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- “ﬁébnsejo Consultivo de Castilla-La Mancha ha examinado el proyecto de
Decreto de planificacién farmacéutica y requisitos, personal y autorizaciones
de las oficinas de farmacia y botiquines.

N.? 24/2019

SENORES:

Joaquin Sdnchez Garrido, Presidente
Fernando Andtjar Herndndez
‘Enrique Belda Pérez-Pedrero

José Sanroma Aldea

Fernando José Torres Villamor

Soledad Rodriguez Rivero, Secretaria
General

]

Resulta de los ANTECEDENTES

Excmo. Sr.:

El  Pleno del Consejo
Consultivo de Castilla-La
Mancha, en sesion celebrada el dia
22 de enero de 2019, con
asistencia de los sefiores que al
margen se expresan, emitio el
siguiente dictamen:

“%;;w‘“ “En virtud de comunicacién de V. E. de 11 de diciembre de 2018, el

Primero. Consulta piblica previa.- Siguiendo un ecriterio
cronologico, figura en primer lugar un documento relativo a la consulta
publica previa, que fue publicado en la pagina web de la Junta de
Comunidades de Castilla-La Mancha. Si bien no consta la fecha de dicha
publicacion, arbitra un plazo entre los dias 17 de noviembre y 13 de diciembre
de 2016 para que los interesados puedan realizar aportaciones.




Dicha publicacion se realizé en cumplimiento del articulo 133.1 de la
Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comutn de
las Administraciones Publicas a fin de que “los ciudadanos y organizaciones
puedan aportar sus opiniones y sugerencias sobre los aspectos planteados en
este documento”.

No consta en la documentacion remitida ¢l resultado del tramite.

Segundo. Primer borrador de Decreto.- Seguidamente consta un
primer borrador de Decreto de planificacion farmacéutica y requisitos,
personal y autorizaciones de las oficinas de farmacia y botiquines, fechado el
dia 2 de noviembre de 2017. El mismo consta de una parte expositiva, 86
articulos, una disposicion adicional, diez transitorias, una derogatoria, tres
finales y dos anexos.
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que se inserta y las normas que resultardan afectadas con su aprobacion.

Enumera y describe las principales modificaciones que se proponen,
figurando como tales la necesaria adaptacion a la normativa estatal y a la
Sentencia n.° 598, de 19 de diciembre de 2011, de Tribunal Superior de
Justicia de Castilla-I.a Mancha, asi como la adaptacién a la Ley 2/2015, de 19
de febrero, y a otras normas autondmicas aprobadas con posterioridad al
Decreto que se deroga. También se indican como novedades la disminucion
de cargas administrativas y la simplificacion de procedimientos, la adopcion
de medidas para favorecer la sostenibilidad de las oficinas de farmacia rurales
y la modificacion del Decreto 23/2013, de 26 de abril, por el que se establecen
los horarios de atencion al publico, servicios de urgencia y vacaciones de las
oficinas de farmacia y botiquines en la Comunidad Auténoma de Castilla-La
Mancha.
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En cuanto al impacto econdmico, explica que se reduce el gasto como
consecuencia de la simplificacion de trdmites y la reduccién de cargas
administrativas, asi como por la regulacién de una tasa que deberan pagar los
interesados en participar en los concursos de apertura de nuevas oficinas de
farmacia.

Igualmente la memoria contiene una referencia al impacto de género
que estima sera nulo, al igual que el impacto sobre la infancia y la
adolescencia.

Cuarto. Orden de inicio.- Con fecha 27 de noviembre de 2017, el
Consejero de Sanidad autorizé la iniciativa reglamentaria propuesta,
ordenando iniciar los tramites necesarios para la elaboracién del proyecto de
Decreto.

Slgl de 28 de noviembre de 2017, se dispuso la apertura de un periodo de
fnhicion publica del proyecto, publicandose el mismo en el tablén de

Dicha resolucién se publicé también en el Diario Oficial de Castilla-
La Mancha n.° 237 de 11 de diciembre de 2017.

Al mismo presentaron alegaciones numerosos profesionales de la
materia y particulares. También las siguientes entidades y asociaciones:
Consejo Regional de Colegios Oficiales de Farmacéuticos de Castilla- La
Mancha, La Federacion Empresarial de Farmacéuticos de Castilla- La
Mancha (FEFCAM-FEFE CLM), Sociedad Espafiola de Farmacia Familiar y
Comunitaria de Castilla-La Mancha (SEFAC); Sociedad Espafiola de
Farmacia Rural (SEFAR) y la Asociacién Profesional de Farmacéuticos de
pequefios municipios de Toledo (FAPEM).

Con fecha 4 de junio de 2018, la Directora General impulsora de la
norma emiti6 informe en relacién con las alegaciones presentadas durante el




periodo de informacion publica, expresando las razones para su admision o
rechazo.

Sexto. Segundo borrador de Decreto.- Como resultado de los
anteriores tramites se elabord un segundo borrador, fechado el 4 de junio de
2018, que consta de una parte expositiva, 87 articulos, dos disposiciones
adicionales, diez transitorias, una derogatoria, tres finales y dos anexos.

