia, para la elaboracion del texto normativo se ha prescindido del trdmite de
“Consulta Publica previa” que con caracter previo a la elaboracion de un
anteproyecto de Ley pudiera reflejar las aportaciones, que los ciudadanos pudieran
presentar parala elaboracién de un borrador inicial, y que en todo momento podran
aportar durante el tramite de audiencia e informacion publica posterior, no es menos
cierto que la resolucion de la Direccion General de Inspeccion y Ordenacion
Sanitaria, por la que se acordaba la apertura del tramite de audiencia e informacion
publica a los interesados en el anteproyecto de Ley de Ordenacién y Atencién

farmacéutica de la Comunidad de Madrid, permitia:

A) Dar audiencia a los ciudadanos cuyos derechos e intereses
legitimos pueden verse afectados por la propuesta normativa

(audiencia).
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B) Obtener cuantas aportaciones adicionales puedan hacerse por

otras personas o entidades (informacion publica).

De forma que, tanto aquellos que pudieran ver afectados sus derechos e
intereses legitimos, como aquellos que quisieran realizar aportaciones a la
elaboracion del texto pudieran acceder al Portal de Transparencia de la Comunidad
de Madrid, para presentar sus alegaciones, aportaciones u observaciones. Para ello,
se estableci6 un plazo inicial de 7 dias (del 15 al 23 de diciembre), dada la
tramitacion urgente de la iniciativa normativa, y conforme a lo regulado en el articulo
9 del referido Decreto 52/2021, de 24 de marzo, plazo que, fue prolongado a
solicitud de interesado, por 3 dias mas, hasta el 28 de diciembre de 2021, siendo
éste, el plazo de ampliacion méaximo permitido, conforme a lo establecido en el
articulo 32 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo
Comun de las Administraciones Publicas, todo ello en aras a garantizar la
participacion ciudadana, a fomentar que aquellas personas fisicas y juridicas que
quisieran participar pudieran hacer valer sus criterios, su analisis y opiniones para la
elaboracion y mejora del texto, asumiendo esa demanda ciudadana de ampliacién
de plazo de participacién, ligada con la publicacion en el Portal de Transparencia de
la Comunidad de Madrid, a una mayor transparencia de actuacion de los poderes
publicos actuantes, reflejo de obediencia al mandato constitucional establecido en

los articulos 9, 23 y 105 de la carta magna.

VIII.6- Informe de la Secretaria General Técnica de la
consejeria proponente.

En virtud de lo dispuesto en los articulos 4.2.e) y 8.5 del Decreto 52/2021 se
ha emitido, con fecha 15 de febrero de 2022, informe de la Secretaria General

Técnica de la Consejeria de Sanidad.
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VIIL.7- Informe de la Abogacia General de Ila
Comunidad de Madrid.

De conformidad con el articulo 4.1 de la Ley 3/1999, de 30 de marzo, de
ordenacion de los servicios juridicos de la Comunidad de Madrid, la Abogacia
General de la Comunidad de Madrid ha emitido Informe, en fecha 21 de marzo de
2022, sobre el texto del Anteproyecto de la Ley de Ordenacion y Atencion
Farmaceéutica de la Comunidad de Madrid y su Memoria de Impacto Normativo.

Recibido informe en la Direccion General de Inspeccion y Ordenacion
Sanitaria, y continuando con el procedimiento, se ha procedido a dar una nueva
redaccion al texto del anteproyecto y se ha actualizado la MAIN que lo acompafa,
adaptandolo a las consideraciones, sugerencias, reconsideraciones, aclaraciones,
explicaciones, adaptacion de contenidos, recomendaciones o0 justificaciones

planteadas por la Abogacia General.

CONSIDERACIONES ESENCIALES.

Han sido incorporadas todas las consideraciones calificadas, en el referido

informe, como de caracter esencial, conforme a lo expuesto a continuacion:

1. Se ha reformulado el contenido del apartado x) del articulo 6.2, de forma que
la nueva redaccion se ajusta a lo regulado en el articulo 3.7 del Real Decreto
Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley
de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios (en lo

sucesivo, Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio).

2. Se ha revisado la redaccion del articulo 7, referido a incompatibilidades
profesionales, redactando una regulacion mas respetuosa con el marco
constitucional de competencias, introduciendo para ello una expresa remision a lo
dispuesto en el articulo 4 del Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, de
forma que el precepto modificado no permita albergar ninguna duda sobre la
aplicabilidad de la norma estatal.
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3. De otra parte, en lo referido al articulo 10, sobre Registro de establecimientos
y servicios farmacéuticos, se han determinado con precision sus funciones,
ademas de concretar la obligacion, por parte del centro directivo con competencias
en materia de ordenacion farmaceéutica, de inscribir de oficio a todos los
establecimientos y servicios farmacéuticos de la Comunidad de Madrid, de forma
que no se albergue ninguna duda sobre la obligacion por parte de la Administracion

de inscribir y tener actualizados los datos del registro.

4. En cuanto al articulo 11, apartado 3 (ahora 2), en el que se relacionan las
funciones de las oficinas de farmacia, y respetando el marco regulador establecido
en el articulo 1 de la Ley 16/1997, de 25 de abril, de Regulacion de Servicios de las
Oficinas de Farmacia (Ley 16/1997, de 25 de abril, en lo sucesivo), se precisa
motivar, conforme a lo requerido por la Abogacia General, que se han incorporado
nuevas funciones acordes a la evolucion y adaptacion del papel del farmacéutico al
momento actual asi como a las exigencias de la evolucidén de la normativa estatal en
materias de productos farmacéuticos. Tal es el caso de la mayor conciencia
medioambiental y la contribucién que los diferentes sectores puedan hacer en aras
de preservar el medioambiente, especialmente cuando se habla de residuos
sanitarios con un elevado potencial contaminante. Por otra parte, es fundamental la
colaboraciéon que el farmacéutico puede tener en lo relativo al control de la
desviacion de medicamentos a usos ilicitos. Cabe citar, a modo de ejemplo, el
desvio de medicamente, obtenidos de manera fraudulenta, para la fabricacion de
drogas de disefio y que se detectan a través de inspecciones de oficio en oficinas de
farmacia. Los servicios de control e inspeccion participan activamente con policia
judicial y guardia civil en la lucha con este tipo de delincuencia. Por ello, es preciso
una colaboracion mas activa de la oficina de farmacia ya que es en el momento de la

dispensacién cuando se puede detectar.

En cuanto a la participacion en estudios epidemiolégicos y de utilizacion de
medicamentos y productos sanitarios, cabe hacer una remision al texto de la MAIN

en su apartado 21 donde se expone el marco general de funciones.
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Asi la Ley 16/1997, de 25 abril, de Regulacion de Servicios de las Oficinas de
Farmacia, reconoce expresamente como servicios béasicos, entre otros, la
colaboracion en el control del uso individualizado de los medicamentos, a fin de
detectar las reacciones adversas y notificarlas a los organismos responsables de la
Farmacovigilancia; la promocion y proteccion de la salud, prevencion de la
enfermedad y educacion sanitaria; la colaboracion con la Administracion sanitaria en
la formacion e informacion usuarios sobre el uso racional de los medicamentos y

productos sanitario.

A su vez, el RD Legislativo 1/2015, dedica tres articulos a las estructuras de soporte
para el uso racional de medicamentos y productos sanitarios en atencion primaria,
hospitalaria y en las oficinas de farmacia estableciendo un marco que permita
conseguir la eficiencia en la utilizacion de los recursos. También la Ley 33/2011, de
4 de octubre, General de Salud Publica, prevé la colaboracién de las oficinas de
farmacia estableciendo procedimientos para una coordinacion efectiva y para

participar en los programas y estrategias de salud publica.

