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Borrador de Decreto por el que se regula la prestacidon y atencién farmacéutica en centros
sociosanitarios de Extremadura.

En las Ultimas décadas se han producido profundos cambios demograficos, culturales,
tecnoldgicos y socioecondmicos que han incidido en la manera de vivir y de enfermar de nuestra
sociedad. Estos cambios han impulsado la introduccién de nuevos modelos de atencién sanitaria
y social para adaptarse y dar respuesta al envejecimiento progresivo de la poblacién y al
aumento de personas con enfermedades crénicas de larga duracién y en situacién de
dependencia, muchas de ellas residentes en centros de asistencia social, convirtiendo a estos
centros en los mayores proveedores de cuidados a largo plazo.

Uno de los recursos mas utilizados por estas personas son los medicamentos, siendo la
polimedicacién altamente frecuente en ellos. La Organizacién Mundial de la Salud (OMS)
describe la polimedicacién como un problema global importante y ha establecido un desafio a
nivel global de seguridad para evitar dafios relacionados con ella.

Esta situacion es mucho mads grave en las personas residentes en centros de asistencia social,
independientemente de su grado de dependencia. En Espafia, diversos estudios como el EARCAS
han puesto de manifiesto esta situacidn, al considerar la polimedicacién como uno de los
mayores problemas sanitarios en este colectivo. Por otro lado, hoy en dia los modelos de calidad
ponen su foco en el abordaje integral y multidisciplinar y en la continuidad asistencial de la
atencioén sanitaria, sobre todo en las personas con patologias crénicas, siendo necesario, por
tanto, una respuesta coordinada de los ambitos social y sanitario.

La Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional de Salud define la
prestacion farmacéutica como el conjunto de actuaciones encaminadas a que los pacientes
reciban los medicamentos y productos sanitarios de forma adecuada a sus necesidades clinicas,
en las dosis precisas segun sus requerimientos individuales, durante el periodo de tiempo
adecuado y al menor coste posible para ellos y la comunidad.

Por otro lado, 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
recoge, en su exposiciéon de motivos, la importancia del uso racional del medicamento, la
atencién farmacéutica, el seguimiento farmacoterapéutico y la necesidad de coordinar el
trabajo multidisciplinar de los/las profesionales implicados en la prestacién farmacéutica.

Es necesario, pues, desarrollar el modelo de prestacidon farmacéutica que integre de manera
ordenada y coordinada la respuesta institucional a las necesidades de las personas residentes,
con la finalidad de asegurar la calidad de esta prestacion. Ello implica la ordenacion de la
actuacién farmacéutica, el establecimiento de servicios de farmacia y depdsitos de
medicamentos, la implantacién de sistemas de informacidn que den soporte a esta prestacidony




al desarrollo de la actuacion farmacéutica, asi como, a su valoracién y control, como exige el
citado Real Decreto.

Asi mismo, 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
recoge, en su articulo 6, las medidas relativas a la atencién farmacéutica en los hospitales, en
los centros de asistencia social y en los centros psiquidtricos, y regula la necesidad de establecer
un servicio de farmacia propio o un depésito de medicamentos en funcién del nUmero de camas,
y la vinculacién de los depdsitos a una oficina de farmacia de la localidad o servicio de farmacia
hospitalaria de la red publica que sea de referencia en el drea sanitaria de influencia
correspondiente.

El modelo de organizacién de la prestacion farmacéutica que propone este Decreto pone en
valor el trabajo esencial que la profesidn farmacéutica y demas profesionales sanitarios tienen
en el cumplimiento de los intereses y expectativas que demanda la sociedad extremena,
garantizando la calidad de la atencién farmacéutica a la persona, la equidad en el acceso a la
prestacion farmacéutica, el uso racional del medicamento y la coordinacién y colaboracion con
los servicios sociales.

La ordenacién farmacéutica es competencia exclusiva de la Comunidad Auténoma de
Extremadura en virtud del apartado 25 del articulo 9.1 de la Ley Orgénica 1/2011, de 28 de
enero, de reforma del Estatuto de Autonomia de la Comunidad Auténoma de Extremadura.

Con base en dicha competencia, la Ley 6/2006, de 9 de noviembre, de Farmacia de Extremadura
establece el marco juridico de la planificacién y ordenacion de los establecimientos y servicios
farmacéuticos de la Comunidad Auténoma de Extremadura, entre los cuales se encuentran los
depdsitos de medicamentos y los servicios de farmacia.

La citada Ley consagra su Titulo IV a la ordenacién farmacéutica en los centros sociosanitarios y
establece que la atenciéon farmacéutica, en aquellos centros sociosanitarios que
reglamentariamente se determinen, se prestara a través de depdsitos de medicamentos o de
servicios de farmacia autorizados por la administracion sanitaria competente, segun los criterios
que se sefialen en dicho desarrollo reglamentario. En el ambito de éstos, el personal
farmacéutico desarrollara las funciones establecidas en esta ley, prestando un servicio integrado
con el resto de las actividades del centro sociosanitario.

Asi mismo, manifiesta la ley que, reglamentariamente, se estableceran los centros
sociosanitarios que deban contar con un depdsito de medicamentos y su clase de vinculacion a
los servicios de farmacia de titularidad publica o a las oficinas de farmacia, con el fin de
garantizar una correcta asistencia farmacéutica a la poblacién. De igual manera, recoge que el
procedimiento de autorizacién, condiciones y requisitos de dichos depdsitos se estableceran
reglamentariamente.

Alos efectos de este Decreto, la definicidn de centro sociosanitario que se utiliza en su articulado
abarca tanto el concepto previsto en el articulo 58.1 y 58.2 de la Ley 6/2006 de Farmacia de
Extremadura, como el de servicio residencial para personas mayores recogido en la Disposicion
adicional segunda del Decreto 298/2015, de 20 de noviembre, por el que se aprueba el
Reglamento de autorizacion, acreditacion y registro de Centros de Atencidn a personas mayores
de la Comunidad Auténoma de Extremaduray el de centro de asistencia social que utiliza el Real
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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.

Tanto el articulo 58.3 de la Ley 6/2006 de Farmacia de Extremadura como la Disposicidn final
octava del citado Real Decreto-Ley, obligan a las administraciones publicas competentes a
adoptar cuantas medidas sean necesarias para su aplicacion efectiva. En consecuencia, este
Decreto aborda el desarrollo reglamentario exigido y establece los centros sociosanitarios que
deben contar con un servicio de farmacia propio o un depdsito de medicamentos y su clase de
vinculacion ademads de regular los requisitos y procedimientos de autorizacion sanitaria de los
servicios de farmacia y depdsitos de medicamentos en estos centros. Ademas, establece las
bases para la coordinacién de la prestacidn y atencidon farmacéutica a las personas residentes.

Este Decreto se ajusta a lo dispuesto en la Ley 8/2011, de 23 de marzo, de Igualdad entre
mujeres y hombres y contra la violencia de género en Extremadura, en la que se recogen, como
principios generales, la integracién de la perspectiva de género en linea con lo establecido en la
Ley Orgénica 3/2007, de 22 de marzo, para la igualdad efectiva de mujeres y hombres.

Asi mismo, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 129 de la Ley 39/2015, de 1 de
octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas, el presente
Decreto es conforme a los principios de buena regulacidn, actuando de acuerdo con los
principios de necesidad, eficacia, proporcionalidad, seguridad juridica, transparencia vy
eficiencia.

De este modo, de acuerdo con los principios de necesidad y eficacia, la norma obedece a la

necesidad de desarrollar reglamentariamente la Ley 6/2006, de 9 de noviembre, en lo que afecta
al ambito de la ordenacion farmacéutica en los centros sociosanitarios, siendo el Decreto el
instrumento mds adecuado para garantizar su consecucion.

El presente Decreto se estructura en 23 articulos distribuidos en siete Capitulos, una disposicion
transitoria, una disposicidn derogatoria y tres disposiciones finales, relativas a la autorizacién
para el desarrollo y ejecucion del decreto, a la habilitacidon para la modificacién del contenido
de los Anexos del Decreto y a la entrada en vigor de la norma dia siguiente de su publicacion en
el DOE. Asi mismo, la norma incorpora cuatro Anexos y una cldusula de proteccién de datos.

El capitulo | se dedica a las disposiciones generales recogiendo el objeto, definiciones de
conceptos y el ambito de aplicacion de la norma.

El Capitulo Il regula las estructuras para la prestacion farmacéutica en los centros
sociosanitarios.

El Capitulo 1l estd dedicado a los servicios de farmacia propios de los centros sociosanitarios.
El Capitulo IV regula los depésitos de medicamentos de los centros sociosanitarios.

El Capitulo V establece el régimen de autorizacidn de instalacion y funcionamiento de servicios
de farmacia y de depésitos de medicamentos de centros sociosanitarios.

El Capitulo VI esta dedicado a regular la gestidn de la prestacion farmacéutica.

El Capitulo VIl sobre infracciones y sanciones, con remisién al Titulo X de la Ley 6/2006, de 9 de
noviembre, de Farmacia de Extremadura.
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La norma es acorde con el principio de proporcionalidad al contener la regulacion imprescindible
para lograr los objetivos perseguidos y no suponer restricciones de derechos de las personas
afectadas por la misma.

En virtud del principio de seguridad juridica, la iniciativa resulta coherente con el marco
normativo en el que se integra, ajustandose al principio de eficiencia.

En cuanto al principio de transparencia, en la tramitacidon de esta norma estd previsto que se
lleven a cabo los tramites de consulta publica y de aportacién de sugerencias, de conformidad
con lo recogido, respectivamente, en el articulo 133.1 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del
Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas y en los articulos 7 y 40
de la Ley 4/2013, de 21 de mayo, de Gobierno Abierto de Extremadura, , asi como los de
audiencia e informacion publica previstos en el articulo 66.3 de la Ley 1/2002, de 28 de febrero,
del Gobierno y de la Administracion de la Comunidad Auténoma de Extremadura.

En su virtud, fruto de la habilitacidn legal prevista en la disposicion final segunda de la Ley
6/2006, de 9 de noviembre, de Farmacia de Extremadura, por la cual se faculta a la Junta de
Extremadura a dictar cuantas disposiciones reglamentarias fueran necesarias para la aplicacidon
de esa ley, a propuesta de la Consejeria de Salud y Servicios Sociales, oido/de acuerdo con
Comision Juridica de Extremadura, y previa deliberacién del Consejo de Gobierno, en su sesion
de fecha ,

DISPONGO

CAPITULO |

Disposiciones Generales

Articulo 1. Objeto.

El presente Decreto tiene por objeto regular y organizar la prestacion farmacéutica en los
centros sociosanitarios ubicados en la Comunidad Auténoma de Extremadura, con
independencia de su caracter publico o privado. En concreto, esta norma pretende:

a) Fijar las condiciones para el desarrollo éptimo de la prestacidon farmacéutica en los
centros sociosanitarios dirigidas a lograr la mayor eficiencia y seguridad para las
personas residentes.

b) Determinar las estructuras a través de las cuales se prestara la atencion farmacéutica
en los centros sociosanitarios, asi como el procedimiento de autorizacidn y los requisitos
de instalacién y funcionamiento.