Séptimo. Informe sobre las modificaciones introducidas en el
borrador.- Con fecha 6 de noviembre, la Directora General de Planificacion,
Ordenacidon e Inspeccion Sanitaria emitié informe sobre las modificaciones
incorporadas al borrador a instancias de la Inspeccién General de Servicios, y
que afectan a los articulos 3, 48 y 58,

Décimo. Informe sobre adecuacion a la normativa de
normalizacion y racionalizacién de procedimientos administrativos.- El
proyecto ha sido informado favorablemente por un Inspector Analista de
Servicios de la Inspeccion de Servicios, con fecha 8 de noviembre de 2018.

Undécimo. Informe de la Secretaria General de la Consejeria de
Sanidad.- Con fecha 16 de noviembre de 2018, la Secretaria General de la
Consejeria de Sanidad emitié un informe en el que expresaba que el proyecto
respeta en su integridad el Ordenamiento Juridico por lo que informa
favorablemente el mismo.

Duodécimo. Informe del Gabinete Juridico de Ia Junta de
Comunidades de Castilla-La Mancha.- Sometido el texto a la consideracion
del Gabinete Juridico de la Junta de Comunidades, una de sus Letradas, con
el visto bueno de su Directora, emitid informe favorable sobre el mismo el dia




7 de diciembre de 2018, sin observar inconveniente juridico alguno que
obstara a su elevacion al Consejo de Gobierno.

Decimotercero. Proyecto de Decreto sometido a dictamen.- El
proyecto de Decreto sometido a consulta, fechado el 11 de diciembre de 2018,
consta de una parte expositiva, 87 articulos -agrupados en seis titulos-, dos
disposiciones adicionales, diez disposiciones transitorias, una disposicion
derogatoria y tres disposiciones finales. Igualmente consta de dos anexos.

En la parte expositiva se sefialan los objetivos de la Ley 5/2005, de 27
de junio, de Ordenacién del Servicio Farmacéutico de Castilla-La Mancha,
refiriendo igualmente que la modificacién de dicha norma, operada mediante
la Ley 2/2015, de 19 de febrero, asf como la aprobacién de normas estatales
basicas hacen necesario la adaptacién de su desarrollo reglamentario.
=LUndamenta también la necesidad de la aprobacién de una nueva norma

J -- Ei"@gol,a} entaria que desarrolle la citada Ley 5/2005, de 27 de junio, en-lo
‘ ‘f% a la simplificacion administrativa,
2

Bl Titulo L, “Disposiciones Generales”, consta de tres articulos en los

i g@ efine el objeto y ambito de aplicacion de la norma, las autorizaciones
i3 é”ﬁ estan sujetas las oficinas de farmacia y los botiquines, asi como el
“““”‘““’*T‘”ég1men juridico de las mismas.

El Titulo 1I, denominado “De la planificacion farmacéutica”,
tambi€n consta de tres articulos, destinados a regular la planificacién
farmacéutica, la ordenacién territorial de las oficinas de farmacia y los
aspectos esenciales del mapa farmacéutico.

El Titulo III, denominado “De las Oficinas de Farmacia”, csta
dividido en cuatro capitulos. En el primero, de ocho articulos, se establecen
los requisitos técnico-sanitarios, asi como la distribucién interna de la
superficie de las oficinas de farmacia. El segundo, de seis articulos, trata del
personal farmacéutico, estableciendo la obligatoriedad de llevar un registro
permanente de los farmacéuticos y técnicos en farmacia y parafarmacia,
regulando al mismo tiempo, los supuestos, condiciones y procedimiento de
nombramiento de regentes, sustitutos y adjuntos, asi como la posibilidad de
ser ayudados por personal auxiliar. El capitulo III, de seis articulos, establece
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las normas para la medicion de distancias entre oficinas de farmacia a efectos
de autorizar las nuevas. El capitulo TV, de tres articulos, regula los registros
de adquisicion y dispensacion de medicamentos, de dispensacion de
psicotropos y medicamentos sometidos a especial control médico, de
féormulas magistrales y preparados oficinales, de alertas farmacéuticas, de
temperatura méxima y minima para los productos termoldbiles y de
transacciones comerciales de medicamentos veterinarios; asi como los
controles de caducidad, de temperatura para productos termoldbiles y de
temperatura ambiental para los productos no termoldbiles y de recetas
dispensadas que deben llevarse en las oficinas de farmacia.