Es en este marco normativo donde se encuadra la participacion en la realizacién de
estudios epidemioldgicos, a través de una amplia red de farmacias, que permitiran
contribuir con los sistemas de vigilancia epidemioldgica. De igual forma, con la
participacion en estudios de utilizacion de medicamentos, que contribuiran a analizar
la frecuencia y distribucion de ciertas enfermedades, identificar ambitos de
intervencidn y orientar politicas de uso racional y de mejora de recursos

farmacéuticos en materia de prestacion y como no, en la viabilidad del sistema.

En lo referente a la observacion formulada por la Abogacia General respecto a los
apartados 2, 3, 6 y 10 del articulo 1 de la ley 16/1997. Este anteproyecto de ley ha
respetado la normativa estatal. Algunas de estas funciones han sido recogidas como

obligaciones en el articulo 6.2, dandoles con ello un mayor alcance.

Se detalla a continuacion este analisis de los apartados citados (ley 16/1997, articulo
1):

2. La vigilancia, control y custodia de las recetas médicas dispensadas.
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Se puede ver correspondencia con la obligaciéon 6.2 |) “custodiar los documentos
de las prescripciones dispensadas y demas documentos generados con la
dispensacion”. Se ha mejorado su redaccion para precisar la vigilancia y el

control recogido en la norma estatal.

3. La garantia de la atencion farmacéutica, en su zona farmaceéutica, a los

ndcleos de poblacién en los que no existan oficinas de farmacia.

Se puede ver correspondencia con la obligacion 6.2.h). Garantizar una atencion
farmacéutica continuada y de calidad que incluya la indicacién de medicamentos
que no requieren prescripcion médica, prevencion de la enfermedad, educacion
sanitaria, seguimiento farmacoterapéutico personalizado y todas aquellas otras

gue se relacionan con el uso racional del medicamento.

Esta obligacion describe con mayor precision el alcance de la atencion
farmacéutica, en linea con recogido a lo largo del anteproyecto de ley, sin
distincion de que la misma se limite a la zona farmacéutica o a nucleos en los
gque no exista oficina de farmacia. El anteproyecto prima esa atencion
farmacéutica, respetando la libre eleccion de la oficina de farmacia sin limitacién
y garantiza que la atencion farmacéutica alcance a los municipios més pequefios.
En este Ultimo aspecto se ha hecho un esfuerzo para garantizar la viabilidad de
la farmacia en los municipios mas pequefios y previendo la posibilidad de
instalacion de nuevas oficinas de farmacia por incrementos poblacionales y
garantizando que mantengan en los municipios de farmacia Unico (articulos 23.4
y 23.5)

6. La colaboracion 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.

Se puede apreciar su correspondencia con las siguientes obligaciones del

articulo 6.2:

h) Garantizar una atencion farmacéutica continuada y de calidad que incluya

la indicacion de medicamentos que no requieren prescripcion meédica,
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prevencion de la enfermedad, educacion sanitaria, seguimiento
farmacoterapéutico personalizado y todas aquellas otras que se relacionan

con el uso racional del medicamento.

}) Informar, asesorar y aconsejar sobre el uso correcto y racional de los
medicamentos y productos sanitarios, en especial en lo referente a

indicaciones, posologia, contraindicaciones y su conservacion

o) Notificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia las sospechas de

reacciones adversas a medicamentos.

Se enfatiza en el alcance de la atencién farmaceutica, que ha de ser de “calidad”,
en el seguimiento farmacoterapéutico personalizado que incluye el control del
uso individualizado de los medicamentos, referido en la norma estatal; en la
informacion sobre uso correcto y racional, no solo de medicamentos sino de los
productos sanitarios, como parte de esa atencién farmaceutica de calidad capaz
de detectar reacciones adversas y problemas asociados a los mismos y en la
obligatoriedad que, como profesionales sanitarios, tienen de notificar a Sistema

Espafiol de Farmacovigilancia.

10. La colaboracién en la docencia para la obtencién del titulo de Licenciado en
Farmacia, de acuerdo con lo previsto en las Directivas Comunitarias, y en la
normativa estatal y de las Universidades por las que se establecen los

correspondientes planes de estudio en cada una de ellas.

Se puede ver correspondencia con la obligacion 6.2.v) Colaborar con la docencia
de pre y posgrado de farmacéuticos y otros profesionales en caso de que el
establecimiento o servicio farmacéutico esté integrado en un programa de

docencia.

Esta obligacion encaja perfectamente con lo establecido en la norma estatal,
aunque se ha adaptado a la terminologia que preside en la actualidad la

formacién universitaria.
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De forma que la inclusion de estas funciones descritas como de obligado
cumplimiento cohonesta con la referida norma béasica estatal, al ser recogidas en el
apartado 2 del articulo 6. Se reproducen dichas funciones y se les confiere, a su vez,
un caracter de obligado cumplimiento, encuadrado en el marco de la competencia
autondmica de desarrollo legislativo y de ejecucién de la legislaciéon basica del
Estado en materia de sanidad, ordenacién farmacéutica y establecimientos
farmacéuticos asumida por la Comunidad Auténoma de Madrid, a través del articulo
27 de la Ley organica 3/1983, de 25 de febrero, del Estatuto de la Autonomia de la
Comunidad de Madrid.

A este respecto, apuntar que la Ley 19/1998, de 25 de noviembre, de
Ordenacion y Atencion Farmacéutica de la Comunidad de Madrid (Ley 19/1998, de
25 de noviembre, en adelante) no contempla precepto alguno referido a los derechos
y obligaciones de los farmacéuticos de los establecimientos y servicios
farmacéuticos, situacion que en el nuevo anteproyecto de ley se ha querido reflejar,
por apreciar la necesidad de establecer un vinculo juridico que determine aquellas
funciones impuestas a sus sujetos destinarios, ello es, aquellas funciones que los
farmacéuticos de los servicios y establecimientos sanitarios deben cumplir y tienen

en todo caso la obligacion de respetar.

De forma que este anteproyecto de ley no solo respeta las funciones
contempladas en la apuntada norma basica, acorde el marco normativo, sino que
describe, y configura para algunas de ellas, un especial régimen de obligacion en
orden la competencia de desarrollo legislativo en el marco de la legislacion basica
del Estado.

Con lo hasta aqui expuesto, si bien no se ha modificado la literalidad del
articulo 11.3, si se ha revisado, tal como ha solicitado la Abogacia General de la
Comunidad de Madrid, revision que ha llevado a motivar la adecuacion de su
contenido a la legislacion basica estatal, que comparten los articulos 11.3 y 6.2 en
los que se describen las funciones de los servicios y establecimientos sanitarios, de

obligado cumplimiento para aquellas reflejadas en el referido articulo 6.2.
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5.En referente al apartado tercero del articulo 13 se ha procedido a definir con
claridad que ha de entenderse por vulnerabilidad sanitaria. De igual forma se ha
limitado la naturaleza juridica del protocolo sustituyéndolo por la mas acertada
referencia a desarrollo reglamentario que dé cobertura a los procedimientos a seguir
y los sistemas de control necesarios. De igual, se ha procedido a la revision de los
apartados 4 y 5, adecuando su contenido al Real Decreto 1718/2010, de 17 de
diciembre sobre receta médica y ordenes de dispensacion, dado el caracter basico

de la norma, en aras a evitar problemas de inseguridad juridica.