Articulo 2. Definiciones.

A efectos de lo dispuesto en este Decreto, se definen los siguientes conceptos:



Prestacion _ farmacéutica, Atencion _ farmacéutica, Atencidon sociosanitaria,
Establecimientos y Servicios Farmacéuticos, tal como quedan recogidos en el Articulo 3 de
la Ley 6/2006, de 9 de noviembre, de Farmacia de Extremadura, en adelante Ley de
Farmacia.

Centros sociosanitarios: cualquier centro autorizado donde se preste atencién
sociosanitaria, incluidos los centros con alojamiento y convivencia con funcidn sustitutoria
de su medio habitual de residencia, como las residencias para mayores, los centros de
atencién residencial para personas con discapacidad o diversidad funcional, los centros para
personas en situacién de dependencia, y los centros especificos para personas con
enfermedad mental crénica y de hospitalizacidn psiquiatrica y cualesquiera otras personas
cuyas condiciones de salud requieran atencién sociosanitaria.

Depdsito de medicamentos de centros sociosanitarios: servicio farmacéutico autorizado
gue se encuentra vinculado a un servicio de farmacia hospitalaria de titularidad publica u
oficina de farmacia, y en el que, bajo la supervisién, direccidon y responsabilidad de una
persona farmacéutica, se lleva a cabo la atencién farmacéutica en el centro sociosanitario
en el que se encuentre ubicado.

Area de Salud: demarcacién territorial fijada por la Junta de Extremadura que constituye el
ambito de referencia para la financiacidn de las actuaciones sanitarias en un territorio, y
cuya organizacion asegura la continuidad de la atencién en sus distintos niveles y la efectiva

aproximacion de los servicios a la persona usuaria y la coordinacidn de todos los recursos,

sanitarios y sociosanitarios, publicos y privados del area.

Zona de Salud: marco territorial y poblacional de la atencidn primaria en el que se divide un
area de salud, cuyos limites territoriales son fijados por la Junta de Extremadura y donde se
recibe la prestacidn sanitaria mediante el acceso directo de la poblacién y en el que se ha
de tener la capacidad de proporcionar una atencidn continuada, integral y permanente.

Sistemas personalizados de dosificacidn: es el conjunto de actuaciones profesionales
farmacéuticas post dispensacion que confluyen en el proceso de reacondicionamiento de
todos o de parte de los medicamentos que toma una persona polimedicada en dispositivos
de dosificacion personalizada (DDP), tipo multidosis (blister con alvéolos),
multicompartimental (pastilleros semanales o bandejas de medicacidon compartimentadas)
u otros similares con igual finalidad, para un periodo determinado, con el objetivo de
facilitar la correcta utilizacién de los mismos mediante una completa informacién a la
personay una adecuada preparacion y supervisién del tratamiento.

Articulo 3. Ambito de aplicacion.

1.

2.

Este Decreto se aplica a los centros sociosanitarios de titularidad publica y privada de la
Comunidad de Extremadura con autorizacion de instalacién y funcionamiento, que se
encuentren inscritos en el registro de centros que les resulte exigible.

Asi mismo, se aplica a los profesionales que intervengan en la prescripcidn, suministro y
dispensacién de medicamentos, productos sanitarios y dietéticos destinados a las personas
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residentes con derecho a prestacidon farmacéutica, a las que se refiere el punto 1 de este
articulo.

CAPITULO II

Estructuras para la prestacion farmacéutica en los centros sociosanitarios

Articulo 4. Servicios farmacéuticos en los centros sociosanitarios.

1. Los centros sociosanitarios dispondran de alguna de las siguientes estructuras para
garantizar el acceso a la prestacion farmacéutica a las personas residentes:

a) Servicios de farmacia propios.
b) Depésitos de medicamentos.

2. Los servicios de farmacia y los depdsitos de medicamentos de los centros sociosanitarios
son las estructuras a las que les corresponde el desarrollo de la atencidn farmacéutica a las
personas residentes, y se prestarda de manera integrada y coordinada con el resto de las
estructuras asistenciales.

3. Los depdsitos de medicamentos de los centros sociosanitarios estaran vinculados a un
servicio de farmacia hospitalaria de titularidad publica de su area de salud o a una oficina
de farmacia de la localidad, mediante el procedimiento que se establece en este Decreto.

4. Los centros sociosanitarios de titularidad publica o privada de 100 o mas camas, deberan
disponer de un servicio de farmacia propio. No obstante, podran ser eximidos de esta
obligacion, mediante suscripcion de oportuno convenio con la Administracion sanitaria, en
el que se acreditara la disponibilidad de un depdsito de medicamentos vinculado a un
servicio de farmacia hospitalaria de titularidad publica de su drea de salud.

5. Por lo que se refiere a los centros sociosanitarios de titularidad publica de menos de 100
dispondrdn de un depdsito de medicamentos vinculado a un servicio de farmacia
hospitalaria de titularidad publica de su drea de salud.

6. En cuanto a los centros sociosanitarios de titularidad privada de menos de 100 camas
dispondrdn de un depdsito de medicamentos vinculado a una oficina de farmacia de la
localidad donde esté ubicado el centro.

7. Cuando no haya sido posible la vinculacién del depdsito de un centro sociosanitario
conforme a los criterios establecidos en el Capitulo IV del presente Decreto, con el objetivo
de garantizar la prestacidon farmacéutica, la direccién general competente en materia de
ordenacion farmacéutica motivara su vinculacién a una oficina de farmacia de la misma zona
de salud o adyacentes si no fuera posible dentro de la misma zona de salud, o a un servicio
de farmacia hospitalaria de titularidad publica de su area de salud.
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Articulo 5. Régimen general de funcionamiento de los servicios de farmacia y de los depdsitos
de medicamentos de los centros sociosanitarios.

Los servicios de farmacia y los depdsitos de medicamentos de los centros sociosanitarios
adecuaran su funcionamiento a las siguientes reglas:

1. Garantizardn la disponibilidad de los medicamentos habituales para el tratamiento de las
patologias de las personas residentes durante su horario de funcionamiento.

2. Colaborardan con el equipo asistencial en la optimizacion del tratamiento
farmacoterapéutico de las personas residentes, la conciliacién y la continuidad asistencial y
farmacoterapéutica.

3. Comprobaran las prescripciones previamente a su dispensacién y su adecuacion a la
normativa sobre receta médica y orden de dispensacién en vigor.

4. Estardn dotados de procedimientos normalizados de trabajo para el suministro,
almacenamiento, distribucion y administracién de medicamentos y productos sanitarios.

5. Establecerdn sistemas de dispensacion de medicamentos para las personas residentes,
eficaces y seguros, que contribuyan a garantizar una distribucién interna adecuada y
faciliten su correcta administracién.

6. En el caso de depdsitos vinculados a una oficina de farmacia, la dispensaciéon de los
medicamentos se hard en sistemas personalizados de dosificacién. Una vez han sido
dispensados y preparados, debe realizarse por la oficina de farmacia vinculada a dicho
depdsito el seguimiento del cumplimiento terapéutico de las personas usuarias. En ningun
caso puede encargarse la preparacion de los sistemas personalizados de dosificacién a otra
oficina de farmacia o a un tercero, ni tampoco pueden prepararse sistemas personalizados
de dosificacién para terceros.

7. Velaran por el cumplimiento de la legislacion vigente en materia de estupefacientes y
psicotropos. Coordinaran el suministro de estupefacientes y psicdtropos en su dmbito de
responsabilidad, asi como la evaluacidon y control de la documentacidon que avale el
movimiento de estos y de cualquier otro medicamento que requiera un control especial.

8. Estaran dotados de sistemas de informacion para garantizar una adecuada atencion
farmacéutica a las personas residentes y que permita remitir a la administracidn sanitaria
competente los informes y estadisticas que le sean requeridos.

9. Desarrollaran programas de educacién e informacién a las personas usuarias, cuidadores,
profesionales involucrados en la atencidn a las personas, sobre los medicamentos,
resultados esperados y posibles efectos adversos.

10. Colaborardn en los programas que se establezcan en su drea de salud promovidos por la
administracion sanitaria.

11. Todas las funciones previstas se aplicardn a medicamentos, productos sanitarios y productos
dietéticos, excepto en aquellos supuestos donde resulte imposible por la propia naturaleza
del producto.
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CAPITULO IlI

Servicios de farmacia propios de los centros sociosanitarios

Articulo 6. Dotacién y condiciones.

1. Los servicios de farmacia de los centros sociosanitarios seran considerados servicios de
farmacia hospitalarios y estaran sometidos a lo dispuesto en este Decreto y a las normas
que les sean de aplicacion.

2. Funcionaran bajo la responsabilidad directa de una persona farmacéutica especialista en
farmacia hospitalaria.

3. Es necesaria la presencia de al menos una persona farmacéutica especialista en farmacia
hospitalaria durante el horario de funcionamiento del servicio.

4. Atendiendo al volumen de actividad y a las caracteristicas sanitarias de la poblacién
atendida, podra establecerse la necesidad de personal farmacéutico adjunto, asi como de
personal auxiliar. La administracién sanitaria competente en materia de ordenacién
farmacéutica establecera las ratios de personal farmacéutico adjunto y/o los de personal
auxiliar.

5. Estardn sujetos en materia de autorizacién de instalacién y funcionamiento, modificacidn,
traslado, cambio de titularidad o cierre a lo establecido en este Decreto.

6. Las condiciones y requisitos técnico-sanitarios para la autorizacién administrativa de los
servicios de farmacia de centros sociosanitarios se recogen en el Anexo | de este Decreto.

Articulo 7. Funciones.

Los servicios de farmacia propios de los centros sociosanitarios, en el marco establecido en la
Ley 6/2006 de Farmacia de Extremadura, desarrollaran las siguientes funciones, ademas de las
recogidas en el articulo 5 de este mismo Decreto:

1. Garantizar y asumir la responsabilidad técnica de la adquisicién, custodia, conservacion y
suministro de los medicamentos y otros productos farmacéuticos en el centro
sociosanitario, de manera suficiente y adecuada a las patologias ordinarias de la poblacién
atendida. Sin perjuicio de lo recogido en el articulo 15 de este decreto.

2. Custodiary dispensar los productos en fase de investigacidn clinica.

3. Establecer un sistema de farmacovigilancia del centro y colaborar con el Sistema Nacional
de Farmacovigilancia.

4. Elaborar y dispensar formulas magistrales y preparados oficinales de acuerdo con la
normativa en vigor.



10.

Realizar de forma sistematica estudios de utilizacion de medicamentos en el centro.
Efectuar trabajos de investigacion propios o en colaboracién con otras unidades o servicios.

Proporcionar informacién y formacién objetiva y contrastada sobre los medicamentos y
otros productos farmacéuticos a las/los profesionales de su centro.

Participar en las comisiones del centro y colaborar en la formacion de las/los profesionales
en materia farmacéutica cuando le sea requerido.