El Titulo IV, denominado “De las autorizaciones de oficinas de

Jarmacia”, consta de cinco capitulos. El primero, dedicado a regular el
Mmgcedimiento para la autorizacién de instalacion y de funcionamiento de las
q@iﬁi‘f? farmacia, se divide a su vez en tres secciones: la primera, de cuatro
el ficUiosy, relativa a disposiciones generales. En la seccién 27, de cinco

"; regula el procedimiento para la autorizacién de instalacién de'
Jas S’? cinas de farmacia. La seccién 3* regula el procedimiento de
1%61& de funcionamiento de las nuevas oficinas de farmacia. El

o B'Eépi u/ II, que consta de tres articulos, regula el procedimiento para la

B i o

Cesion de autorizaciones de modificacién de oficina de farmacia. El
capitulo III, regula la autorizacién de las transmisiones de las farmacias en
tres articulos. El capitulo IV, dedicado a la regulacion de las autorizaciones
de traslado, se divide en tres secciones: la primera, de cuatro articulos,
establece las disposiciones generales sobre éstas, tales como las causas y
condiciones del traslado, distinguiendo seglin sea forzoso o voluntario, y las
causas y condiciones en que procede el traslado forzoso provisional y el
traslado forzoso definitivo; la seccién 27, de cuatro articulos, regula el
procedimiento general para la concesion de esta autorizacion de traslado; la
seccion 3%, establece el retorno a la ubicacion de origen en el traslado forzoso
provisional. El capitulo V regula la autorizacion de cierre, dividiéndose en
tres secciones: la primera, de cinco articulos, se refiere al cierre temporal
voluntario de las oficinas de farmacia, estableciendo las causas en que se
podré autorizar y los trdmites procedimentales para ello; la seccién segunda,
de cinco articulos, regula las causas del cierre temporal forzoso de las oficinas
de farmacia y el procedimiento a seguir en cada una de ellas; y en la tercera,
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de cuatro articulos, se establecen las causas y trdmites precisos para acordar
el cierre definitivo.

El Titulo V, titulado “De los botiquines”, consta de cinco capitulos.
El primero, de tres articulos, contiene disposiciones generales sobre la
autorizacion de botiquines permanentes y de temporada y las reglas para su
vinculacién a una oficina de farmacia. El capitulo I1, de tres articulos, regula
los requisitos técnico-sanitarios del local, requisitos de funcionamiento y
condiciones de conservacion y almacenamiento de los medicamentos. El
capitulo III, de tres articulos, regula las diversas fases del procedimiento para
la obtencion de la autorizacion de instalacion de botiquin, diferenciando segtn
la iniciacién se produzca de oﬁcio oa instancia de parte El capitulo IVcon3

7 El Titulo VI consta de un Unico articulo y tiene por objeto la
speccion y control y el régimen sancionador,

Las dos disposiciones adicionales se destinan a fijar normas
especificas sobre farmacéuticos afectados y sobre contratacion de adjuntos y
técnicos.

En las diez disposiciones transitorias se contemplan normas relativas
a los nuevos nicleos de poblacion, autorizaciones por sentencia judicial,
zonas de atencion personalizada, medidas de seguridad, procedimientos ya
iniciados, habilitaciéon de auxiliares de farmacia, comunicaciones de los
técnicos en farmacia y parafarmacia, farmacéuticos regentes, botiquines y
adaptacion al horario superior al minimo oficial.

En la disposicion derogatoria Gnica se especifican las normas que
quedan sin vigencia cuando entre en vigor el nuevo Decreto.

En la disposicion final primera se modifican los articulos 5 y 9 del
Decreto 23/2013, de 26 de abril, por el que se establecen los horarios de
atencion al publico, servicios de urgencia y vacaciones de las oficinas de
farmacia y botiquines en la Comunidad Auténoma de Castilla-La Mancha; en




la segunda se faculta al titular de la Consejeria competente en materia de
sanidad para el desarrollo del Decreto y en la tercera se dispone la entrada en
vigor del Decreto.

En el anexo I se establecen los requisitos técnico-sanitarios de las
oficinas de farmacia para la preparacion de sistemas personalizados de
dosificacion.

En el anexo II se dispone el contenido de la primera y ultima hojas del
Libro recetario.

En tal estado de tramitacién V. E. dispuso la remision del expediente
a este Consejo Consultivo, en el que tuvo entrada con fecha 17 de diciembre

A /la vista de dichos antecedentes, procede formular las siguientes -

CONSIDERACIONES

|

Caracter del dictamen.- El Consejero de Sanidad solicita el dictamen
de este organo de acuerdo con lo previsto en el articulo 54 de la Ley 11/2003,
de 25 de septiembre, del Gobierno y del Consejo Consultivo de Castilla-La
Mancha, cuyo apartado 4 establece que el Consejo Consultivo debera ser
consultado en el supuesto de “proyectos de reglamentos o disposiciones de
cardacter general que se dicten en ejecucion de las leyes, asi como sus
modificaciones .

El proyecto de Decreto que se examina desarrolla la Ley 5/2005, de
27 de junio, de Ordenacién del Servicio Farmacéutico de Castilla~-I.a Mancha.




Tratandose asi de un reglamento ejecutivo, se emite el presente
dictamen con el cardcter preceptivo que propugna el aludido articulo 54.4.