6.Con respecto a la consideracion esencial en relacion al articulo 13 del
anteproyecto, y sus apartados 4 y 5, referidos a la receta y su posibilidad de
bloqueo, se ha procedido a revisar los apartados analizados, modificandolos y
adaptandolos a los articulos 9.6 y 15.4 del Real Decreto 1718/2010, de 17 de
diciembre, sobre receta médica y O6rdenes de dispensacion, en lo relativo a la

profesion del farmacéutico.

7. Se ha procedido a eliminar el apartado 2 del articulo 15, referido a la
elaboracion de formulas magistrales y preparados oficinales, por incidir su redaccién

en competencia exclusiva del Estado.

8. Respecto al apartado 3 del articulo 15 aclarar que el alcance del término
preparacion es asimilable o comprensivo del término elaboracién. Se procede a su
supresion obedeciendo, con ello a la consideracién esencial de la Abogacia General
de la Comunidad de Madrid.

9. En el articulo 30.3 (ahora 28.3), se ha procedido a determinar las causas
justificadas por las que la administracién sanitaria puede resolver el cierre temporal 0
definitivo de las oficinas de farmacia. En concordancia con esta modificacion, se ha
procedido a una mejora en la redaccion de los articulos 18.2.d, 18.3.d, 30.1 (ahora
28.1), 30.2 (ahora 28.2) y 33 (ahora 31) del anteproyecto.

10. En cumplimiento de la consideracion esencial de la Abogacia General se
elimina el articulo 37 de funciones recogidas en la Seccion | “Disposiciones

Generales” para evitar que su alcance llegue a los servicios de farmacia hospitalaria,
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trasladando estas funciones al articulo 39 y limitando su alcance a servicios de

farmacia de atencion primaria.

11. Se suprime el articulo 42, conforme a doctrina constitucional y en

cumplimiento de la consideracion de caracter esencial.

12. Se ha procedido, modificar el articulo 51 (ahora 47) relativo al procedimiento

sancionador, en los términos propuestos.

13. Se ha eliminado el apartado 2 del articulo 52 (ahora 48) referido a la
inspeccion, al encontrarse ya recogida en el articulo 108.3 del RDL 1/2015, de 24 de
julio.

14. Atendiendo a la consideracion de la Abogacia General, se ha hecho un
esfuerzo por evitar referencias genéricas a la normativa de aplicacién a la hora de
tipificar ciertas conductas, sin embargo, algunas de estas conductas se ven
afectadas por una disparidad de disposiciones normativas, lo que hace
imprescindible para determinados casos hacer uso de esta “referencia genérica”,
evitindose de esta manera hacer una referencia explicita a cada una de ellas. En
este sentido, la regulacion establecida en la norma estatal en concreto en el RD
legislativo 1/2015 utiliza, en ocasiones, este tipo de referencia genérica (art.
111.2.b.5), necesaria para dar cobertura a la disparidad y extensiéon de normas cuyo
expreso reflejo harian de este anteproyecto, una norma tediosa y de contenido

inabarcable.

15. En cuanto a referencias juridicos indeterminados se ha reformulando la

redaccion del articulo 55.2.g (ahora 51.2.9).

Se advierte sobre determinadas infracciones cuya competencia para tipificar atiende
a legislaciéon sobre productos farmacéuticos. A este respecto, como ya se ha
mencionado, la dispensacion se configura en una doble vertiente, la del
medicamento, competencia exclusiva del Estado, y la de ordenacion farmacéutica,
como un servicio del profesional farmacéutico, dentro del &mbito competencial de la
Comunidad de Madrid. Es en esta segunda vertiente en la que se incide en el actual

texto normativo, todo ello sin perjuicio de lo establecido en el Real Decreto
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Legislativo 1/2015, tal y como se ha recogido en el articulo 54.2 (ahora 50.2) y se ha
modificado la redaccién del 55.2.d (ahora 51.2.d).

En este sentido alude el informe de la Abogacia al articulo 55.1 (ahora 51.1) en sus
letras g) y j), al 55.2 (ahora 51.2), respecto de sus letras h), n), 0), p) y q), y al 55.3

(ahora 51.3) respecto de las letras a) y e).

Teniendo en cuenta que resulta dificil, en ocasiones, deslindar lo concerniente al
medicamento o producto sanitario de la propia atencion farmacéutica, se ha
procedido a eliminar la letra e) del apartado 3, manteniendo las demas al considerar
que se trata de infracciones que pueden ser tipificadas en el contexto de la
ordenacion farmacéutica. En cuanto a lo establecido en la letra g) se ha respetado la
redaccion recogida en la norma estatal, incorporando la precision de “incumpliendo
los requisitos establecidos al respecto”, en referencia a la misma. Respecto a la ),
se ha procedido de igual manera con total respeto a la norma estatal, matizando,
que el acceso al Formulario Nacional, Unicamente serd preciso si se realizan

formulas magistrales.

Es preciso resefiar que la infraccion recogida en el articulo 55.2.h (ahora 51.2.h) no
se encuentra tipificada como tal en ley estatal, aunque si en la actual ley 19/1998.
Esta infraccién se ha recogido en el texto normativo por la necesidad de llevar a
cabo una adecuada conservacion de los medicamentos en aras de garantizar que
los medicamentos lleguen al paciente sin alteraciones por roturas en la cadena de
frio durante su almacenamiento y conservacion, que pueden comprometer la eficacia
del medicamento y, con ello, la adecuada atencion farmacéutica al paciente a la que
obliga este anteproyecto de ley. Si bien, atiende a legislacibn de productos
farmacéuticos en lo que atafie al medicamento, no es menos cierto que se solapa
con la necesidad de garantizar una atencion farmaceéutica de calidad. A ese respecto
y con la finalidad de concretar la infraccion referida, se ha procedido a mejorar la
redaccion del articulo 12 en su apartado 3, atendiendo a la consideracién formulada

por la Abogacia General.
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En cuanto a la infraccidon recogida en el articulo 55.2.n) (ahora 51.2.n) sobre el
incumplimiento de los deberes de confidencialidad en la asistencia y atencion
farmaceéutica, si bien la normativa estatal, viene referida a la necesidad de
garantizar la confidencialidad y la intimidad de los pacientes en la tramitacién de
las recetas y 6rdenes médicas, se ha querido recoger en el anteproyecto pero
centrada en la asistencia y atencion farmacéutica que va mas all4 de la mera

tramitacion de las recetas y ordenes médicas

En lo relativo a la infraccion recogida en el articulo 55.2.0) (ahora 55.2.0) de
dispensar medicamentos sin receta, cuando ésta resulte obligada, se ha recogido
en el contexto de la ordenacion y atencion farmacéutica, y no centrada en las

caracteristicas propias del medicamento.

En lo referente a las infracciones recogidas en el articulo 55.2. p) (ahora 51.2.p),
sobre sustitucion en la dispensacion de medicamentos contraviniendo lo
establecido legalmente, y 55.2.q) (ahora 51.2.q), sobre preparacién de férmulas
magistrales y preparados oficinales incumpliendo la normativa de aplicacion, se

han recogido en el anteproyecto en el mismo sentido que la anterior.

Por ultimo y respecto de la infraccion del articulo 55.2.r), (ahora 51.2.r) relativo al
funcionamiento de los establecimientos y servicios farmacéuticos sin la presencia
y actuacion profesional de un farmacéutico, se ha considerado necesario su
incorporacion ya que la ausencia de un farmaceéutico, durante el funcionamiento
de la oficina de farmacia, no permite llevar a cabo la atencion farmacéutica en su
mas amplio sentido. En el mismo sentido se ha considerado la infraccién
recogida en el articulo 55.3.a) (ahora 51.3.a) sobre la preparacion y dispensacion
de férmulas magistrales y preparados oficinales incumpliendo los requisitos

legales establecidos que entrafien riesgo directo y grave para la salud.