Revisar la medicacién de la persona residente con el objetivo de prevenir y detectar
problemas relacionados con los medicamentos y realizar seguimiento farmacoterapéutico,
promover el cumplimiento y la adherencia terapéutica.

Cualesquiera otras funciones que se establezcan legal o reglamentariamente en materias de
su titulacién y competencia.

CAPITULO IV

Depdsitos de medicamentos de los centros sociosanitarios

Articulo 8. Dotacidn y condiciones.

Corresponde a los depdsitos de medicamentos de centros sociosanitarios a los que se refiere
el articulo 4 de este Decreto, la ejecucidon de la atencidn farmacéutica a las personas
residentes.

Las funciones se desarrollardn bajo la responsabilidad técnica de una persona farmacéutica
y se prestard de forma coordinada con el servicio de farmacia hospitalaria de titularidad
publica u oficina de farmacia al que se encuentre vinculado.

Los depdsitos vinculados a un servicio de farmacia hospitalaria de titularidad publica estaran
bajo la responsabilidad directa de la persona que ostente la titularidad del servicio, que
ejercera las funciones establecidas en este Decreto de manera directa o delegada en el
personal farmacéutico y el resto del personal técnico y auxiliar que preste sus servicios en
dicho depdsito.

Los depdsitos vinculados a una oficina de farmacia tendrdn como persona responsable a la
persona farmacéutica titular de la oficina de farmacia, que ejercera las funciones
establecidas en este Decreto de manera directa o delegada en el personal farmacéutico y el
resto del personal técnico y auxiliar que preste sus servicios en dicho depdsito.

Los depdsitos de medicamentos de centros sociosanitarios estan sujetos a autorizacidn
administrativa previa de instalacion, funcionamiento, modificacién, traslado, cambio de
vinculacidn o cierre, segln se establece en este Decreto.

Las condiciones y requisitos técnicos-sanitarios para la autorizacion administrativa de los
depdsitos de medicamentos de centros sociosanitarios se recogen en el Anexo Il de este
Decreto.
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7. La direccion del centro sociosanitario designard una persona de referencia para la
coordinacién con el servicio de farmacia hospitalaria de titularidad publica u oficina de
farmacia al que se encuentre vinculado el depdsito.

8. El suministro de los medicamentos, productos sanitarios y productos dietéticos sera
responsabilidad de los servicios de farmacia hospitalaria o de las oficinas de farmacia a las
que se vinculan los depésitos, que velaran porque el transporte y entrega de los mismos se
realice de manera que no sufra ninguna alteracién ni merma en su calidad. Los productos
farmacéuticos y dietéticos deberdn entregarse a la persona responsable designado por el
centro sociosanitario para su custodia, quien acusard su recibo.

9. Deberan disponer de recursos humanos suficientes para poder desarrollar correctamente
las funciones establecidas en este Decreto.

Articulo 9. Funciones.

Los responsables de los depdsitos de medicamentos de los centros sociosanitarios, en el marco
establecido en la Ley 6/2006 de Farmacia de Extremadura, desarrollaran las siguientes funciones
ademas de las recogidas en el articulo 5 de este mismo Decreto:

1. Se coordinardn con el equipo asistencial del centro sociosanitario y con los diferentes
ambitos asistenciales de su area de salud, con la finalidad de contribuir a la atencién integral
de la persona residente.

2. Velaran por la correcta recepcidon, almacenamiento y conservacion de los productos
farmacéuticos necesarios para las personas residentes.

3. Realizardn el seguimiento individualizado del tratamiento farmacoterapéutico y de la
adherencia de las personas residentes.

4. Llevaran a cabo la conciliacién de la medicacion al ingreso y siempre que se produzca una
transicién asistencial de la persona residente.

5. Desarrollardan las actividades de prevencidn, deteccién y resolucién de problemas
relacionados con los medicamentos.

6. Supervisaran y controlaran el uso de medicamentos y otros productos farmacéuticos y
evaluaran de forma sistemdtica su utilizacidn en el centro.

7. Colaboraran con el equipo multidisciplinar de atencion a la salud del centro y el resto de las
estructuras asistenciales para optimizar los tratamientos y participar en los procesos
asistenciales que estén implementados.

8. Colaboraran con el Sistema Nacional de Farmacovigilancia.

9. Realizaran cualquiera otras funciones y actividades que puedan redundar en una mejor
utilizacidn y control de los medicamentos y seguridad de la persona residente.
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Articulo 10. Vinculacion de los depdsitos de medicamentos a los servicios de farmacia
hospitalaria de titularidad publica del area de salud de referencia.

1. Los depdsitos de medicamentos de los centros sociosanitarios a los que se refiere el
apartado 4, en su caso, y en el apartado 5 del articulo 4 de este Decreto, deberan vincularse
a un servicio de farmacia hospitalaria de titularidad publica de su area de salud.

2. La vinculacién se formalizara entre la direccidon del centro sociosanitario y el Servicio
Extremeno de Salud mediante resolucién del d6rgano que acuerde la puesta en
funcionamiento del depdsito de medicamentos, si el depdsito de medicamentos pertenece
a un centro publico de la misma Administracién, o mediante convenio, si el depdsito de
medicamentos pertenece a otra Administracidn publica o es de caracter privado.

3. La formalizacién de los citados convenios debera incluir los compromisos de gestién de la
prestacion farmacéutica que llevaran a cabo para garantizar la calidad de la prestacién e

incluirdn las funciones contempladas en los articulos 5 y 9 de este Decreto.

4. Si una entidad fuera titular de varios centros sociosanitarios, se podra suscribir un Unico
acuerdo o convenio para todos ellos especificando las condiciones particulares de cada uno.

Articulo 11. Vinculacién de los depdsitos de medicamentos a una oficina de farmacia.

1. Los depdsitos de medicamentos de los centros sociosanitarios a los que se refiere el
apartado 6 del articulo 4 de este Decreto deberan vincularse a una oficina de farmacia de |a
localidad.

2. Silalocalidad cuenta con mas de una oficina de farmacia, la vinculacion con el depésito de
medicamentos se podra establecer mediante turnos rotatorios, tal y como se recoge en el
articulo 12, a propuesta de la persona titular del centro sociosanitario.

3. Una oficina de farmacia solo podrd tener vinculado un depdsito de medicamentos de
centros sociosanitarios, salvo en las siguientes circunstancias:

a) Que no exista ninguna otra oficina de farmacia de la misma localidad interesada en la
correspondiente vinculacidn.

b) En los casos de localidades con centros sociosanitarios inferiores a 25 camas, la misma
oficina de farmacia podra tener vinculada varios depédsitos de medicamentos.

c) Enambos casos el nUmero de camas de todos los centros vinculados no sera superior a
100 debiendo contar en todo caso con medios materiales y humanos para atender a los
depdsitos vinculados.

4. En aquellos casos en los que ninguna oficina de farmacia de la localidad acepte vincularse
con el depdsito de medicamentos, la direccién general con competencia en materia de
ordenacion farmacéutica, previo informe de la Comisién de Farmacia, emitird resolucion
indicando que el depdsito de medicamentos quedara vinculado a la oficina de farmacia de
la misma zona de salud o adyacente, que voluntariamente acepte la vinculacion a dicho
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depdsito. Se dard preferencia a las farmacias comprometidas econdémicamente que
cumplan con los requisitos autorizados para ello en el afio en curso. En estos casos, la
priorizaciéon se establecerd en funcién del grado de despoblacién y del numero de habitantes
de la localidad, incluyendo para el cdmputo la poblacién atendida por los botiquines, si los
hubiere.

5. La vinculacidon deberd realizarse mediante acuerdo, que contemplara las obligaciones y
responsabilidades que asume cada una de las partes y la duracidn de éste, y solo podrd
establecerse con las oficinas de farmacia que cumplan con lo dispuesto en este Decreto.

6. Para la vinculacidn de un depdsito de medicamentos a una oficina de farmacia, la persona
titular de la oficina de farmacia debe:

a) Haber realizado un curso en sistemas personalizados de dosificacion avalado por el
Colegio Oficial de Farmacéuticos de su provincia.

b) Establecer sistemas personalizados de dosificacion a las personas residentes.

c) Llevaracabo el compromiso de gestién de la prestacidon farmacéutica elaborado por
el Servicio Extremefio de Salud. Este compromiso contendra las actividades a
desarrollar en relacidn con la atencién farmacéutica a las personas residentes y, en
general, con las funciones que tiene establecidas en el depdsito de medicamentos y
a lo dispuesto en el articulo 19.

7. En el caso de que la oficina de farmacia a la que esté vinculado un depdsito de
medicamentos cambie de titular, éste seguira vinculado a la misma si no se produce la
renuncia expresa de la nueva persona titular.

Articulo 12. Turno rotatorio.

Se podra establecer turno rotatorio, a eleccion del titular centro sociosanitario, en las
condiciones de los apartados siguientes:

1. Lavinculacién de los depédsitos de medicamentos seguird un sistema anual de rotacion de
febrero a enero entre las farmacias de la localidad.

2. El turno rotatorio se iniciara con la oficina de farmacia propuesta por la persona titular del
centro sociosanitario para el afio natural en que se autorice y, en su caso, para el ejercicio
siguiente si el depdsito se autoriza en el segundo semestre del afio.

3. En los afios sucesivos, la rotacién continuara con el resto de las oficinas de farmacia de la
localidad en que se ubique el depdsito de medicamentos, siguiendo el ordinal numérico de
éstas a partir del codigo asignado por la administracidn sanitaria a la oficina inicialmente
vinculada, siempre que la oficina de farmacia a la que le corresponda no tenga otro depdsito
vinculado, en cuyo caso, se vinculara a la siguiente.

4. El turno rotatorio del servicio serd autorizado mediante resolucién de la direccidn general
con competencia en materia de ordenacion farmacéutica, previo informe de los Colegios
Farmacéuticos de sus respectivas provincias, con caracter anual, antes del 15 de diciembre
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del afio anterior al que se refiera. Para ello, las oficinas de farmacia que deseen participar
en el servicio de atencidon a centros sociosanitarios enviardn a su respectivo colegio
provincial el formulario de adhesidon en la primera quincena del mes de noviembre,
comunicando asi su voluntad de servir el depdsito de medicamentos que le pudiera
corresponder. A su vez, las corporaciones colegiales dispondran de plazo hasta el dia 1 de
diciembre inclusive, para presentar la propuesta correspondiente a su ambito territorial; a
la citada direccién general. Una vez establecido el turno rotatorio anual, las oficinas de
farmacia podrdn solicitar su exclusidon o continuaciéon en el sistema de rotacidn en la primera
quincena del mes de noviembre.

5. Para aquellas oficinas de farmacia que no comunicaran intencidn de-continuar en el servicio
para el afio siguiente, de conformidad con lo establecido en el apartado anterior, se
entendera que desisten de su-continuidad en el turno hasta que éste no se haya completado
entre todas las oficinas de farmacia inicialmente incluidas en el mismo.