Ir

Examen del procedimiento tramitado.- El procedimiento de
elaboracion de normas reglamentarias se regula en el Titulo VI de la Ley
39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las
Administraciones Publicas, denominado “De la iniciativa legislativa ydela

wﬁ%’“@%@ ad para dictar reglamentos y otras disposiciones”, que atiende en los
ﬁ wtictl 0%, 128 y siguientes a la potestad reglamentaria, si bien su contenido ha
: reducido tras la reciente Sentencia del Tribunal Constitucional n°
de 24 de mayo.

Fin el ambito de la Comunidad Auténoma el ejercicio de la potestad
entaria es contemplado en el articulo 36 de la Ley 11/2003, de 25 de
septiembre, del Gobierno y del Consejo Consultivo de Castilla-La Mancha, el
cual la atribuye al Consejo de Gobierno, sin perjuicio de la facultad de sus
miembros de dictar normas reglamentarias en el 4mbito propio de sus
competencias,

En su apartado segundo el citado precepto establece que el ejercicio
de dicha potestad “requerird que la iniciativa de la elaboracién de la norma
reglamentaria sea autorizada por el Presidente o Consejero competente en
razon de la materia, para lo que se elevard memoria comprensiva de los
objetivos, medios necesarios, conveniencia e incidencia de la norma que se
pretende aprobar”.

Afiade en el apartado tercero que “en la elaboracion de la norma se
recabaran los informes y dictdmenes que resulten preceptivos, asi como
cuantos estudios se estimen convenientes. Cuando la disposicion afecte a
derechos o intereses legitimos de los ciudadanos se someterd a informacion
publica de forma directa o a través de las asociaciones u organizaciones que
los representen, excepto que se justifique de forma suficiente la
improcedencia o inconveniencia de dicho trémite”.




Se ha dado cumplimiento al trdmite de consulta previa, que fue
introducido en la Ley 39/2015, de 1 de octubre, con la finalidad de recabar la
opinion de los sujetos y de las -organizaciones mas representativas
potencialmente afectados, indicando expresamente su articulo 133.1 que ha
de tener lugar con cardcter previo a la elaboracion del proyecto o anteproyecto
de ley o de reglamento,

Sin embargo, no se ha dejado constancia en el expediente del resultado
de este tramite, pese a que en la memoria elaborada por la Direccién General
responsable de la instruccién del expediente, se afirma que se recibieron
propuestas durante dicho tramite. Al respecto debe sefialarse que esta ausencia
supone una limitacién a las fuentes de conocimiento de que dispone este
Consejo para emitir su dictamen lo que no puede sino producir una merma de
la garantia de acierto a la que este dictamen pretende ayudar.

,@’ga:\\m DE c\% expedwnte somet1d0 a consulta no ha aJustado su tramitacion al
3
; :

%, 0 Silanis f‘ por parte del Consejero de Sanidad son posteriores en el tlempo a

"*'"b@ wcion del borrador, puesto que los dos primeros estan fechados los
. dias 84727 de noviembre de 2017 y este ultimo se encontraba realizado el dia
-2 de noviembre, como se indicé en antecedentes.

Respecto a esta alteracion cronoldgica en la realizacidn de tramites,
ademas de distorsionar la ldgica procedimental que prevé el articulo 36 de la
Ley 11/2003, de 25 de septiembre, cabe sefialar, conforme ya ha manifestado
este Consejo en anteriores pronunciamientos que “[...] la consideracion de
la memoria y de la orden que autoriza la iniciativa reglamentaria como una
mera sancion de lo ya actuado, desvirtia la finalidad principal para la cual
ambos tramites son exigidos legalmente, es decir, justificar la necesidad del
nuevo proyecto y la incidencia que supondrd su aprobacion de cara a los
sectores concretos de la realidad que se pretenden normar” (entre otros
muchos, dictamen ntimero 240/2018, de 4 de julio).

Seguin la documentacion que obra en el expediente la participacion en
la elaboracién de la norma se ha concretado en un tramite de informacién
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publica del proyecto, que fue publicado en el Diario Oficial de Castilla-La
Mancha y en el tablon de anuncios electrénico de la Administracién de la
Junta de Comunidades de Castilla-La Mancha.

Continuando con el examen del procedimiento {ramitado se han
incorporado al expediente, de acuerdo con lo dispuesto en el citado articulo
36.3 delaLey 11/2003, de 25 de septiembre, los informes que se han estimado
preceptivos. Figuran asi, en primer término, los informes sobre
racionalizacion y simplificacién de procedimientos, emitidos por el
Coordinador de Calidad y el Inspector Analista de Servicios. También se han
recabado los informes del Gabinete Juridico de la Junta de Comunidades
conforme prevé el articulo 10.1.a) de la Ley 5/2013, de 17 de octubre, de
Ordenacion del Servicio Juridico de la Administracién de la Junta de
Comunidades de Castilla-La Mancha y el articulo 11.a) del Decreto 128/1987,
de septiembre, de Organizacion y Funciones de dicha unidad, y de la

ctaria General del departamento impulsor de la iniciativa, de acuerdo con
1601d0 en el articulo 4.1.c) del Decreto 83/2015, de 14 de Juho de
ra organica y competencias de la Consejeria de Sanidad. ,

"ﬁ,\" > ,

‘__‘.ua‘. de género de la norma proyectada, lo que da cumphmlento a lo

dispuesto en el articulo 6.3 de la Ley 12/2010, de 18 de noviembre, de
igualdad entre mujeres y hombres de Castilla-La Mancha.