Observaciones de caracter no esencial en relacion a diferentes infracciones:

Infraccion leve del apartado 1.e): el articulo 21 del Anteproyecto no llega a precisar

las condiciones higiénico-sanitarias que deben reunir las oficinas de farmacia.
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Con la misma falta de precision esta recogido en la actual ley del 98, en el articulo
61l.4.e, y ello se debe a que se trata de condiciones generales necesarias para
garantizar una adecuada custodia y conservacion de medicamentos y productos
sanitarios, un adecuado mantenimiento de archivo y de custodia de Ila
documentacion etc. Condiciones higiénico sanitarias exigidas a cualquier
establecimiento de atencién al publico y que cobran especial relevancia al tratarse
de un establecimiento sanitario. No se aprecia la necesidad de entrar a un nivel
mayor de detalle (falta de humedades, libre de insectos y roedores, acumulacion de
restos de comida, o residuos...). No obstante, estos requisitos si estan establecidos
para la preparacion de formulas magistrales y preparados oficinales, recogidas en la

norma que les es de aplicacion.

Infraccion grave del apartado 2.j): “Incumplir las oficinas de farmacia los requisitos,

obligaciones o prohibiciones establecidas en la presente ley cuando supongan un

riesgo grave para la salud”. Por su caracter, totalizador, abstracto e impreciso.

Se considera necesario recoger esta infraccién. Sirvase como ejemplo La ley de
farmacia de Galicia (art 77.4.n,) que la recoge con similar falta de precision “El
incumplimiento de los requisitos, obligaciones o prohibiciones establecidas en la
presente ley cuando causase alteracion y riesgo sanitario con trascendencia directa

para la poblacion”.

Infraccion grave del apartado 2.p), En cuanto que no se advierte la distincion entre

esta infraccion y la contemplada en el apartado 1.9).

La misma diferencia esta recogida en RD legislativo 1/2015. A este respecto es
preciso citar el articulo 89 dedicado a la sustitucion de medicamentos donde se
establece que, “.con caracter excepcional, cuando por causa de desabastecimiento
no se disponga en la oficina de farmacia del medicamento prescrito 0 concurran
razones de urgente necesidad en su dispensacion, el farmacéutico podra sustituirlo
por el de menor precio. En todo caso, debera tener igual composicion, forma
farmacéutica, via de administracion y dosificacion. El farmacéutico informaré en todo

caso al paciente sobre la sustitucién y se asegurara de que conozca el tratamiento
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prescrito por el médico”. Es decir, existen 2 circunstancias en las que se permite la
sustitucion y, si éstas se cumplen, se debe respetar que sea por el de menor precio,
tener igual composicion, forma farmacéutica, via de administracion y dosificacion.

Por ello, el RD legislativo 1/2015 tipifica como:

leve 111.2.a.9 “Realizar la sustitucion de un medicamento, en los casos que ésta
sea posible, incumpliendo los requisitos establecidos en esta ley” y

grave 111.2.b. 25 “Sustituir medicamentos en la dispensacion, contraviniendo lo

dispuesto en el articulo 89”.
Respetando la norma estatal, si se ha reflejado en el actual anteproyecto de ley.

Infraccion grave del apartado 2.u): Su ambito de aplicacion parece solaparse con el

propio de la infraccién prevista en el apartado 2.0).

Atendiendo a esta observacion, sefialar que la 2.u se refiere a la dispensacion de
medicamentos mientras que la 2.0 esta referida a productos sanitarios. Se ha
querido diferenciar, al igual que hace el RD legislativo 1/2015 al establecer
infracciones en materia de medicamentos (articulo 111) y de productos sanitarios
(articulo 112) y, ademas, hacer una especial diferenciacion ya que no todos los

productos sanitarios pueden ser dispensados al publico en oficina de farmacia.

El hecho de incluir esta infraccion atiende, de nuevo, a la vertiente de atencion

farmacéutica prestada por el profesional.

Infraccion muy grave del apartado 3.a): No se llega a columbrar, con nitidez, su

diferencia con la prevista en el apartado 2.q).

3.a La preparacion y dispensacion de férmulas magistrales y preparados oficinales
incumpliendo los requisitos legales establecidos que entrafien riesgo directo y grave

para la salud.

2.9 La preparacion de formulas magistrales y preparados oficinales incumpliendo la

normativa de aplicacion.
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Se ha tipificado como grave 2.q aquella conducta que se limita al incumplimiento de
los requisitos establecidos para su adecuada preparacion (Real Decreto 175/2001,
de 23 de febrero, por el que se aprueban las normas de correcta elaboraciéon y
control de calidad de formulas magistrales y preparados oficinales, como pueden
ser. Aspectos documentales del proceso de elaboracion, etiguetado en las
preparaciones...), mientras que la recogida como 3.a seria aquella que, ademas, ha
tenido un riesgo directo para la salud. Ejemplo de ello seria el ingreso hospitalario de

un paciente motivado por la falta de esterilidad de una formula magistral.

Infraccion muy grave del apartado 3.d): Se sefiala que no habria de concebirse

como una infraccién diferenciada.

Atendiendo a esta observacion se elimina el apartado 3.d), dejando la reincidencia
para una mayor graduacion y modificando la redaccion del articulo 55.2.e) (ahora

51.2.e), prescindiendo de hecho de que “se produzca por primera vez’.

Otras sugerencias:

Infraccion leve del apartado 1.d): La generalidad de la conducta descrita recomienda

una mayor precision, y se plantea la Abogacia General sobre qué ocurriria en
aquellos casos en que la alteracion o el riesgo sanitario sea de entidad o tenga
trascendencia directa sobre la salud publica.

Se sefala la necesidad de tipificar una conducta en la que puedan encajar distintos
incumplimientos sin que sea necesario tipificar todos y cada una de ellos, lo que
arrojaria una clasificacion de infracciones de dificil manejo. En esta misma linea nos

encontramos infracciones recogidas en el RD legislativo 1/2015.

En cuanto a la cuestion planteada para aquellos casos en los que la alteracion o el
riesgo sanitario sea de entidad o tenga trascendencia directa sobre la salud publica,
sefalar que éstos se tipificarian como graves, tal y como queda ahora redactado el

articulo 53 2.j (ahora 51.2j) tras las consideraciones de la Abogacia General.
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Infraccion grave del apartado 2.a) El @&mbito de esta infraccion puede colisionar con

las previstas en los apartados 2.1) y 3.b).

Se atiende a esta sugerencia y se procede a la eliminacién de la 2.a. puesto que,
desde la perspectiva de los usuarios (derechos de los usuarios (art.5.1. b), dicha
conducta estaria tipificada en el articulo 55.1 d, (ahora 51.1.d) y desde la perspectiva
de los servicios de control e inspeccion, esta conducta estaria recogida en la 55.2.1,
(ahora 51.2.1), no asi en la 3.b que se ha reservado para aquellos casos negativa
absoluta a la colaboracion con la inspeccion, incluso impidiendo a llevar a cabo la

actuacion inspectora (impedir acceso a las instalaciones ...etc.)

Infraccion grave del apartado 2.m): No se entienden los supuestos hipotéticamente

subsumibles dentro de la expresion “o el desarrollo de dichas funciones y
actividades cuando no estén previstas en la presente Ley, sugiriéndose una

explicacion o un cambio de redaccion.