6. Las oficinas de farmacia que pertenezcan al mismo turno rotatorio deberdn presentar un
compromiso de gestién de la prestacidon farmacéutica Unico, conforme al articulo 11.9.c, que
garantice el correcto funcionamiento del depédsito de medicamentos al Colegio Oficial de
Farmacéuticos con competencia territorial en la localidad, a las personas titulares de los
centros sociosanitarios y a la direccidon general con competencia en esta materia.

7. Cuando concurran razones de caracter personal o profesional, se podran efectuar permutas
del servicio entre las oficinas de farmacia del turno preestablecido, siempre que el servicio
farmacéutico al centro sociosanitario quede debidamente atendido y sea comunicado por
las personas titulares de las oficinas de farmacia a su correspondiente Colegio Oficial de
Farmacéuticos, y aprobado por la direccidn general competente en materia de ordenacion
farmacéutica.

8. El incumplimiento sobrevenido de los requisitos previos enumerados en el articulo 11.9,
para la vinculacién de un depdsito de medicamentos a una oficina de farmacia, podra
determinar la exclusion del turno rotatorio, si asi se resuelve por el mismo érgano que la
incluyd, previa audiencia del titular de la oficina de farmacia e informe del Colegio
Farmacéutico de su provincia de adscripcién; todo ello, sin perjuicio de que dicha actuacion
pueda considerarse infraccidon administrativa sancionable segun lo recogido en el Capitulo
VII.

CAPITULO V

Régimen de autorizacion de instalacion y funcionamiento de servicios de farmacia
propios y de depdsitos de medicamentos de centros sociosanitarios.

Articulo 13. Actividades sujetas a autorizacion y 6rgano competente.

1. La instalacion y funcionamiento y, en su caso, la modificacién de las condiciones
estructurales, el traslado, cambio de titularidad y/o de vinculacion y cierre de un servicio de
farmacia propio o de un depdsito de medicamentos de centro sociosanitario, estara sujeta
a la previa autorizacidn por el érgano competente, conforme al procedimiento regulado en
este Decreto, siéndole de aplicacidn en todo lo no previsto por el mismo la Ley 39/2015, de
1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas.
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La autorizacién de las actividades previstas en el apartado anterior correspondera a la
persona en la que recaiga la titularidad de la direccién general con competencias en materia
de ordenacién farmacéutica del Servicio Extremeifo de Salud, que comprobard las
condiciones y requisitos exigidos.

Articulo 14. Disposiciones comunes aplicables a los procedimientos de autorizacion
administrativa.

1.

Para la realizacion de cualquiera de los tramites establecidos en el presente Decreto, la
obligacion de relacionarse con las Administraciones Publicas a través de medios
electrénicos, contemplada en el apartado 2 del articulo 14 de la Ley 39/2015, de 1 de
octubre, en consonancia con lo dispuesto en su apartado 3, se extiende también a las
personas fisicas ya que, por razén de su capacidad econdmica, técnica y dedicacidn
profesional, queda acreditado que las personas interesadas, en el marco de esta norma,
tienen acceso y disponibilidad de los medios electrénicos necesarios. En consecuencia, los
plazos contemplados en el presente procedimiento se reducirdan a la mitad, salvo los
relativos a la presentacién de solicitudes y recursos, de conformidad con lo establecido en
el apartado 2 del articulo 40 de la Ley 4/2022, de 27 de julio.

El procedimiento se iniciara mediante solicitud de la persona titular o representante legal
del centro sociosanitario dirigida a la direccion general competente en materia de
ordenacion farmacéutica, segin los modelos normalizados recogidos como Anexos Il y IV
de esta norma vy la actuacidon que se pretenda llevar a cabo. Dichos modelos estaran a
disposicion de las personas interesadas en el Punto de Acceso General Electrénico
https://www.juntaex.es, asi como en la direccién web del portal del Servicio Extremefio de
Salud: https://saludextremadura.ses.es/web/inicio.

Con relacion a los sistemas de autenticacidon y firma electrénica necesarios para la
presentaciéon de las solicitudes, las personas interesadas deberan disponer de DNI
electrénico o de certificado electrdnico en vigor que podran obtenerse en las direcciones
electrénicas:

https://www.dnielectronico.es/PortalDNle/PRF1_Cons02.action?pag=REF_009
http://www.cert.fnmt.es/

La tramitacion de las solicitudes, asi como el acceso a la totalidad de la informacion sobre el
procedimiento, se efectuard a través del punto de acceso general electrdnico
www.juntaex.es, dentro de la ficha correspondiente al tramite.

Cuando los documentos exigidos ya estuvieran en poder de cualquier érgano de la
Administracion, la persona interesada podra acogerse a lo establecido en el articulo 25 de
la Ley 4/2022, de 27 de julio, de acuerdo con el punto 3 del articulo 28 de la Ley 39/2015,
de 1 de octubre, siempre que se haga constar la fecha y 6rgano o dependencia en que fueron
presentados o, en su caso, emitidos y no hayan transcurrido mas de cinco afios desde la
finalizacion del procedimiento al que correspondan.

El 6rgano competente en la tramitacion de este procedimiento, que incluye una actividad
de tratamiento de datos personales, tiene atribuida la potestad de verificacién de los datos

personales de la solicitante, en el caso de que se trate de una persona fisica, o los de la
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persona que ostente la representacion legal, en el caso en que la entidad solicitante sea una
persona juridica, todo ello en virtud de lo establecido en la Disposicion adicional octava de
la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccidén de Datos Personales y garantias
de los derechos digitales.

6. El plazo maximo de notificacidn y resolucién de los procedimientos contemplados en este
Decreto sera de tres meses desde la presentacién de la solicitud. Finalizado dicho plazo sin
que el drgano competente hubiese dictado resolucién expresa, la solicitud podra
entenderse estimada. No obstante, pesa sobre la persona interesada la responsabilidad
juridica por el inicio de la actividad, sin atender al cumplimiento de los requisitos
establecidos en este Decreto. El silencio positivo tendrda como limite lo establecido en el
articulo 47.1.f) de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun
de las Administraciones Publicas en el sentido de que dispone la nulidad de pleno derecho
para los actos presuntos contrarios al ordenamiento juridico por los que se adquieren
facultades o derechos cuando se carezca de los requisitos esenciales para su adquisicion.

La notificaciéon de los actos administrativos para la tramitacién del procedimiento, de
conformidad con lo establecido en el articulo 43 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del
Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas, se realizara
mediante comparecencia en la sede electrdénica de la Junta de Extremadura.

Complementariamente a la notificacion practicada por el sistema establecido en el
apartado anterior, y Unicamente con efectos informativos, la persona solicitante recibira
un aviso en la direcciéon de correo electrénico que conste en la solicitud de—ta—ayuda,
mediante el cual se le indicara que se ha producido una notificacién a cuyo contenido podra
acceder a través del apartado habilitado a tal efecto en la sede electrdnica de la Junta de
Extremadura.

7. Las resoluciones dictadas en el seno del presente procedimiento no ponen fin a la via
administrativa y frente a las mismas cabe interponer recurso de alzada ante el 6rgano
superior jerarquico en la formay plazos establecidos en la Ley 39/2015, del 1 de octubre, de
Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo
Comun, y en la Ley 1/2002, de 28 de febrero, del Gobierno y de la Administracion de la
Comunidad Auténoma de Extremadura.

Articulo 15. Autorizaciéon de instalacion y funcionamiento de los servicios de farmacia propios
y depésitos de medicamentos.

1. A la solicitud de autorizacidn de instalacién y funcionamiento se acompanard la
documentacién indicada en los articulos 16 o 17, segun se trate de un servicio de farmacia
propio o de un depdsito de medicamentos.

2. Los servicios de farmacia de los centros sociosanitarios que hace referencia este decreto,
que tengan residentes con derecho a la prestacidon farmacéutica del Sistema Sanitario
Publico de Extremadura, quedaran adscritos, a efectos del suministro, al servicio de farmacia
del hospital del SES que éste determine, dentro de su area de salud de referencia.
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3. La persona en la que recaiga la direccibn competente en materia de ordenacidn
farmacéutica dara autorizacién de instalacion y funcionamiento previo informe favorable de
los servicios de inspecciéon competentes en la materia.

4. Para la obtencidn de la autorizacidon de funcionamiento, los depdsitos de medicamentos
deberan acreditar su vinculacién a un servicio de farmacia hospitalaria de titularidad publica
o a una oficina de farmacia, segun corresponda. Adicionalmente, tanto para los depdsitos
como para los servicios de farmacia propios, debera quedar acreditada la suscripcion del
compromiso de gestidon de la prestacidon farmacéutica para las personas residentes con
derecho a ella. El compromiso de gestidn se ajustara a lo dispuesto en el articulo 19.

5. Los cambios de vinculacién del depdsito de medicamentos no afectaran a la autorizacién del
depésito.

6. Si una vez iniciada la actividad del depdsito se produjera cambio de vinculacién de oficina
de farmacia, el centro deberd presentar el correspondiente documento acreditativo y toda
la documentacién especificada en el articulo 17, apartados d) y f), salvo si el cambio
responde a la organizacién mediante turnos rotatorios, en cuyo caso se regird por lo
establecido en el articulo 12.

7. Los servicios de farmacia propios y los depdsitos de medicamentos de los centros
sociosanitarios estaran sujetos a la inspeccidén y vigilancia de la Administracion para
comprobar el mantenimiento de las condiciones que dieron lugar a su autorizacién.

Articulo 16. Documentacién que debe acompanar la solicitud de autorizacion de instalacién y
funcionamiento de los servicios de farmacia propios.

A la solicitud de autorizacion de instalacion y funcionamiento de un servicio de farmacia propio
se acompafiara la siguiente documentacion:

a) En caso de persona juridica, acreditacion de la representacién legal de la entidad
solicitante mediante poder suficiente, cuando la persona solicitante se oponga a su
obtencion marcando la casilla correspondiente en el anexo de solicitud. Cuando la
entidad no se oponga a su consulta, para la comprobacién de oficio del documento de
representacion legal por el érgano gestor, la entidad debera indicar el Cédigo Seguro de
Verificacién (CSV) en el anexo de solicitud. En caso de no aportar dicho cédigo, la entidad
debera aportar el documento de representacion.

b) Escritura publica o documento de constitucion y/o estatutos en vigor de la organizacién
solicitante, debidamente legalizados e inscritos en el Registro correspondiente. Se
exceptua de la presentacion de estos documentos a las administraciones publicas.

c) Autorizacidn/es administrativa/s de acuerdo con la normativa aplicable de autorizacién
de centros sociosanitarios.

d) Memoria descriptiva de la actividad del servicio de farmacia, que incluira la tipologia y
finalidad asistencial del centro, la denominacidn, la localizacién, el nimero de plazas, la
organizacidn general y el programa funcional del servicio de farmacia:
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- Organigrama del servicio de farmacia con especificacién de sus funciones,
responsabilidades, dedicacién horaria del personal, su titulacién y vinculacion
juridica con el centro sociosanitario.

- Declaracion del personal del servicio de farmacia de no estar incurso en causa
de incompatibilidad prevista en la normativa vigente.