El expediente sustanciado y el proyecto de Decreto resultante han sido
remitidos finalmente a este Consejo Consultivo a los efectos de emision del
preceptivo dictamen, previsto en el articulo 54.4 de 1a Ley 11/2003, de 25 de
septiembre, del Gobierno y del Consejo Consultivo de Castilla-La Mancha.

A la vista de cuanto se acaba de exponer pueden entenderse cumplidas
las previsiones que la Ley establece para la elaboracién de las disposiciones
de cardcter general, sin que se aprecien irregularidades esenciales que impidan
continuar con el examen del contenido de 1a norma sometida a consulta.
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IiX

Marco competencial y normativo.- Pasando al examen del marco
competencial y normativo en el que se inserta el proyecto de Decreto debe
advertirse, en primer término, que el titulo competencial que habilita de
manera principal a la Comunidad Auténoma de Castilla-La Mancha para
aprobar la norma que se pretende es el especifico reconocido en el articulo
32.4 de su Estatuto de Autonomia, que le atribuye competencia de desarrollo
legislativo y ejecucion, en el marco de la legislacion bésica del Estado y, en
su caso, en los términos que la misma establezca, en materia de “ordenacion
Jarmacéutica”. No obstante, y habida cuenta que buena parte del contenido
‘ -lg.royecto es eminentemente procedimental, cabe también citar, como titulo

en el articulo 31.1.28" del Estatuto de Autonomia, que atrlbuye a

o 1 Gomunidad Auténoma competencia exclusiva en materia de

A : %%«l* ? iniento admmzstmtzvo derivado de las especialidades de la

:brgqﬁﬁ icion propia” 'y el 39 Tres en el que se establece que “Asimismo, en’

| '*--Mt,,}.%@ﬁrczczo de la competencia de organizacion, régimen v funcionamiento
prevista en el articulo 31.1.1° del presente Estatuto y, de acuerdo con la
legislacion del Estado, corresponde a la Comunidad Auténoma, entre otras
materias, [...] la elaboracion del procedimiento administrativo derivado de
las especialidades de su organizacion propia...”

La configuracién del citado titulo competencial en el Estatuto de
Autonomia de Castilla-La Mancha supone que el cjercicio de las
competencias normativas en materia de ordenacién farmacéutica ha de
desplegarse con respeto a la normativa bésica estatal existente en este ambito,
dictada de conformidad con lo sefialado en el articulo 149.1.16* de la
Constitucién, pues, como ya sefiald el Tribunal Constitucional en su Sentencia
109/2003, de 5 de junio, “la ordenacion de las oficinas de farmacia, en
cuanto establecimientos sanitarios, ha de respetar las bases del art. 149.1.16°
CE”. Ademds, y por lo que respecta al ejercicio de la iniciativa reglamentaria
que se somete a dictamen, habra que estar al contenido de las iniciativas
legislativas ya asumidas por la Comunidad Auténoma, que configuran
igualmente el marco normativo en el que ha de incardinarse aquélla.
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En cuanto a la normativa bésica estatal con incidencia en la materia
objeto de regulacidn, debe traerse a colacién, en primer término, la Ley
14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, reguladora de las acciones que
permiten hacer efectivo el derecho a la proteccién a la salud reconocido en el
articulo 43 de la Constitucién -de las que forma parte esencial la ordenacién
farmacéutica- y en cuyo articulo 2 se proclama el cardcter basico de la
generalidad de sus preceptos, con las excepciones expresamente
contempladas. Junto a esta Ley y en un plano més especifico referido al sector
farmacéutico, deben citarse 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; la Ley 16/1997, de 25 de abril,
de Regulacion de los Servicios de Oficina de Farmacia, normas ambas que
también son comprensivas de regulacion de caricter basico en alguno de sus .
preceptos. o

3y JPor lo que respecta al ambito autondmico ha de tenerse en cuenta, en

irmino, la norma cuyo desarrollo reglamentario ahora se pretende

r_a por la Ley 5/2005, de 27 de junio, de Ordenacién del Servicio
fitico de Castilla-La Mancha, en cuya regulacién se ha considerado
ha contenida en la Sentencia del Tribunal Constitucional 109/2003,

unio. Dicha Ley fue modificada por La Ley 2/2015, de 19 de febrero.