Se matiza la redaccion para una mejor comprension. Lo que se busca en definitiva
es que en la oficina de farmacia solo pueden llevarse a cabo actividades autorizadas
(formulacion magistral, actividades de las secciones reguladas en el texto normativo)
y por el personal propio de la plantilla. Se trata de evitar cualquier actividad mercantil
o comercial por personal ajeno a la oficina de farmacia o que se desarrollen otras

funciones o actividades no previstas y sin autorizacion.

Infraccion grave del apartado 2.s): Explicar el concreto ambito de aplicabilidad de

esta infraccion, asi como su distincion respecto de las infracciones contempladas en

la legislacion estatal.

El dmbito de aplicacion es el de los establecimientos y servicios farmacéuticos
regulados en el anteproyecto de ley. Se ha incluido la referencia a “servicios
farmacéuticos” atendiendo a la consideracion formulada al articulo 3 por la Abogacia

General.

Infraccidbn grave del apartado 2.w), ahora v). Se matiza la redaccién dando una

mayor concreciéon en la misma linea con lo recogido, a este respecto, por la Ley de
Galicia (art 77.4.1)
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Infraccién grave del apartado 2.x), ahora w)

Se refiere al incumplimiento del concierto firmado por el Servicio Madrilefio de Salud
y el Colegio Oficial de Farmacéuticos de Madrid por el que se fijan las condiciones
para la colaboracion de las oficinas de farmacia con el sistema sanitario de la
Comunidad de Madrid. En este mismo sentido esta recogido en la Ley de farmacia
de Galicia (art. 77.4.h).

CONSIDERACIONES NO ESENCIALES.

1.Se pone de manifiesto, la necesidad de explicitar en mayor medida, cuales
son las razones por las que se considera que el Anteproyecto, “no tiene un
significativo impacto en la actividad econémica y que no impone obligaciones

relevantes a sus destinatarios”.

A este respecto, se ha considerado que la aprobacion y entrada en vigor de la
citada ley, no supone un impacto relevante en el conjunto de la actividad econémica
de la Comunidad de Madrid al tratarse de una regulacion de caracter sectorial, que
afecta exclusivamente a un limitado grupo de interesados, que poseen unas
especificidades muy concretas y cuyas obligaciones se encuentran ya reguladas por
diversas normas de caracter estatal, que imposibilitan adoptar otras medidas fuera
del marco legalmente ya establecido més all4 de una adaptacion a la realidad actual.

Puede haber un impacto, en virtud del posible empleo que puedan producir
dichas medidas, pero éste se encuentra limitado por el hecho de que las medidas
establecidas tienen caracter voluntario, pudiendo los interesados, de forma

individual, optar o no a aumentar sus servicios y actividades.

Se ha sugerido la posibilidad de unificar en un Unico apartado, la descripcion de
la estructura y del contenido del Anteproyecto (apartado Il de la exposicion de
motivos), y las novedades mas significativas del texto (apartado IV de la exposicion

de motivos).
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Las importantes novedades recogidas en su parte dispositiva con respecto a
la anterior Ley 19/1998, de 25 de noviembre, de Ordenacién y Atencion
Farmacéutica de la Comunidad de Madrid, hacen preciso y justifican un apartado
exclusivo en la exposicion de motivos, para recalcar la relevancia de las mismas,
poniendo ademas de manifiesto, que dichas novedades, constituyen y dan sentido a
la norma, siendo sus pilares fundamentales y cuya referencia en un apartado
aparte, facilita la comprension del texto y las diferencias en cuanto a la regulacion

anterior.

2. De igual forma se ha sugerido, se haga referencia en la MAIN, a los cambios
de redaccion incorporados con respecto de la Ley 19/1998, de 25 de noviembre, de
Ordenacién y Atencion Farmacéutica de la Comunidad de Madrid y el alcance de

dicha variacion.

Se ha mejorado la definicion ordenacion farmaceutica, haciéndola mas integradora,
prueba de ello son las referencias recogidas en cuanto a garantizar a toda la
poblacion un acceso adecuado a los medicamentos y productos sanitarios, mejorar
el estado de salud y prevenir la enfermedad engloban aspectos del ambito sanitario
sin ser necesario, por ello, hacer expresa mencién al ambito de la atencién sanitaria

y de la salud publica.

En lo que respecta a la definicion de atencion farmacéutica se ha incluido la
participacion activa del farmacéutico, dando un papel mas reforzado a su actuaciéon
profesional. A ello se aflade la cooperacion con el paciente y otros profesionales

sanitarios en el seguimiento del tratamiento farmacoterapeutico.

Las nuevas definiciones tratan de plasmar lo que este anteproyecto de ley persigue,
gue no es otra cosa que realizar la mejor atencion farmacéutica dirigida al paciente
con énfasis especial en su seguimiento. El paciente, a lo largo de su proceso pasa
por diferentes ambitos asistenciales lo que exige un nivel de coordinacién y
continuidad en sus cuidados farmacoterapéuticos, capaz de integrar las acciones de
los diferentes profesionales, no de manera excluyente, con el objetivo de garantizar

el mejor resultado para la salud de los pacientes, de ahi la nueva redaccion.
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3. Se ha puesto de relieve, que, en la MAIN, no se hace referencia a la peticion
de informe a los colegios profesionales eventualmente afectados por la tramitacién

de la norma.

En este aspecto, si bien es cierto que el articulo 14.j) de la Ley 19/1997, de 11 de
julio, de Colegios Profesionales de la Comunidad de Madrid, establece como una de
sus funciones, la de “Informar los proyectos de las normas de la Comunidad de
Madrid que puedan afectar a los profesionales que agrupen o se refieran a los fines
y funciones a ellos encomendados”, las observaciones, que pudiesen llevar a cabo,
han sido conocidas por esta Administracion, por medio del tramite de informacion y
audiencia publica, en el que, tal y como se constata en la MAIN, participaron entre
otras, las siguientes entidades y Colegios profesionales: Colegio Nacional de
Opticos-optometristas; Colegio Oficial de Enfermeria de Madrid; Colegio Oficial de
Farmaceéuticos de Madrid; Colegio Oficial de Médicos de Madrid y Consejo General

de Colegios Oficiales de Farmacéuticos.

4. Atendiendo a la consideracion formulada por la Abogacia General, referida a
la incorporacion de principios rectores en el articulo 2 del anteproyecto de ley, se

reformulado su redaccion.

5. Se ha Atendido la consideracién propuesta por la Abogacia General al
apreciar la necesidad de establecer la diferencia entre establecimiento y servicio
farmacéutico. Se matiza este aspecto y se mejora la redaccion de las definiciones
recogidas en el texto y, por razones de seguridad juridica, se han incardinado en el
titulo preliminar las definiciones de planificacion farmacéutica, oficina de farmacia,
botiquin farmacéutico, servicio de farmacia, depdsito de medicamentos, unidades de

radiofarmacia y emergencia sanitaria.

6. Se atiende la observacion formulada en lo que respecta a la cooperacion
institucional que, aunque goza de suficiente anclaje normativo, se ha querido reflejar
en el actual anteproyecto de ley, mejorando su redaccién en coherencia con el

propio titulo del articulo.
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7. Se ajustan los derechos y obligaciones, especificando aquellos que de

manera exclusiva son de aplicacion a la oficina de farmacia oficina de farmacia.

8. Taly como recomienda la Abogacia General, en aras de una mayor seguridad
juridica, se aclara que los requisitos minimos que deberan disponer los
establecimientos y servicios farmacéuticos, seran los previstos en la presente ley y

en ulterior desarrollo reglamentario.