- Horario de funcionamiento.
- Descripcion de los sistemas y actividades mediante procedimientos

normalizados de trabajo firmados por la persona que ejerza la jefatura de
servicio, incluyendo como minimo:

e Adquisicién, recepcion y almacenamiento de medicamentos y otros
productos farmacéuticos, con procedimientos especificos para
medicamentos estupefacientes y termolabiles.

e Rotacidn, control de existencias y registro de caducidades.

e Preparacion de sistemas de dosificacion individualizada de
medicamentos en dosis unitarias.

e Distribucion y administracion de medicamentos.

e Control de los medicamentos depositados en las unidades de
botiquines del centro.

e Preparacion de férmulas magistrales, en su caso.

e Descripcidn de los sistemas de registro de entradas y salidas,
devoluciones de productos, control de temperaturas, etc.,, que
permita el acceso inmediato, completo y detallado a la informacién.

o Descripcidn de un plan de emergencia que garantice la efectiva
aplicacion de cualquier retirada del mercado de productos.

e Cualquier otra actividad para realizar dentro de su programa
funcional.

e) Proyecto técnico que debera contener, al menos:

- Plano general de las instalaciones del centro o, en su caso, de los distintos
centros que integran el centro sociosanitario, en el que se seiale con exactitud
el emplazamiento del servicio de farmacia, la situacién del mismo respecto al
resto de las instalaciones, asi como la distribucion de los demas servicios
médicos.
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f)

g)

- Plano detallado de la distribucién del servicio de farmacia, zonas en las que se
divide segun las funciones antes mencionadas a desarrollar y segun Anexo |,
superficie util total y de cada zona.

- Relacién del mobiliario, material y utillaje, bibliografia y medios informaticos
de cada una de las secciones.

- Descripcidn detallada del laboratorio de Farmacotecnia y analisis y control de
medicamentos, en su caso.

- Relacién de los medios de que se dispone para poder realizar y elaborar
formulas magistrales y preparados oficinales, en su caso.

Declaracién de la entidad titular o persona en la que recaiga la direccién del centro en
la que conste el cumplimiento de las condiciones técnico-sanitarias recogidas en el
Anexo | de este Decreto.

Acuerdo o convenio suscrito entre el centro sociosanitario y el SES sobre condiciones de
prestacion farmacéutica.

Articulo 17. Documentacién que debe acompanar la solicitud de autorizacion de instalacién y
funcionamiento de los depdsitos de medicamentos.

A la solicitud de autorizaciéon de instalacidon y funcionamiento de un depdsito de medicamentos
se acompafara la siguiente documentacion:

a)

c)

En caso de persona juridica, acreditacion de la representacién legal de la entidad
solicitante mediante poder suficiente, cuando la persona solicitante se oponga a su
obtencidn marcando la casilla correspondiente en el anexo de solicitud. Cuando la
entidad no se oponga a su consulta, para la comprobacidn de oficio del documento de
representacion legal por el érgano gestor, la entidad debera indicar el Cédigo Seguro de
Verificacién (CSV) en el anexo de solicitud. En caso de no aportar dicho cédigo, la entidad
deberd aportar el documento de representacion.

Escritura publica o documento de constitucion y/o estatutos en vigor de la organizacion
solicitante, debidamente legalizados e inscritos en el Registro correspondiente. Se
exceptua de la presentacion de estos documentos a las administraciones publicas.

Autorizacidn/es administrativa/s de acuerdo con la normativa aplicable de autorizacion
de centros sociosanitarios.

Memoria descriptiva de la actividad del depdsito, que incluird la tipologia y finalidad
asistencial del centro, la denominacién, la localizacidon, el nimero de plazas, la
organizacidn general y el programa funcional del depdsito:

- Organigrama del depdsito con especificacion de sus funciones
responsabilidades, dedicacién horaria del personal y su titulacidn.

- Horario de funcionamiento.
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- Descripcidn de los sistemas y actividades realizadas en el depdsito mediante
procedimientos normalizados de trabajo, firmados por persona farmacéutica
responsable, incluyendo al menos:

e Recepcion y almacenamiento de medicamentos y otros productos
farmacéuticos, con procedimientos especificos para medicamentos

estupefacientes y termolabiles.

e Preparacion de sistemas personalizados de dosificacion de
medicamentos.

e Rotacidn, control de existencias y registro de caducidades.
e Distribucidn y administracién de medicamentos.

e Control de los medicamentos depositados en las unidades de
botiquines del centro.

e Descripciéon de los sistemas de registro de entradas y salidas,
devoluciones de productos, control de temperaturas, etc., que
permita el acceso inmediato, completo y detallado a la informacién.

e Descripcidn de un plan de emergencia que garantice la efectiva

aplicaciéon de cualquier retirada del mercado de productos.
e) Proyecto técnico, que debera contener al menos:
- Plano general de las instalaciones del centro o, en su caso, de los distintos
centros que integran el centro sociosanitario, en el que se sefiale con exactitud
el emplazamiento del depdsito y la situacidn del mismo respecto al resto de

las instalaciones, asi como la distribucién de los demas servicios médicos.

- Plano detallado de la distribucion del depdsito, zonas en las que se divide
segun el anexo I, superficie util total y de cada zona.

- Relacién del mobiliario, material y utillaje, bibliografia y medios informaticos
de cada una de las secciones.

f) Acreditacion de vinculacién a un servicio de farmacia hospitalaria de titularidad
publica de su area de salud o a una oficina de farmacia conforme a esta normativa.

g) Declaracidn de la entidad titular o la persona en la que recaiga la direccion del centro
en la que conste el cumplimiento de las condiciones técnico-sanitarias recogidas en el

Anexo Il de este Decreto.

h) Acuerdo para la de gestion de la prestacion farmacéutica.
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Articulo 18. Autorizacion de modificacion de condiciones, traslado, cambio de titularidad y
cierre de los servicios de farmacia propios y depdsitos de medicamentos de centros
sociosanitarios

1. Concurrirdn los supuestos de traslado o modificacién cuando se alteren las condiciones
estructurales de un servicio de farmacia propio o depédsito de medicamentos autorizado, de
modo que se produzca un cambio de localizacidn, modificacidon de su superficie o cambio
esencial de su actividad interna y, como consecuencia, debera solicitarse autorizacion en los
términos establecidos anteriormente.

En la solicitud de autorizacién debera incluirse, en coherencia con los cambios producidos,
los siguientes documentos:

- Memoria de la actividad modificada y/o proyecto técnico, en el que se reflejen
los cambios producidos.

- La fecha prevista para el comienzo de las obras y el plazo de ejecucion
estimado, en caso de modificacion de las condiciones estructurales.

- Solicitud de cierre temporal, en caso necesario, por modificacién de las
condiciones estructurales.

- Declaracidn responsable de que se adoptaran las medidas necesarias para
garantizar la adecuada prestacién de la atencién farmacéutica, garantizar el
cumplimiento de las condiciones higiénico-sanitarias y garantizar el
cumplimiento de las condiciones de conservacién en relacién con los
medicamentos y productos sanitarios durante la ejecucion de las obras, en el
caso de no solicitar el cierre temporal por modificaciones de las condiciones
estructurales.

- Declaracion de la entidad titular o la persona en la que recaiga la direccién del
centro en la que conste el cumplimiento de las condiciones técnico-sanitarias
recogidas en el Anexo | o Il, seglin corresponda, de este Decreto.

2. Deberdn comunicarse a la direccion general con competencias en ordenacion farmacéutica,
en todo caso, los cambios de la persona farmacéutica responsable del servicio o depésito,
asi como del resto del personal farmacéutico, justificando la titulacion, vinculacion juridica
y dedicacidn de la nueva persona titular y/o del nuevo personal farmacéutico en plantilla;
asi mismo, deberd aportarse, por parte del nuevo personal, declaracién de no estar incurso
en ninguna de las incompatibilidades previstas por la legislacién vigente y certificado de
colegiacién, nombramiento y aceptacion.

3. Deberd comunicarse a la direccidén general con competencias en ordenacion farmacéutica
el cambio de titularidad del centro sociosanitario, adjuntando documento de representacion
legal por el érgano gestor y declaracidn de la nueva persona titular en el que conste que el
servicio de farmacia propio o depdsito de medicamento cumple el presente Decreto.

4. Elcierre definitivo o temporal del servicio de farmacia propio o depdsito de medicamentos
requerira la la solicitud de autorizacién acompafiada de la memoria motivada justificativa
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de dicho cierre y de las medidas que se van a adoptar, especificando el destino que pretenda
darse a los medicamentos y demas productos en existencias.

Capitulo VI
Gestion de la prestacion farmacéutica

Articulo 19. Acuerdo para la gestion de la prestacion farmacéutica

El acuerdo de gestion de la prestacién farmacéutica formalizado entre la persona titular o
representante legal del centro sociosanitario y por la persona que ostente la direccion o gerencia
del hospital en el que se ubique el servicio de farmacia o, en su caso, por la persona titular de la
oficina de farmacia, incluira, como minimo, la siguiente informacién, segin proceda:

1. Datos del centro sociosanitario y de la persona titular del mismo o de su representante legal.

2. Compromisos del titular o la direccién del centro sociosanitario para:

a)

d)

g)

Permitir a las personas responsables del transporte y suministro, asi como al
personal farmacéutico, el acceso a las instalaciones del centro para el correcto
almacenamiento y conservacién de los medicamentos, productos sanitarios y
dietéticos.

Permitir el acceso al personal farmacéutico a los datos o sistemas informaticos

que posibiliten el adecuado seguimiento de los tratamientos farmacolégicos de
las personas, asi como a la situacion clinica de las mismas, salvaguardando lo
establecido en la normativa de proteccion de datos de caracter personal.

Comunicar al equipo de atencidn primaria del centro y al servicio de farmacia
hospitalaria de titularidad publica u oficina de farmacia al que se encuentre
vinculado el depdsito, las altas y bajas de las personas residentes con derecho a
prestacién farmacéutica a cargo del Servicio Extremefio de Salud, con indicacion
de la fecha en que se producen, en el plazo maximo de cinco dias desde que se
produzca el hecho causante.

Responder directamente de la conservacion del equipamiento y de la correcta
custodia de los medicamentos y productos sanitarios depositados en los centros,
sin perjuicio de las responsabilidades técnicas de los servicios de farmacia y
oficinas de farmacia a los que se han vinculado.

Designar a una persona del centro para que se haga cargo de la coordinacidn del
cumplimiento de los compromisos adquiridos por el centro y la coordinacién con
el servicio de farmacia hospitalaria de titularidad publica u oficina de farmacia al
gue se encuentre vinculado.

Informar a las personas usuarias de las actuaciones que les afecten, de las
incluidas en el compromiso de gestion para la prestacion farmacéutica.

Permitir a las personas responsables del seguimiento de la prestacion
farmacéutica en las Areas de Salud, el acceso a las instalaciones y a los datos o
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

sistemas informaticos cuando sea preciso para su adecuado seguimiento y
control.