..s‘_

Procede culminar la exposicién de este marco normativo citando el
desarrollo reglamentario que de la Ley autonémica ha tenido lugar hasta el
momento, constituido por el Decreto 102/2006, de 12 de septiembre, de
planificacion farmacéutica, personal y autorizaciones de las oficinas de
farmacia; y por el Decreto 23/2013, de 26 de abril, por el que se establecen
los horarios de atencion al ptblico, servicios de urgencia y vacaciones de las
oficinas de farmacia y botiquines en la Comunidad Auténoma de Castilla- La
Mancha. Estas dos normas quedarén afectadas con la aprobacion del proyecto
de Decreto objeto del presente dictamen, al incluir en su contenido la
derogacion de la primera y la modificacion de los articulos 5 y 9 de la segunda.
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vV

Observaciones al texto del proyecto.- Se plasman en la presente
consideracion diversas observaciones advertidas tras el examen de fondo del
proyecto sometido a consulta las cuales, ain sin estar dotadas de caracter
esencial, pretenden contribuir a mejorar la comprensién, interpretacion y
posterior aplicacion de la norma.

Parte expositiva.- El Gltimo parrafo de la parte expositiva contiene
una referencia a los principales tramites procedimentales de su elaboracion,
sefialando como tales el de audiencia a los interesados y el dictamen de este
Consejo. Dado que también se ha sometido el borrador a informacién piblica,
por tratarse de una disposicién de cardcter general que afecta al conjunto de

“Articulo 3. Régimen juridico.- Una de las novedades que se
W en el proyecto, respecto del decreto actualmente vigente, es la
iGny de algunas autorizaciones por la comunicacién y la declaracion
e (comunicacion de sustitutos, de cierre por vacaciones y asuntos

T :
articylaf
e

~ Sin embargo, este articulo no refleja dicho cambio, siendo oportuno
afiadir en su apartado primero una referencia al régimen juridico a que quedan
sometidas las comunicaciones y las declaraciones responsables incorporadas
al proyecto de Decreto. Tales normas se encuentran actualmente recogidas en
la Ley 39/2015, de 1 de octubre, y la Ley 7/2013, de 21 de noviembre, de
adecuacion de procedimientos administrativos y reguladora del régimen
general de la declaracion responsable y comunicacion previa.

El apartado 3 se refiere al caso de la “instalacion de oficina de
farmacia”, ¢ indica que la solicitud ha de venir acompafiada del documento
acreditativo del abono de la tasa que sefiale la legislacion de tasas y precios
publicos vigente.

La vigente Ley 9/2012, de 29 de noviembre, de Tasas y Precios
Publicos de Castilla-La Mancha y otras medidas tributarias, no contempla una
tasa por “instalacion de oficina de farmacia”, sino que figura con la

14




denominacion de “presentacion de solicitud para participar en concursos
publicos para la instalacion de oficinas de farmacias”, lo que encaja mas
fielmente con ¢l procedimiento regulado en la seccién segunda del capitulo I
del Titulo IV del proyecto, por lo que se sugiere que se especifique esta
circunstancia para mayor claridad.

Articulo 7. Condiciones generales.- El apartado 5 dispone que la
publicidad de las oficinas de farmacia, asi como el uso de internet, redes
sociales y paginas web para ventas se atendrd a “lo establecido en la
normativa vigente”. La seguridad juridica aconseja que se identifique del
modo mas preciso posible la normativa a que se refiere.

Articulo 11. Zona de recepcion, revision y almacenamiento de
medicamentos y productos sanitarios.- El apartado 2, regula las
condiciones de conservacion y almacenamiento, indicando en su letra ¢) que

/ﬂ“"“ﬂ\’i«@i@ﬂ esta zona se almacenardn los medicamentos estupefacientes y las
primas que tengan la consideracion legal de psicdtropos, que
Helier¥n mantenerse con medidas de seguridad que garanticen la custodia de

)

o / Este apartado ha modificado su contenido respecto a la normativa
ght€rior que concretaba que tales medidas de seguridad consistian en la
utilizacién de un armario de seguridad o caja fuerte.

Dado que se trata de una obligacién cuyo incumplimiento podria
sancionarse conforme al régimen sancionador establecido en el Ley 5/2005,
de 27 de junio, en aras de la seguridad juridica se considera conveniente que
se determine qué medidas de seguridad son las exigibles.

En todo caso se deberia armonizar este requisito con el regulado en el
articulo 78, relativo a estas sustancias en los botiquines, donde si se sigue
exigtendo su almacenamiento en un armario de seguridad o una caja fuerte.

Articulo 17. Regente.- E] apartado 4 regula el procedimiento para la
autorizacion de nombramiento de regente.
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Se sugiere completar la regulacidn especificando el plazo maximo
para resolver, dado que en la pagina web de la Junta que informa sobre este
procedimiento figura un plazo de 15 dias, mientras que, en el caso de que no
se indique nada al respecto, dicho plazo serd de tres meses por no fijar uno
especifico, por aplicacidn del articulo 21.3 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre.

Articulo 20, Personal auxiliar.- Este articulo se refiere al personal
auxiliar en general, definido en el articulo 30 de la Ley 5/2005, de 27 de junio,
como aquel contratado con caracter voluntario para “el/ desempefio de las
Junciones que no requieran titulacion especifica” .