9. Se define emergencia sanitaria a los efectos de esta ley, incluyendo la
definicion en el articulo 3. Por otra parte, el concretar medidas que a futuro
responderan a cada situacion excepcional no es factible, no pudiéndose predecir las
necesidades que como consecuencia de ello pudieran surgir, ni tampoco la
cobertura con la que estas pudieran ser atendidas. Serd la propia situacion
excepcional, las medidas y protocolos que de ella se deriven, las que determinaran
el alcance, el como, el qué y el cuando de esa cooperacion, todo ello en el marco de
lo recogido en el articulo 3 de la Ley 12/2001, de 21 de diciembre, de Ordenacion
Sanitaria de la Comunidad de Madrid, en el articulo de 3.3 del Real Decreto

Legislativo 1/2015, de 24 julio y de la normativa reguladora de cada situacion.

10. Se toma en consideracion la recomendacion formulada por la Abogacia
General en lo que respecta a las condiciones y controles de temperatura. Se mejora

la redaccién del apartado 3 del articulo 12.

11.Se ha procedido a incluir la prevision de desarrollo reglamentario en el articulo
14, con objeto de dotar a la Administracién de un marco certero de control.

12.Se mantiene la redaccion actual del articulo 16. La autorizacién es necesaria
en las secciones expresamente citadas, y asi lo ha entendido la Abogacia General.
Cosa diferente es el argumento recogido en la MAIN, en respuesta a las alegaciones
presentadas en el trdmite de audiencia publica, en el que se solicitaba la no
necesidad de autorizacion de estas secciones, y que hubo que justificar en el
apartado 13°, pagina 80 de la MAIN.

13. Se acepta la consideracion formulada, en el articulo 18, en cuanto a la

referencia al término “resolucion judicial de medidas de apoyo” y a la de hacer
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mencion al 6rgano administrativo al que deberd comunicarse las designaciones de
regente y sustituto. Se mantiene la redaccion en cuanto a la estructura planteada ya
que, se concreta la figura del farmacéutico en cada caso, resultando muy clarificador
a la hora de ubicar en el anteproyecto de ley cada una de estas figuras. Por ese
mismo motivo se considera conveniente mantener las definiciones en este articulo

para una mejor comprension del precepto.

14.Se valora acertadamente la propuesta de incardinar el articulo 19,
concerniente a la responsabilidad solidaria, en el Titulo III.

15. Se toma en consideracion lo observado por la Abogacia General, en lo que
atafie al articulo 21.1 (ahora 20.1), dotando de caracter preceptivo el desarrollo

reglamentario posterior.

16. Se hace una mejora y mas completa redaccién en lo respecta a la
autorizacion de instalaciones para la preparacion y control de férmulas magistrales,
articulo 21.4.c (ahora 20.4.c).

Es conveniente aclarar que las oficinas de farmacia estan obligadas a la
dispensacién de medicamentos, consideracion legal que tienen las férmulas
magistrales y preparados oficinales, sin embargo, no existe tal obligacion para la
preparacion o elaboracion de las mismas y asi lo prevé el RD Legislativo 1/2015 en
los articulos 42.2 y 66.2.

Por otra parte, el Real Decreto 175/2001, de 23 de febrero, por el que se aprueban
las normas de correcta elaboracion y control de calidad de férmulas magistrales y
preparados oficinales describe las condiciones generales minimas que deben reunir
el personal, los locales, el utillaje, la documentacion, las materias primas utilizadas,
los materiales de acondicionamiento, la elaboracion, el control de calidad,
dispensaciéon y establece que los locales y el utillaje han de adaptarse a la forma
galénica, tipo de preparacion y numero de unidades a preparar y que las
operaciones de elaboraciéon, acondicionamiento, etiquetado y control de una forma
farmaceéutica deben efectuarse en un local, o en una zona diferenciada disefiado o

concebida para estos fines y situado en el interior de la oficina de farmacia.
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Es por ello, que en el texto del anteproyecto de ley se hace la salvedad “en caso de
que elaboren” y, en estos casos, esta actividad de elaboracion estara sujeta a

autorizacion.

Mencionar también, en este sentido, el DECRETO 65/2009, de 9 de julio, del
Consejo de Gobierno, por el que se regulan los procedimientos de certificacion de
las oficinas de farmacia y servicios de farmacia que elaboren férmulas magistrales y
preparados oficinales y de autorizacion para la elaboracion a terceros, y se crea el
Registro correspondiente, que regula los procedimientos administrativos que
permitan certificar el cumplimiento de lo establecido en el Real Decreto 175/2001, de
23 de febrero, y por otro lado, la autorizacion de la actividad de elaboracion de
férmulas magistrales y preparados oficinales para terceros, prevision legal recogida
en el RD legislativo 1/2015.

17. Si bien el texto del anteproyecto de ley exige la necesaria identificacion de
titular en el articulo 22.4 (ahora 21.4) no se ha querido entrar a concretar la forma de
hacerlo en coherencia con el espiritu de mayor flexibilidad y libertad que la

actualizacion de la norma ha querido plasmar.

18. Se ha mejorado la redaccion del articulo 23.1 (ahora 22.1), haciéndola méas
acorde a la normativa estatal, Real Decreto 1277/2003, en la que reconoce a la

oficina de farmacia como establecimiento sanitario.

19. No se ha querido exhibir una mayor concrecion en la redaccion del articulo
23.3 (ahora 22.2) y en este mismo sentido esta recogido en la Ley 22/2007, de 18 de
diciembre, de Farmacia de Andalucia o en la Ley 3/2019, de 2 de julio, de
ordenacion farmacéutica de Galicia. No es facil establecer, a priori, qué actuaciones
publicitarias, incentivos o mecanismos analogos pueden condicionar el ejercicio a la
libre eleccion. Con la actual Ley 19/1998 hemos sido testigos de la evolucion en las
técnicas publicitarias, sujetas a continuos cambios motivo por el que se ha optado

por esta redaccion.

20. En lo que respecta al articulo 26.2, (ahora 24.2), se ha matizado mas la

redaccion de forma que permita que, en una reglamentacion futura, se puedan
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desarrollar cada uno de estos criterios con una especificidad mas acorde a una
disposicion de cardcter reglamentario que a una norma con rango de ley. Sefalar
que la enumeracion de criterios de valoracién ha respetado lo contemplado en la
actual Ley del 98 (texto consolidado) en su articulo 43.1 y 43.2 y que no se han
derogado los articulos 5 y 6 del decreto 115/1997, al entenderse no sobrepasado en
su totalidad, si bien impera, como asi reconoce la Abogacia, determinar un baremo y
a ello responde la prevision del desarrollo reglamentario, momento en que quedara

derogado lo previsto a este respecto en el Decreto 115/1997.

21. Solicita la Abogacia una justificacion a fin de evitar un trato desigual en la
participacion de los procesos de adjudicacion de nuevas oficinas de farmacia.
Sefialar que los articulos 26.4 (ahora 24.4) y 26.5 (ahora 24.5) contemplan una serie
de limitaciones para la participacién en los procesos de adjudicacion de nuevas
oficinas de farmacia. Con este objetivo, otras leyes autondmicas también han
previsto limitaciones tanto a la participacion en el procedimiento como al derecho de

adjudicacion (art. 34 de la ley de Farmacia de Andalucia).

El apartado 4 hace referencia a los méritos vinculados a la experiencia profesional y
los relativos a los cursos y formacion académica que ya hubiesen sido valorados en
convocatorias anteriores y, por los cuales, el farmacéutico solicitante hubiese
resultado adjudicatario de una oficina de farmacia y hubiera procedido a su apertura
en los diez afios anteriores. Esta limitacion permite un mejor acceso a nuevos
farmacéuticos con una formacion académica que les acredita y habilita para ser
titulares de oficina de farmacia y desarrollar sus funciones. Esta limitacién de
méritos, referidos a docencia, asistencia a cursos de formacion y publicaciones,

obedece también a la necesidad de actualizar los conocimientos adquiridos.