Datos del hospital o del centro en el que se ubique el servicio de farmacia y de la persona
gue ostente la direccidn o gerencia.

Datos del servicio de farmacia hospitalaria de titularidad publica o, en su caso, de la oficina
de farmacia y de la persona que ejerza la responsabilidad técnica, asi como compromiso por
parte de ésta del cumplimiento de las funciones establecidas este Decreto.

Compromisos del responsable técnico del depdsito de medicamentos o del servicio de
farmacia hospitalaria de titularidad publica:

a) Cumplir con las directrices que dicten y coordinarse con los drganos de gestion
del SES con funciones y competencias en materia de prestacion farmacéutica.

b) Coordinarse con las estructuras farmacéuticas de las Areas de Salud en las que
se ubiquen los centros sociosanitarios para garantizar una prestacion
farmacéutica de calidad, la conciliacidon y continuidad farmacoterapéutica en
todos los dmbitos asistenciales.

c) Coordinarse con los drganos competentes en servicios sociales.
Sistema personalizado de dosificacién para cada residente.

Procedimientos de trabajo para el suministro, almacenamiento, distribucidon y/o admi-
nistracién de medicamentos.

Instrucciones necesarias para la conservacion, accesibilidad, disponibilidad y reposicién de
los medicamentos, con un particular control de los medicamentos estupefacientes y
psicotropos.

Procedimientos de trabajo para el acondicionamiento de medicamentos en los sistemas
personalizados adoptados.

Protocolos de atencidn e intervencidn farmacéutica para la deteccién y seguimiento de los
problemas relacionados con los medicamentos.

Sistema de informacidn para la gestidn de la prescripcion, dispensacidén y seguimiento de la
atencién farmacéutica.

Plan de contingencias, especialmente para situacién de emergencia.

Horario de apertura del depdsito de medicamentos. Tiempo de dedicacion a la residencia,
especificando la titulacién de la persona que la realizara, procedimiento interno de
comunicacion y registro de altas y bajas de residentes.

Procedimiento de registro de medicamentos solicitados por residente.

Personal del centro sociosanitario responsable del depdsito de medicamentos en ausencia
del personal farmacéutico o personal técnico o auxiliar que preste sus servicios en dicho
depdsito.
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16. Fecha de formalizacién del acuerdo de gestidn y periodo de vigencia.

Articulo 20. Base de datos de las personas usuarias.

Para gestionar la prestacion farmacéutica de las personas residentes con derecho a la misma en
el Sistema Sanitario de Extremadura, se promovera su identificacion como persona usuaria de
centro sociosanitario en las bases de datos poblacionales que corresponda.

Articulo 21. Sistemas de prescripcion.

1.

Para gestionar la prestacién farmacéutica de las personas residentes con derecho a la
misma, el centro sociosanitario debera dotarse e implementar un sistema de prescripcion
electrénica conforme a las directrices del SES.

La prescripcién a las personas residentes sera exclusivamente electrdnica, excepto en
situaciones de urgente necesidad.

El catdlogo de medicamentos incorporard la Guia Farmacoterapéutica adecuada a las
necesidades de la poblacién atendida.

Articulo 22. Financiacidn y facturacion de las recetas dispensadas por las oficinas de farmacia
al Servicio Extremefio de Salud.

Este Decreto no altera el régimen juridico ni el alcance de la prestacion farmacéutica, que
se ajustard en todo caso a la normativa vigente.

Las oficinas de farmacia dispensaran y facturaran con cargo al SES las recetas prescritas a
través de la receta electrdnica. Excepcionalmente los productos prescritos podrdn ir en
receta oficial en soporte papel.

La facturacion de las prescripciones dispensadas por las oficinas de farmacia con depdsito
de medicamentos vinculados se regira por el concierto vigente. Los colegios oficiales
mantendran actualizado un registro de oficinas de farmacia vinculadas a centros
sociosanitarios.

El centro sociosanitario y la oficina de farmacia estableceran un procedimiento de
comunicacion de altas y bajas de personas usuarias, asi como de solicitud de medicamentos
por cada residente en cada fecha.

CAPITULO VII

Infracciones y sanciones

Articulo 23. Régimen sancionador.

El incumplimiento de las obligaciones establecidas en este Decreto podra constituir infraccién
administrativa cuando se incurra en alguno de los supuestos previstos en el Titulo X de la Ley
6/2006, de 9 de noviembre, de Farmacia de Extremadura.
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Disposicion transitoria tUnica. Regularizacion de expedientes.

1. Los centros sociosanitarios objeto de este Decreto dispondrdn del plazo de 1 afio, a contar
desde su entrada en vigor, para solicitar la autorizacion de creacién del servicio de farmacia
propio o del depdsito de medicamentos que proceda.

2. Transcurridos los plazos previstos en el apartado anterior sin que por los titulares de los
centros se hayan realizado la solicitud de autorizacién, la direccidén general competente en

materia de ordenacién farmacéutica iniciara de oficio su vinculacién conforme a lo dispuesto
en este Decreto.

Disposicion derogatoria Unica. Derogacion normativa.

Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o inferior rango que se opongan a lo
establecido en este Decreto.

Disposicion final primera. Autorizacion de desarrollo.

Se autoriza a la persona titular de la Consejeria competente en materia de sanidad para que
dicte cuantas disposiciones y actos resulten necesarios para el desarrollo y ejecucién de lo
dispuesto en este Decreto.

Disposicion final segunda. Habilitacion para modificacion.

Se faculta a la persona titular de la direccion general competente en materia de ordenacion
farmacéutica para modificar, mediante resolucién, el contenido de los anexos de este Decreto.

Disposicion final tercera. Entrada en vigor.

El presente Decreto entrard en vigor el dia siguiente al de su publicacidn en el Diario Oficial de
Extremadura (http://doe.juntaex.es).
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ANEXO I. Condiciones técnico-sanitarias de los locales y de las instalaciones y recursos de los
servicios de farmacia propios de los centros sociosanitarios.

1. Lalocalizacién del servicio de farmacia propio dentro del centro sociosanitario debe permitir
disponer del espacio dptimo para el desarrollo de sus funciones y de la comunicacion
eficiente con el resto del centro.

2. Deberdn estar debidamente identificados y contar con instalaciones independientes,
seguras y adecuadas a sus fines, que garanticen una éptima conservacién y custodia de los
medicamentos y productos sanitarios y su correcto funcionamiento.

3. Las condiciones higiénico-sanitarias y ambientales de iluminacién, humedad y temperatura
del local deberan ser las apropiadas para la conservacién de los medicamentos y productos
sanitarios.

4. Las instalaciones tendrdn, como minimo, las siguientes areas diferenciadas y cada una de
ellas dispondrd de la superficie adecuada para el desarrollo de sus funciones y volumen de
actividad:

a) Area administrativa y de gestion.

b) Area de recepcidn y revision de la mercancia de facil acceso desde el exterior.

c) Area de almacenamiento general y especial para la conservacién de las
sustancias, medicamentos, productos sanitarios y dietéticos de acuerdo con su
naturaleza y peligrosidad (estupefacientes, psicétropos, termolabiles,
inflamables, medicamentos en investigacion, caducados, retirados y otros).

d) Area de elaboracién de férmulas magistrales y preparados oficinales, adaptada
a la normativa aplicable.

e) Area de preparaciény dispensacién de medicamentos y productos sanitarios.
f) Area de atencién farmacéutica.
g) Aseos para el personal.
5. Sin perjuicio de lo expuesto, podran existir fuera del servicio de farmacia botiquines que
constituyan puntos de almacenamiento y provision de medicamentos y productos

sanitarios. Estos puntos de almacenamiento y provisién deberdn estar bajo la supervisién
del personal del servicio de farmacia.

6. El servicio de farmacia deberd estar dotado del equipamiento técnico, tecnoldgico y del
material necesario para realizar las funciones y actividades que le son propias, y en todo
caso:

a) Mobiliario, incluyendo un armario de seguridad o caja fuerte para la custodia de
estupefacientes.

b) Sistemas de control y registro de las condiciones de temperatura y humedad.
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Sistema frigorifico de uso exclusivo que disponga de control de temperatura.

Acceso a la Historia Clinica Electrénica de personas usuarias y a los sistemas de
prescripcidon y gestion farmacéutica que se consideren necesarios para el
desarrollo adecuado de la prestacidon farmacéutica.

Sistemas de informacién, ofimaticos y de comunicacién adecuados para el
desarrollo de sus funciones.

Acceso a informacién normativa y cientifica actualizada necesaria para el
desempeiio de sus funciones, con contenido que como minimo abarque las
siguientes dareas de conocimiento: terapéutica, farmacologia, interacciones
medicamentosas, reacciones adversas, toxicologia, legislacién farmacéutica,
guia farmacoterapéutica.

Sistemas para la dosificacion de medicamentos en dosis unitarias.

Libro Oficial de Estupefacientes en formato electrdnico, Libro Recetario Oficial
y acceso a la Real Farmacopea Espaiola y al Formulario Nacional.
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ANEXO II- Condiciones de los locales y de las instalaciones de los depdsitos de medicamentos
de los centros sociosanitarios.

1. Los depdsitos de medicamentos se localizardn dentro del centro sociosanitario en aquel
lugar que permita una adecuada ejecucion de las funciones que tienen atribuidas.

2. Las condiciones higiénico-sanitarias y las condiciones ambientales de iluminacién, humedad
y temperatura del local deberdn ser las apropiadas para la éptima conservacion de los
medicamentos y productos sanitarios.

3. Los depésitos de medicamentos estardn adecuadamente identificados y contaran con
instalaciones seguras y apropiadas a sus fines, que garanticen una éptima conservacién y
custodia de los medicamentos y productos sanitarios, y de facil acceso a las mercancias
desde el exterior. Dispondran de una superficie adecuada a su capacidad y a su actividad y
tendran, al menos, las siguientes zonas diferenciadas:

a) Zona administrativa y de recepcion.

b) Zona de almacenamiento para la conservacién de las sustancias y
medicamentos de acuerdo con su naturaleza y peligrosidad
(estupefacientes, psicotropos, termolabiles, inflamables, medicamentos
en investigacion, u otros).

4. Debera estar dotado del equipamiento técnico, tecnoldgico y material necesario para
realizar las funciones y actividades que le son propias y que comprendera como minimo:

a) Mobiliario, ademads de un armario de seguridad o caja fuerte para la
custodia de estupefacientes.

b) Sistema frigorifico de uso exclusivo que disponga de control de
temperatura.

c) Sistemas de informacidon, medios informaticos y de comunicacién
idéneos para el desarrollo de sus funciones.

d) Una dotacién bibliografica actualizada o la posibilidad de acceso
electréonico a los siguientes contenidos: Guia Farmacoterapéutica, y
otros contenidos que se consideren de interés para la atencién
farmacéutica de los residentes.

e) Registro oficializado de contabilidad de  estupefacientes,
preferentemente en formato electrdnico.