Sin embargo, y de manera incongruente con el precepto legal, el
apartado 2 del articulo 20 del proyecto, exige el Titulo de formacién
profesional de Técnico en Farmacia y Parafarmacia para el desempefio.de

distinto dado que los técnicos en Farmacia deben figurar en el Registro estatal
previsto en el Real Decreto 640/2014, de 25 de julio, por el que se regula el
Registro Estatal de Profesionales Sanitarios y ademas, se trata de dos grupos
profesionales diferentes, segiin se expresa en el Convenio colectivo para
oficinas de farmacia.

El apartado 3 dispone la obligacién del farmacéutico titular de
comunicar a la Direccion Provincial los datos relacionados en el articulo 15.2,
de los técnicos en farmacia y parafarmacia que ejerzan en su oficina de
farmacia. Se sugiere la supresion del mencionado apartado a fin de evitar
reiteraciones innecesarias dado que dicha obligacion ya figura expresamente
en el articulo 15.3 del proyecto.

Articulo 34. Inicio del procedimiento mediante convocatoria de
concurso publico.- El apartado 3 indica ¢l contenido minimo de la
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convocatoria del concurso sefialando tinicamente la identificacion del nticleo
de poblacién (con el municipio, provincia y zona farmacéutica) y el nimero
total de oficinas de farmacia abiertas al publico y de la convocadas para
instalarse en dicho nacleo.

Parece conveniente que se incluya como parte de dicho contenido
minimo aspectos bésicos de la convocatoria como la referencia a la Orden del
titular de la Consejeria competente en materia de Sanidad que aprueba el
baremo de méritos aplicable, el plazo de presentacion de solicitudes, los
requisitos de los interesados, documentacion a aportar, etc.

Articulo 36. Valoracion de méritos.- El apartado 2 de este articulo
contiene una relacién de méritos valorables, (unos necesarios por venir

B o

O"b";fz:e@leetermmados ya en la Ley 5/2005, de 27 de junio, y otros que podrin

“nchyifge o no en la Orden que apruebe el baremo), asi como Ia horquilla de

mifuaciones méximas y minimas asignables a cada uno de ellos.
fhte el apartado 6 especifica que los méritos por experiencia
prpTesighal en nicleos de menos de 750 habitantes y en nucleos de entre 750
Wy l«a‘ﬁ;‘ habitantes, tendrdn una valoracion porcentual superior respecto a la‘

e wqu‘é’% se fije con caracter general.

Estos apartados estdn incluidos dentro de la seccion segunda del
capitulo I del Titulo IV, que regula el procedimiento de autorizacién de
instalacién de nuevas oficinas de farmacia, el cual consiste en un concurso
publico, cuya convocatoria corresponde a la Direccién General competente
en materia de ordenacién farmacéutica.

La ubicacion de esta regulacion del baremo de méritos no es acertada,
pues de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 22.4 1a Ley 5/2005, de 27 de
junio, la determinacién de dicho baremo no forma parte del procedimiento de
autorizacion de instalacion, sino que debe ser aprobado mediante Orden del
titular de la Consejeria de Sanidad, previa tramitacién de un procedimiento
especifico que requicre, entre otros tramites la audiencia previa a “los
Colegios Oficiales de farmacéuticos y las asociaciones de farmacéuticos
legalmente constituidas y registradas en Castilla-La Mancha”. Bs decir, el
baremo de méritos tiene un procedimiento de elaboracion y aprobacion
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distinto e independiente de la convocatoria del concurso para la autorizacidn
de instalacion de nuevas farmacia, por lo que el desarrollo reglamentario del
articulo 22 antes mencionado, deberia reflejar claramente esta circunstancia.

Articulo 45. Autorizacion de funcionamiento.- Este articulo regula
la obligacion de solicitar una autorizacion de funcionamiento tras el cierre
temporal de la oficina de farmacia por la realizacion de obras de modificacion
del local. Igualmente dispone las consecuencias de no solicitar dicha
autorizacion de funcionamiento en los plazos sefialados, indicando que se
incoara expediente de cierre definitivo de la oficina o un expediente
sancionador, en funcién de que existan mas oficinas de farmacia en el nicleo
de poblacion o se trate de la Unica.

I No parece razonable que se arbitren dos consecuencias juridicas
4 aif(éﬁe ites para un mismo tipo de incumplimiento, tratandose en ambos casos,
: '-@%Qnuencias gravosas para el interesado.

u

)
i
A

&Misposicion transitoria primera. Nuevos nicleos de poblacién.- De
tycon el punto 40 de las Directrices de técnica normativa aprobadas por
LAy cyeftio del Conscjo de Ministros de 22 de julio de 2005 -de aplicacion
generahzada en el ambito de la Administracion de la Comunidad
Autonoma-, el objetivo de las disposiciones transitorias es facilitar el transito
al régimen juridico previsto por la nueva regulacion. El examen del contenido
de esta disposicion no refleja un cardcter transitorio, sino mas bien se trata de
un precepto residual que, por su naturaleza y contenido, no tiene acomodo en
ninguna otra parte del texto de la norma. Por tanto, su caracter es de
disposicion adicional.