Por otra parte, se limita a 6 afios el tiempo previsto para participar en un nuevo
proceso de adjudicacion, fijada en 4 afios en el caso de farmacéuticos establecidos
en municipios menores de 2000 habitantes, contando estos ultimos con un trato
especial sélo justificado por las peculiaridades propias de las oficinas de farmacia en

estos municipios, muchas veces de escasa rentabilidad economica.
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22. Se recomienda, poner de manifiesto en la MAIN, una explicacion, del motivo
por el que en el articulo 26.6 (ahora 24.6) referido a la autorizacion de oficinas de
farmacia, se establece un plazo de 6 meses para cada una de las fases en las que
se compone el procedimiento. A este respecto, destaca el articulo 21, apartados 2 y
3, de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, de Procedimiento Administrativo Comun de la
Administraciones Publicas (LPAC) que sefialan que: "2. El plazo maximo en el que
debe notificarse la resolucion expresa sera el fijado por la norma reguladora del
correspondiente procedimiento.

Este plazo no podra exceder de seis meses salvo que una norma con rango de

Ley establezca uno mayor o asi venga previsto en el Derecho de la Unién Europea.

3. Cuando las normas reguladoras de los procedimientos no fijen el plazo
maximo, éste serd de tres meses. Este plazo y los previstos en el apartado anterior

se contaran:

a) En los procedimientos iniciados de oficio, desde la fecha del acuerdo de
iniciacion.

b) En los iniciados a solicitud del interesado, desde la fecha en que la solicitud
haya tenido entrada en el registro electrénico de la Administracion u Organismo

competente para su tramitaciéon."

De este articulo se desprende que el plazo maximo para dictar resolucion y
notificarla serd el que fije la norma que regule el procedimiento, que podra ser una
ley o un reglamento, pero solo podra exceder de 6 meses, Si una norma con rango

de ley asi lo establece, como es el caso.

La nueva organizacion del procedimiento de autorizacion de oficinas de farmacia
conlleva la realizacion consecutiva de dos procedimientos de concurrencia, una
primera fase restringida a los farmaceéuticos ya instalados y una segunda de caracter
general. Esta circunstancia repercute, obviamente, en el plazo maximo de este tipo
procedimiento. Ambas fases requieren de plazos a lo largo de toda su instruccion en
los que se facilite la participacion de los concurrentes, mediante la subsanacion de

determinados requisitos o la presentacion de alegaciones, asi como una minuciosa
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valoracion de los méritos aportados. Asi en la primera fase se puede citar la apertura
del plazo de solicitudes de los farmacéuticos ya instalados en la Comunidad de
Madrid, revision de las solicitudes presentadas y verificacion del cumplimiento de los
requisitos minimos, etapa de duracion variable en funcion del nimero de solicitudes
presentadas, publicacion de los listados provisionales, alegaciones al listado
provisional y valoracion de las mismas, publicacion de la Resolucion definitiva de
admitidos y excluidos, valoracion de méritos y de la experiencia profesional cuya
duracion estara en funcién de las solicitudes presentadas, finalizada la fase de
valoracion, publicacion de listado provisional de puntuaciones, plazo de alegaciones,
examen y valoracion de las mismas, publicacién de la Resolucion de puntuaciones
definitivas y posterior Resolucion de adjudicacion de las oficinas de farmacia.
Concluida la primera se inicia la segunda fase con un procedimiento de concurrencia

publica similar a lo ya descrito.

Si bien los plazos para presentar solicitudes, subsanar la documentacién
presentada y presentar alegaciones vienen fijados por la legislacion, el resto de los
plazos previstos, dependeran, como se ha referido, del nUmero de solicitudes y
alegaciones presentadas y de la valoracion de los méritos y experiencia profesional.
Esta fase es la méas larga y de dificil cuantificacion siendo la duracién media de
aproximadamente tres meses, finalizada la cual, se abre de nuevo un periodo de
publicacién de resoluciones, alegaciones y publicaciones finales, que conforman un

proceso final de 6 meses aproximadamente por cada procedimiento.

23. Respecto a la recomendacion de mantener en un rango reglamentario el
exhaustivo régimen de horarios establecido en el articulo 27 (ahora 25), se
considerar que, tal y como se encuentra redactado, se recoge la flexibilidad horaria
tan ampliamente demandada. Se elimina los actuales médulos establecidos en el
Decreto 259/2001, de 15 de noviembre, que el paso del tiempo ha demostrado no
ser capaz de responder a las necesidades del sector. Se ha mejorado la redaccion
del apartado 2, ahora mas clarificadora.

24. En cuanto al articulo 28 (ahora 26), referido a los servicios de guardia de las

oficinas de farmacia, se mantiene la redaccion del citado articulo, procediéndose a la
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derogacion de los apartados 4 y 5 del articulo 6 del Decreto 259/2001, de 15 de
noviembre, por el que se establecen los horarios de atencion al publico, servicios de

guardia y vacaciones de las oficinas de farmacia de la Comunidad de Madrid.

25. Se atiende a la recomendacion planteada respecto del articulo 29 (ahora 27)
sobre vacaciones, y se procede a la modificacion del citado articulo dando una
nueva redaccion compatible con lo establecido en el articulo 12 del actual Decreto
259/2001, de 15 de noviembre, por el que se establecen los horarios de atencion al
publico, servicios de guardia y vacaciones de las oficinas de farmacia de la
Comunidad de Madrid.

26. Regular en preceptos diferentes, el régimen de traslados voluntarios y
forzosos, que contiene el articulo 31 (ahora 29) no se considera necesario ya que la

intencion es la de regular el traslado de oficinas en su conjunto.

De dicha explicacion, se deprende que la obligacién de constituir una garantia de
3.000€ para asegurar el correcto desarrollo del procedimiento, es aplicable a todos
los traslados. Si se ha procedido, sin embargo, a incorporar un nuevo supuesto de
traslado forzoso, que se encontraba recogido en la ley 19/1998, y que viene referido
a la “imposibilidad de reacondicionamiento para cumplir con los requisitos que
garanticen la adecuada conservacion y custodia de medicamentos y productos

sanitarios”.

Se atiende igualmente la apreciacion de incorporar al articulo un nuevo apartado 5
en el que se recoge, que el procedimiento de autorizacion de traslado se iniciara a

peticion del farmacéutico interesado.

27. Acerca de las posibles divergencias recogidas en la pagina 78 del informe de
la Abogacia, sobre la utilizacion de comunicaciones previas o declaraciones
responsables, no se aprecia la existencia de tal divergencia ya que expresamente la
MAIN recoge que, para reducir las cargas administrativas, se ha optado por sustituir

las autorizaciones por comunicaciones o por declaraciones responsables.

En cuanto a la conveniencia de exigir comunicacion previa, en el supuesto de

modificaciones que afecten a la redistribucion de las areas de las oficinas de
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farmacia y no, por el contrario, declaracion responsable. Se ha considerado el
hecho de que estas &reas no se encuentran sujetas al cumplimiento de unos
requisitos establecidos en la normativa, tal y como se establece en el articulo 69 de
la ley 39/2015, de 1 de octubre del procedimiento administrativo comuan, segun el
cual “se entendera por declaracion responsable el documento suscrito por un
interesado en el que éste manifiesta, bajo su responsabilidad, que cumple con los
requisitos establecidos en la normativa vigente para obtener el reconocimiento de un
derecho o facultad o para su ejercicio, que dispone de la documentacién que asi lo
acredita, que la pondra a disposicion de la Administracion cuando le sea requerida, y
gue se compromete a mantener el cumplimiento de las anteriores obligaciones

durante el periodo de tiempo inherente a dicho reconocimiento o ejercicio.