5. Los centros sociosanitarios podran contar con la existencia de botiquines que constituyan
puntos de almacenamiento y provision de medicamentos y productos sanitarios ubicados
fuera del depdsito de medicamentos y dentro del centro sociosanitario. Estos puntos de
almacenamiento y provisidon estaran bajo la supervision del personal del depdsito de
medicamentos.
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ANEXO Il

SOLICITUD DE AUTORIZACION DE SERVICIO DE FARMACIA PROPIO DE CENTRO

SOCIOSANITARIO

ACTUACION OBJETO DE SOLICITUD

INSTALACION Y FUNCIONAMIENTO.
MODIFICACION.

TRASLADO.

CAMBIO DE TITULARIDAD.

CIERRE.

Co000o

DATOS DE LA PERSONA SOLICITANTE (titular o representante del centro sociosanitario)

sociosanitario:

Apellidos: Nombre: DNI:
Domicilio (Calle/plaza y nimero) C. Postal:
Localidad: Provincia:
Correo electrénico: Teléfono:
En representacién del centro NIF: Fax:

CSV de los poderes notariales (elevado a publico a partir del 5 de junio de 2014):

DATOS DEL CENTRO SOCIOSANITARIO

Nombre: CIF:

C. Postal:
Localidad: Provincia:
Correo electrénico: Teléfono:
Pagina web: Fax:

Titularidad (indicar si publica o privada):
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DOCUMENTACION A PRESENTAR (sefialar con una X la documentacién que se adjunta a esta solicitud)

En el supuesto de AUTORIZACION DE INSTALACION Y FUNCIONAMIENTO

Escritura publica/documento de constituciéon y/o estatutos en vigor de la entidad
solicitante

Documentacién acreditativa de la representacion, cuando se haya opuesto a la obtencién
del citado documento por el drgano gestor. Cuando la entidad no se oponga a su consulta,
para la comprobacidon de oficio del documento de representacion legal por el érgano
gestor, la entidad debera indicar el Cédigo Seguro de Verificacion (CSV) en el anexo de
solicitud

Autorizacién administrativa exigida como centro sociosanitario

Memoria descriptiva de las actividades.

Proyecto técnico

Acuerdo o convenio suscrito entre el centro sociosanitario y el SES sobre condiciones de
prestacién farmacéutica.

Declaracién en la que conste el cumplimiento de las condiciones técnico-sanitarias
recogidas en el anexo | del Decreto

En el supuesto de AUTORIZACION DE MODIFICACION

Escritura publica/documento de constitucion y/o estatutos en vigor de la entidad
solicitante.

Documentacion acreditativa de la representacion, en su caso

La fecha prevista para el comienzo de las obras sera el dia/mes........... y el plazo de ejecucién
estimado es de ........ccveeuvnee. dias/meses

Memoria de la actividad modificada y/o Proyecto Técnico de las obras a realizar, elaborado
por técnico.

Declaracién en la que conste el cumplimiento de las condiciones técnico-sanitarias
recogidas en el anexo | del Decreto.

Se solicita el cierre temporal desde el dia.................. aldia..ccieereeece,

No se considera necesario el cierre temporal ya que se declara responsablemente que se
adoptaran las medidas necesarias para garantizar la adecuada prestacién de la atencidn
farmacéutica, garantizar el cumplimiento de las condiciones higiénico-sanitarias y
garantizar el cumplimiento de las condiciones de conservacién en relacién a los
medicamentos y productos sanitarios durante la ejecucién de las obras.

En el supuesto de SOLICITUD DE TRASLADO

Escritura publica/documento de constitucién y/o estatutos en vigor de la entidad
solicitante.

Documentacién acreditativa de la representacién, en su caso

Documentacidn relativa a solicitud de autorizacién y funcionamiento

En el supuesto de CAMBIO DE TITULARIDAD

Escritura publica/documento de constitucién y/o estatutos en vigor de la entidad
solicitante, donde se haga constar el cambio de titularidad.

Documentacién acreditativa de la representacién del centro sociosanitario,

Declaracién de la nueva persona titular que se mantienen las condiciones de
funcionamiento de autorizacion y en el caso contrario memoria de actividad y proyecto
técnico como en la autorizacién de funcionamiento

Acuerdo de gestion de la prestacién farmacéutica

En el supuesto de CIERRE
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Documentacion acreditativa de la representacion, en su caso

Justificacion del cierre.

DOCUMENTOS QUE NO SE APORTAN JUNTO CON LA SOLICITUD, POR HABER SIDO YA
APORTADA ANTE LA ADMINISTRACION

Indicar:

DOCUMENTO FECHA DE ORGANO N2 EXPEDIENTE
PRESENTACION ADMINISTRACION

COMPROBACIONES Y AUTORIZACIONES A FAVOR DE LA ADMINISTRACION

VERIFICACION DE DATOS PERSONALES

El drgano competente en la tramitacién de este procedimiento, que incluye una actividad de
tratamiento de datos personales, tiene atribuida la potestad de verificacion de los datos
personales del titular o del representante legal de la entidad solicitante, manifestados en el
anexo de la solicitud, en virtud de la Disposicidn adicional octava de la Ley Organica 3/2018, de
5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantias de los derechos digitales.

OPOSICION A LA CONSULTA DE OFICIO POR EL ORGANO GESTOR DE DATOS Y
DOCUMENTOS

De acuerdo con lo establecido en el articulo 28.2 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, las
Administraciones Publicas podran recabar o verificar los datos que a continuacidon se
relacionan.

Si la persona solicitante manifiesta su oposiciéon a que el SES efectue dicha comprobacion,
debera indicarlo marcando la casilla correspondiente y aportando en cada caso el documento
solicitado. A efectos de lo anterior, la persona solicitante:

(1 SE OPONE a que el SES solicite y recabe el documento que acredite el poder del
representante de la entidad solicitante (Unicamente en el caso de que el poder de
representacion se haya elevado a publico ante notario), por lo que se aporta el citado
documento.

DECLARACIONES RESPONSABLES

La persona abajo firmante declara que:

a) El servicio de farmacia cumple con las condiciones técnico-sanitarias del Anexo | y
demas requisitos establecidos en el presente Decreto y en cualquier otra normativa
que le sea de aplicacion.

b) Dispone de los documentos que acreditan el cumplimiento de los requisitos que le
son de aplicacion por dicha normativa, poniendo dichos documentos a disposicién de
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la administracion sanitaria competente cuando asi se le requiera y a efectos de
inspeccidn y control.

c) Se compromete a comunicar cualquier variacién de las condiciones declaradas.

d) Si se trata de centro sociosanitario privado, que dispone de la plena disponibilidad
sobre las instalaciones/locales donde se desarrolla la actividad en régimen de
propiedad o arriendo.

e) Se somete al régimen sancionador previsto en la Ley 6/2006, de 9 de noviembre, de
Farmacia de Extremadura.

f) Se adoptardn las medidas necesarias para garantizar la adecuada prestacién de la
atencion farmacéutica, garantizar el cumplimiento de las condiciones higiénico-
sanitarias y garantizar el cumplimiento de las condiciones de conservacidn en relacién
con los medicamentos y productos sanitarios durante la ejecucién de las obras, en el
caso de que se haya solicitado modificacion estructural y no se considere necesario el
cierre temporal.

En ,a de de 202

Firmado D/D2

CLAUSULA DE PROTECCION DE DATOS

Se le informa que los datos facilitados en la presente solicitud dirigida al Servicio Extremefio de Salud
se trataran de conformidad con lo establecido en el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento
Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 relativo a la proteccion de la persona fisica en lo que
respecta al tratamiento de los datos personales y a la libre circulacidn de estos datos y por el que se
deroga la Directiva 95/46/CE y en |la Ley Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos
Personales y garantia de los derechos digitales.

Responsable del tratamiento de sus datos:

Responsable: Junta de Extremadura. Direccion Gerencia del Servicio Extremefo de Salud.

Direccién: Avda. de las Américas, n.2 2. 06800. Mérida (Badajoz).
Datos del contacto del delegado de proteccion de datos: dpd-rgpd@salud-juntaex.es

Finalidad con la que vamos a gestionar sus datos personales:

Tramitacidn de los expedientes de declaraciones responsables para inicio de actividad, modificacion
sustancial en equipos, traslado, cambio de vinculacién y cambio de distribucion interna de los
depdsitos de medicamentos de uso humano de centros sanitarios y de instituciones asistenciales
especializadas en tratamientos médico-quirurgicos sin internamiento.

Legitimacion para el tratamiento de sus datos:

— RGPD: 6.1.c) Tratamiento necesario para el cumplimiento de una obligacién legal aplicable al
responsable del tratamiento.
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Tiempo que se van a mantener sus datos personales:

Se conservaran durante el tiempo necesario para cumplir con la finalidad para la que se recabarony
para determinar las posibles responsabilidades que se pudieran derivar de dicha finalidad y del
tratamiento de los datos. Sera de aplicacidn lo dispuesto en la normativa de archivos y documentos.
Los datos econdmicos de esta actividad de tratamiento se conservaran al amparo de lo dispuesto en
la Ley 58/2003, de 17 de diciembre, General Tributaria.

Personas destinatarias a las que se comunicard sus datos:

Otros organismos u drganos de la Administracion Publica sin precisar el previo consentimiento de la
persona interesada, cuando asi lo prevea una norma de Derecho de la Unién Europea o una Ley que
determine las cesiones que procedan como consecuencia del cumplimiento de la obligacion legal,
aunque se debe informar de este tratamiento a la persona interesada, salvo las excepciones previstas
en el articulo 14.5 del RGPD.

Transferencias internacionales de datos:
No estan previstas transferencias internacionales de datos.

Sus derechos en relacién con el tratamiento de datos:

Las personas interesadas podrdn ejercer los derechos de acceso, rectificacion, cancelacion y oposi-
cién de conformidad con la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccidon de datos
personales y garantia de los derechos digitales, o normativa que la sustituya, ante el érgano
responsable del tratamiento de los datos.

DIRECCION GERENCIA

SERVICIO EXTREMENO DE SALUD
Avda. de las Américas, n.2 2. 06800 MERIDA .
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SOLICITUD DE AUTORIZACION DE
SOCIOSANITARIO

ANEXO IV

DEPOSITO DE

MEDICAMENTOS EN CENTRO

ACTUACION OBJETO DE SOLICITUD

INSTALACION Y FUNCIONAMIENTO.
MODIFICACION.

TRASLADO.

CAMBIO DE TITULARIDAD.
CAMBIO DE VINCULACION.

CIERRE.

oooooo

DATOS DE LA PERSONA SOLICITANTE (titular o representante del centro sociosanitario)

Apellidos: Nombre: DNI:
Domicilio (Calle/plaza y nimero) C. Postal:
Localidad: Provincia:
Correo electrénico: Teléfono:
En representacion del centro NIF: Fax:
sociosanitario:

CSV de los poderes notariales (elevado a publico a partir del 5 de junio de 2014):

DATOS DEL CENTRO SOCIOSANITARIO

Nombre: CIF:

C. Postal:
Localidad: Provincia:
Correo electronico: Teléfono:
Pagina web: Fax:

Titularidad (indicar si publica o privada):
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DATOS DE VINCULACION DEL DEPOSITO DE MEDICAMENTOS

A. Vinculado a oficina de farmacia de la localidad (datos de la persona farmacéutica/s
titular/cotitulares de la farmacia responsable del depdsito de medicamentos; en caso de
cambio de vinculacién del depdsito, estos datos se referiran a la nueva oficina a la que se
vincula).