Disposicion transitoria segunda. Autorizaciones por sentencia
judicial.- Al igual que el precepto anterior, el cardcter de este precepto no es
transitorio, sino adicional.

Disposicion transitoria cuarta. Medidas de seguridad.- Esta
disposicién permite mantener los medicamentos estupefacientes y las
materias primas con consideracion legal de psicotropos en la zona de atencidn
personalizada, en el caso de oficinas de farmacia “ya autorizadas que asi lo
tuvieran”, mientras no se trasladen.
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La obligacion de ubicar este tipo de medicamentos y materiales en la
zona de recepcion, revision y almacenamientos de medicamentos y productos
sanitarios, ya figura en el Decreto 102/2006, de 12 de septiembre, por lo que
estima el Consejo que la excepcién que ahora se pretende regular, deberia
cefiirse exclusivamente a las oficinas de farmacia autorizadas con anterioridad
a la entrada en vigor de dicho Decreto.

Disposicién transitoria sexta. Habilitacion de auxiliares de
farmacia.- Esta disposicion transitoria estd redactada en los siguientes
términos: “Conforme a lo establecido en la Circular 2/2008, de 17 de abril,
de la Direccion General de Evaluacion e Inspeccion, relativa a los Técnicos
en Farmacia, aquellas personas que estuvieran contratadas como auxiliares

%@@Farmacza en una of' icina de farmac:a antes de la entmda en vigor de la

Eeo
s

pinacia hasta que los Ministerios competentes realicen la habzhmc:on
'es) capacite para el ejercicio profésional como Técnico en Farmacia y

1y

7 El establecimiento de un régimen transitorio que excepciona el

.. requlslto prev1sto por primera vez en el articulo 20.2 de la norma proyectada,
no puede venir referida a lo indicado en una “Circular” adoptada por una
Direccion General, toda vez que dicho documento carece de caricter
normativo.

Por ello, en el caso de que se considere oportuno excepcionar
determinados supuestos del requisito de titulacion establecido en el articulo
20, debera delimitarse de forma precisa la aplicacién temporal y material, tal
como recomiendan las Directrices de técnica normativa y exige la seguridad
juridica. Por tanto se debe evitar supeditar dicha transitoriedad a una eventual
decision ministerial, futura e incierta. Debe tenerse en cuenta que la titulacién
que se pretende eximir (Técnico en Farmacia y Parafarmacia) aunque
regulada actualmente en el Real Decreto 1689/2007, de 14 de diciembre,
sustituye al titulo de Técnico en Farmacia, creado mediante Real Decreto
547/1995, de 7 de abril, sin que en los 24 afios transcurridos desde entonces
se haya producido la habilitacién a que se refiere el proyecto. Dado el tiempo
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transcurrido es previsible que esta situacion no vaya a ser objeto de
regulacion.

A modo de ejemplo de como se ha resuelto esta situacion en otra
Comunidad Auténoma, cabe indicar que la Ley 22/2007, de Farmacia de
Andalucia, ha establecido lo siguiente en su disposicion transitoria tercera:
“Personal auxiliar sin titulo oficial de técnico en farmacia. [ ] 1. El personal
auxiliar sin titulo oficial de técnico en farmacia podrd desempeiiar las tareas
propias de este personal si se encuentra en alguno de los siguientes
supuestos: | | a) Que a la entrada en vigor de la presente Ley se encuentre
desemperiando su labor profesional en una oficina de farmacia y cuente con
mds de dos afios de ejercicio profesional. [ ] b) Que haya desempefiado
Junciones de auxiliar de farmacia por un periodo superior a tres afios
aermylados en los ultimos diez afios inmediatamente anteriores a la entrada
arde la presente Ley. [ ] 2. La experiencia del ejercicio profesional a

O DE
€y

ejemplificador los siguientes:

- Al final de la parte expositiva, figura “D [ | Derogacion de“ la Ley
2/20157 debe eliminarse.

- Articulo 10. 3. Esta repetida la frase “Excepcionalmente, se podrd
realizar la dispensacion de determinados medicamentos o productos .

- Articulo 20.3 debe sustituirse la palabra “ejerza” por “ejerzan”,
toda vez que el sujeto de la frase est4 en plural.

- Articulo 45.2 en la Gitima frase se repite la expresion “de 27"
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En mérito de lo expuesto, el Consejo Consultivo de Castilla-La
Mancha es de dictamen:

Que, tenidas en cuenta las observaciones formuladas en el presente
dictamen, puede V. E. elevar al Consejo de Gobierno, para su aprobacién, el
proyecto de Decreto de planificacion farmacéutica y requisitos, personal y
autorizaciones de las oficinas de farmacia y botiquines, sin que se sefiale
ninguna esencial.” ‘

V. E., no obstante, resolverd lo que estime mds acertado. .

Toledo, 22 de enero de 2019

% LA SECRETARIA GENERAL

EL PRESIDENTE

EXCMO. SR. CONSEJERO DE SANIDAD
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