Los requisitos a los que se refiere el parrafo anterior deberan estar recogidos de

manera expresa, clara y precisa en la correspondiente declaracién responsable.”,

Cosa diferente es en el caso del laboratorio destinado a la preparacion y control de
férmulas magistrales y preparados oficinales que, tal y como se recoge en el articulo

32.1 (ahora 30.1), si requerira de una autorizacion previa.

28. Se ha incorporado como Disposicion Adicional, el apartado previsto en el
articulo 32.4.

29. En cuanto a la falta de regulacién referida a la transmision mortis causa del
articulo 33 (ahora 31), sefialar que la diferencia sustancial entre una transmisién
inter vivos y una mortis causa, Unicamente es el titulo de propiedad de la oficina de
farmacia, asi en el primer caso, el titulo de propiedad es la escritura de compraventa
o el titulo de donacién, mientras que en la segunda, el titulo de propiedad viene
determinado por una adjudicacion de herencia o una disolucion del condominio, sin

que ello afecte al procedimiento de transmision.

Si se ha incorporado un apartado 4, con objeto de dotar de una mayor regulacién al
supuesto de cumplimiento del tiempo maximo de regencia establecido en el articulo
18.2.e).
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30. Se ha procedido a incorporar la definiciébn de botiquin farmacéutico al articulo
3 y se ha mejorado la redaccién siendo ahora mas acorde a lo establecido en Real
Decreto 1277/2003. Se mejora la redaccion del apartado 7 del articulo 34 (ahora 32),
clarificando que la solicitud de botiquines se realizara exclusivamente por

farmacéutico titular a instancia de parte.

31. Se mantiene la denominacion de la seccion 12 de los capitulos V y VI,
“disposiciones generales”, por no considerar que la misma genera confusion con las
dispuestas en el Titulo Preliminar. A este respecto sefialar que, la propia estructura
del Anteproyecto es clarificadora como, también, lo es el contenido del propio

precepto

32. Se han aceptado las sugerencias formales de los articulos 41.2 y 44.1 ahora
38.2 y 40.1. respectivamente

33. Se ha mejorado la definicion de “depdsito de medicamentos”, mas acorde a
la establecida en el Real Decreto 1277/2003, y se ha trasladado al articulo 3 de
disposiciones generales. De igual forma y atendiendo a la recomendacion realizada,

se ha matizado la redaccion del apartado 3 (ahora 2) del articulo 45 (ahora 41)

34. Aconseja la Abogacia General dotar de mayor claridad a la norma sobre
cuales serian esas “caracteristicas” de los tratamientos especificos o esas
“‘necesidades asistenciales” que merecerian la autorizacion del correspondiente
depdsito, articulo 48 (ahora 44), en el caso de centros sanitarios sin internamiento.
Sefalar que este tipo de centros sin internamiento abarcan una gran variedad de
centros sanitarios. Es preceptivo hacer referencia al Real Decreto 1277/2003, de 10
de octubre, por el que se establecen las bases generales sobre autorizacion de
centros, servicios y establecimientos sanitarios, en donde se recoge el amplio
catalogo de centros sanitarios y su variada oferta asistencial y que clasifica como
C.2 Proveedores de asistencia sanitaria sin internamiento. Estos a su vez se
subclasifican hasta un total de 20 diferentes tipos de centros. Por otra parte, hay que
tener en cuenta la oferta asistencial de estos centros. El real decreto establece hasta

un total de 90 tipos diferente de unidades o servicios asistenciales y es, atendiendo
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a la oferta asistencial y a los tratamientos especificos de cada centro, lo que
justificaria la necesidad o no de autorizar un depdsito de medicamento.

Resulta por ello inabordable contemplar toda la casuistica a la que podemos

enfrentarnos.

35. En relacion con la observacion formulada al articulo 49 (ahora 45), si bien la
normativa estatal no define el termino centros de servicios sociales que presten
asistencia sanitaria especifica, se ha respetado la redaccion del articulo 6 del Real
Decreto Ley 16/2012. Se esfuerza en apuntar que los centros de atencion integral a
drogodependientes (CAID) tendrian cabida en este concepto. Se mantiene el titulo
de articulo por estar referido tanto a centros de caracter residencial y como a centros
que presten asistencia sanitaria especifica, residenciales o no residenciales,

procediéndose, sin embargo, a la modificacion del titulo de la seccién 2.

36. Se atiende a la observacion de la Abogacia general en relacion al articulo 50
(ahora 46).

37. Siguiendo la recomendacién realizada, en el articulo 58 (ahora 54), sobre
competencia sancionadora, se ha incorporado una referencia a los Organos
encargados tanto de la iniciacion como de la instruccion de los expedientes
sancionadores, recogiendo la separacion entre los mismos, a los que obliga el
articulo 63.1 de la Ley 3972015, de 1 de octubre. De esta forma, la iniciacién se
encomienda a la Direccion General con competencias en materia de inspeccion
farmacéutica, mientras que la instruccion de los expedientes, le correspondera a
quien designe el titular de la Direcciébn General con competencias en materia de

inspeccion farmacéutica.

38. Se solicita que se lleve a cabo una valoracion de mantener los apartados del
2 al 5 del articulo 59 (ahora 55), referidos a la prescripcién y la caducidad, al
considerar que se trata de una reproduccion de lo recogido en el articulo 95.2 y 3 de
la ley 39/2015, de 1 de octubre, y del articulo 30 de la ley 40/2015, de 1 de octubre,
de régimen juridico del sector publico. Se ha optado por mantenerlos al considerar

necesario recogerlo en la norma, aunque sea como recordatorio. Se ha procedido a
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sustituir el término “reanudandose”, por el de “reiniciandose” en el apartado 2 por

coherencia con lo establecido en el articulo 30.2 de la ley 40/2015, de 1 de octubre.

39. Se ha procedido a corregir aspecto formal en la disposicion adicional

segunda.

40. Se mantiene la disposicion final tercera (actual cuarta) sobre lenguaje
inclusivo, al considerar que encaja en el supuesto d) de la Directriz 39 de Técnicas
normativas, respecto a “los preceptos residuales que, por su naturaleza y contenido,

no tengan acomodo en otra parte del texto de la norma”.

41. Se ha optado por mantener en la disposicion transitoria primera, como fecha
en la que seran de aplicacion las disposiciones sancionadoras previstas en el
anteproyecto, el momento en el que se producen los hechos constitutivos de

infraccion administrativa.

42. Se procede a la modificacion en la disposicion transitoria segunda, en los
articulos 44 y 49 (actuales 40 y 45)

43. Se amplia la disposicion derogatoria Unica, en su apartado segundo,
incorporando en la letra c), los apartados 4 y 5 del articulo 6 del Decreto 259/2001,
de 15 de noviembre, por el que se establecen los horarios de atenciéon al publico,
servicios de guardia y vacaciones de las oficinas de farmacia en la Comunidad de
Madrid.

44. Se mantiene la disposicion final primera, la habilitacion al Consejo de
Gobierno y al titular de la consejeria para dictar las disposiciones reglamentarias
necesarias para el desarrollo de la presente ley.

LA DIRECTORA GENERAL DE INSPECCION Y ORDENACION SANITARIA

Elena Mantilla Garcia
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