Nombre: ‘ Apellidos: ‘ DNI:

Domicilio oficina de farmacia: Localidad:

Correo electronico:

B.- Vinculado a servicio de farmacia hospitalaria de titularidad publica de su area de salud
(datos de la persona farmacéutica del servicio de farmacia responsable del depdsito de
medicamentos; en caso de cambio de vinculacién del depésito, estos datos se referiran al nuevo
SFH al que se vincula).

Nombre: ‘ Apellidos: ’ DNI:

Denominacién del centro donde se ubica el servicio de farmacia hospitalaria:

Correo electronico:

DOCUMENTACION A PRESENTAR (sefialar con una X la documentacién que se adjunta a esta solicitud)

En el supuesto de AUTORIZACION DE INSTALACION Y FUNCIONAMIENTO

Escritura publica/documento de constitucién y/o estatutos en vigor de la entidad
solicitante.

Documentacion acreditativa de la representacién, cuando se haya opuesto a la obtencion
del citado documento por el drgano gestor. Cuando la entidad no se oponga a su consulta,
para la comprobacion de oficio del documento de representacién legal por el érgano
gestor, la entidad debera indicar el Cédigo Seguro de Verificacion (CSV) en el anexo de
solicitud.

Autorizacién administrativa exigida como centro sociosanitario.

Memoria descriptiva de las actividades.

Proyecto técnico.

Documento de acreditacion de la vinculacion del depdsito de medicamentos con el servicio
de farmacia hospitalaria de titularidad publica u oficina de farmacia, segun proceda.

Acuerdo para la de gestion de la prestacion farmacéutica.

Declaracién en la que conste el cumplimiento de las condiciones técnico-sanitarias
recogidas en el anexo Il del Decreto

Declaracién en la que conste el cumplimiento de las condiciones técnico-sanitarias
recogidas en el anexo Il del Decreto

En el supuesto de AUTORIZACION DE MODIFICACION

Documentacién acreditativa de la representacion, en su caso.
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Escritura publica/documento de constituciéon y/o estatutos en vigor de la entidad
solicitante.

Memoria de la actividad modificada y/o Proyecto Técnico de las obras a realizar, elaborado
por técnico.

La fecha prevista para el comienzo de las obras serd el dia/mes... y el plazo de ejecucidn
estimado es de ... dias/meses.

Declaracién del responsable de la entidad del cumplimiento de las condiciones técnico-
sanitarias incluidas en el anexo II.

Se solicita el cierre temporal desde el dia.................. aldidueeeeceees

No se considera necesario el cierre temporal ya que se declara responsablemente que se
adoptaran las medidas necesarias para garantizar la adecuada prestacién farmacéutica,
garantizar el cumplimiento de las condiciones higiénico-sanitarias y garantizar el
cumplimiento de las condiciones de conservacién en relacidon a los medicamentos y
productos sanitarios durante la ejecucion de las obras.

No se considera necesario el cierre temporal ya que se declara responsablemente que se
adoptaran las medidas necesarias para garantizar la adecuada prestacion farmacéutica,
garantizar el cumplimiento de las condiciones higiénico-sanitarias y garantizar el
cumplimiento de las condiciones de conservacién en relacidon a los medicamentos y
productos sanitarios durante la ejecucion de las obras.

Escritura publica/documento de constituciéon y/o estatutos en vigor de la entidad
solicitante.

En el supuesto de TRASLADO

Documentacién acreditativa de la representacion, en su caso.

Documentacidn relativa a solicitud de autorizacién y funcionamiento.

Escritura publica/documento de constituciéon y/o estatutos en vigor de la entidad
solicitante, donde se haga constar el cambio de titularidad.

En el supuesto de CAMBIO DE TITULARIDAD

Marcar en caso de que se quiera mantener la vinculacion y el acuerdo de gestién de la
prestacion farmacéutica con la oficina de farmacia a la que se encuentra vinculado el
centro sociosanitario.

Documentacién acreditativa de la representacién del centro sociosanitario.

Declaraciéon de la nueva persona titular que se mantienen las condiciones de
funcionamiento de autorizacién y en el caso contrario memoria de actividad y proyecto
técnico como en la autorizacién de funcionamiento.

Acuerdo de gestion de la prestacién farmacéutica.

Acuerdo de gestion de la prestacién farmacéutica.

Documentacidén acreditativa de la representacién del centro sociosanitario

En el supuesto de CAMBIO DE VINCULACION

Documento de acreditacion de la vinculacion del depdsito de medicamentos con el servicio
de farmacia hospitalaria u oficina de farmacia, segun proceda.

Comunicacién de los datos del servicio u oficina de farmacia vinculados.

Acuerdo de gestion de la prestacién farmacéutica.

Memoria descriptiva de la actividad del depésito.

Memoria descriptiva de la actividad del depésito.

Documentacidén acreditativa de la representacién, en su caso.

En el supuesto de CIERRE

Justificacion del cierre.
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DOCUMENTOS QUE NO SE APORTAN JUNTO CON LA SOLICITUD, POR HABER SIDO YA
APORTADA ANTE LA ADMINISTRACION

Indicar:

DOCUMENTO FECHA DE ORGANO N2 EXPEDIENTE
PRESENTACION ADMINISTRACION

COMPROBACIONES Y AUTORIZACIONES A FAVOR DE LA ADMINISTRACION

VERIFICACION DE DATOS PERSONALES

El drgano competente en la tramitacién de este procedimiento, que incluye una actividad de
tratamiento de datos personales, tiene atribuida la potestad de verificacién de los datos
personales del titular o del representante legal de la entidad solicitante, manifestados en el
anexo de la solicitud, en virtud de la Disposicidn adicional octava de la Ley Organica 3/2018, de
5 de diciembre, de Proteccidon de Datos Personales y garantias de los derechos digitales.

OPOSICION A LA CONSULTA DE OFICIO POR EL ORGANO GESTOR DE DATOS Y
DOCUMENTOS

De acuerdo con lo establecido en el articulo 28.2 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, las
Administraciones Publicas podran recabar o verificar los datos que a continuacidon se
relacionan.

Si la persona solicitante manifiesta su oposicién a que el SES efectue dicha comprobacion,
debera indicarlo marcando la casilla correspondiente y aportando en cada caso el documento
solicitado. A efectos de lo anterior, la persona solicitante:

(d SE OPONE a que el SES solicite y recabe el documento que acredite el poder del
representante de la entidad solicitante (Unicamente en el caso de que el poder de
representacién se haya elevado a publico ante notario), por lo que se aporta el citado
documento.

DECLARACIONES RESPONSABLES

La persona abajo firmante declara que:

g) Eldepdsito de medicamentos cumple con las condiciones técnico-sanitarias del Anexo
Il y demads requisitos establecidos en el presente Decreto y en cualquier otra
normativa que le sea de aplicacion.

h) Dispone de los documentos que acreditan el cumplimiento de los requisitos que le
son de aplicacion por dicha normativa, poniendo dichos documentos a disposicién de
la administraciéon sanitaria competente cuando asi se le requiera y a efectos de
inspeccidn y control.
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i) Se compromete a comunicar cualquier variacién de las condiciones declaradas.

j) Si se trata de centro sociosanitario privado, que dispone de la plena disponibilidad
sobre las instalaciones/locales donde se desarrolla la actividad en régimen de
propiedad o arriendo.

k) Se somete al régimen sancionador previsto en la Ley 6/2006, de 9 de noviembre, de
Farmacia de Extremadura.

I) Se adoptaran las medidas necesarias para garantizar la adecuada prestacion de la
atencion farmacéutica, garantizar el cumplimiento de las condiciones higiénico-
sanitarias y garantizar el cumplimiento de las condiciones de conservacion en relacién
con los medicamentos y productos sanitarios durante la ejecucién de las obras, en el
caso de que se haya solicitado modificacion estructural y no se considere necesario el
cierre temporal.

En__  ,a de  de202

Firmado D/D2

CLAUSULA DE PROTECCION DE DATOS

Se le informa que los datos facilitados en la presente solicitud dirigida al Servicio Extremefio de Salud

se trataran de conformidad con lo establecido en el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento
Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 relativo a la proteccién de la persona fisica en lo que
respecta al tratamiento de los datos personales y a la libre circulacidn de estos datos y por el que se
deroga la Directiva 95/46/CE y en la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos
Personales y garantia de los derechos digitales.

Responsable del tratamiento de sus datos:

Responsable: Junta de Extremadura. Direccion Gerencia del Servicio Extremefo de Salud.
Direccién: Avda. de las Américas, n.2 2. 06800. Mérida (Badajoz).

Teléfono de contacto: 924382833

Datos del contacto del delegado de proteccion de datos: dpd-rgpd@salud-juntaex.es

Finalidad con la que vamos a gestionar sus datos personales:

Tramitacidn de los expedientes de declaraciones responsables para inicio de actividad, modificacion
sustancial en equipos, traslado, cambio de vinculacién y cambio de distribucidn interna de los
depdsitos de medicamentos de uso humano de centros sanitarios y de instituciones asistenciales
especializadas en tratamientos médico-quirurgicos sin internamiento.

Legitimacion para el tratamiento de sus datos:

— RGPD: 6.1.c) Tratamiento necesario para el cumplimiento de una obligacién legal aplicable al
responsable del tratamiento.

Tiempo que se van a mantener sus datos personales:
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Se conservaran durante el tiempo necesario para cumplir con la finalidad para la que se recabarony
para determinar las posibles responsabilidades que se pudieran derivar de dicha finalidad y del
tratamiento de los datos. Serd de aplicacién lo dispuesto en la normativa de archivos y documentos.
Los datos econdmicos de esta actividad de tratamiento se conservaran al amparo de lo dispuesto en
la Ley 58/2003, de 17 de diciembre, General Tributaria.

Personas destinatarias a las que se comunicard sus datos:

Otros organismos u drganos de la Administracidon Publica sin precisar el previo consentimiento de la
persona interesada, cuando asi lo prevea una norma de Derecho de la Unién Europea o una Ley que
determine las cesiones que procedan como consecuencia del cumplimiento de la obligacidn legal,
aunque se debe informar de este tratamiento a la persona interesada, salvo las excepciones previstas
en el articulo 14.5 del RGPD.

Transferencias internacionales de datos:
No estan previstas transferencias internacionales de datos.

Sus derechos en relacion con el tratamiento de datos:

Las personas interesadas podran ejercer los derechos de acceso, rectificacion, cancelacion y oposi-
cién de conformidad con la Ley Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de datos
personales y garantia de los derechos digitales, o normativa que la sustituya, ante el érgano
responsable del tratamiento de los datos.

DIRECCION GERENCIA .
SERVICIO EXTREMENO DE SALUD

Avda. de las Américas, n.2 2
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