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Esbozo historico de Ia

Ordenacion Farmaceutica

- Decreto de 24 de enero de 1941

- Ley de Bases de Sanidad Nacional 1944
- Decreto 31 de mayo de 1957

- Real Decreto 909/1978, de 14 de abril

e Constitucion Espafiola 1978

- Ley General de Sanidad 1986

- Ley del Medicamento 1990

- Real Decreto-Ley 11/1996

- Ley 16/1997 de Regulacion de Servicios de las OF
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Esbozo historico de Ia

Ordenacion Farmaceutica

Ley General de Sanidad (1986)

Articulo 103

1. La custodia, conservacion y dispensacion de medicamentos
correspondera: a las OF legalmente establecidas.

2. Las oficinas de farmacia abiertas al publico se consideran
establecimiento sanitario.

3. Las oficinas de farmacia estaran sujetas a la planificacion sanitaria "en
los términos que establezca la legislacion especial de medicamentos y
farmacia".

4. Solo los farmaceéuticos podran ser propietarios y titulares de las oficinas
abiertas al publico.
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Esbozo historico de Ia

Ordenacion Farmaceutica

Ley del Medicamento (1990)

Articulo 88
Ordenacion de las oficinas de farmacia segin los criterios:

- Planificacion de las OF

- Presencia y actuacion profesional del farmaceéutico.

- Obligacion de las OF a dispensar los medicamentos que les demanden
tanto por los particulares como por el SNS.

- En funcion del volumen se establecera reglamentariamente la necesidad
de farmaceéuticos adicionales.

- Otorga competencias al Gobierno para establecer, con caracter basico, las
exigencias minimas, materiales, técnicas y de medios suficientes para
asegurar la prestacion de una correcta asistencia sanitaria.
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Esbozo historico de Ia

Ordenacion Farmaceutica

Real Decreto-Ley 11/1996

- Caracter transitorio.

-Planificacion farmaceéutica: modulos poblacionales y distancia entre oficinas de
farmacia.

Densidad de poblacion, caracteristicas geograficas, dispersion y necesidades
sanitarias del territorio.

- Modulos maximos para las zonas urbanas: 2800 hab/farmacia. (ampliable por las
CC.AA hasta 4000 hab/farmacia).

Una vez superadas estas proporciones, podra establecerse una nueva farmacia por
fraccion superior a 2000 hab/farmacia.

Se entenderan por zonas de salud urbanas aquellas que, concentrando - al menos-
el 75 % de su poblacion en un solo término municipal, sean calificadas como tales en
la planificacion farmacéutica de las CC.AA.

de la Salud Publica D¢ Coreatos Orcimes
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Aspectos comunes de las leyes

de ordenacion farmaceutica

-Definicion y funciones de la oficina de farmacia

-Titularidad

-Farmacéutico regente, sustituto, adjunto y personal auxiliar
-Presencia y actuacion profesional del farmaceutico
-Identificacion del personal

-Jornadas y horarios de servicio

- Identificacion y senalizacion de las OF
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Aspectos no comunes de Ilas leyes

de ordenacion farmaceutica

*Planificacion farmaceutica
Modulos de poblacion
Distancias
Computo de habitantes

*Procedimiento de autorizacion
*Transmision

*Locales
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AMBITO COMPETENCIAL DE LA REGION

DE MURCIA

*Constitucion Espanola (1978)

Competencias transferidas a las CC.AA. (Art. 148.1.  21#%)

Sanidad e Higiene

Competencias Exclusivas del Estado (Art.149.1.16  #)

Sanidad Exterior
Bases y coordinacion general de sanidad

Legislacion sobre productos farmacéuticos
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Viemes 26 mayo 2001

18219

de 24 de marzo,y 171998, de 16 de junio, establece
en su articulo 12.1.10 que corresponde a la Comunidad
Auténoma de la Reglcn de Murcia. en los términos que
establezcan las leyes y las normas reglamentarias que
en desarrollo de su legislacion dicte el Estado, la funcidn
ejecutiva en materia laboral: y en el articulo 16.1 que
corresponda también a la Comunidad Auténoma la com-
petencia de desarrollo legislativo y ejecucién de la ense-
fianza en toda su_extension, niveles y grados, moda-
lidades y especialidades. de acuerdo con lo dispuesto
en el articulo 27 de la Constitucién y Lgxas Orgénicas

e, conforme al apartado 1 del articulo 1 de la misma
lo desarrollen. y sin perjuicio de las facultades que atri-
buye al Estado el articulo 149.1.30.% de la alta inspeccion
para su cumplimiento gg ntia.

Y el Real Decreto 522/1999, de 26 de marzo, aprue-

Por ultimo, el Real Decreto 2628/1982, de 24 de
septiembre, determina las normas y el procedimiento
al que han de ajustarse los traspasos de funciones y
servicios del Estado a la Comunidad Autdnoma de la
Regidn de Murcia

De conformidad con lo dispuesto en el Real Decreto
citado, que también regula allunclonam\enmde la Comi-
sién Mixta de Trar n la
transitoria quinta dal Estatuto Aumnumra para la

egidn de Murcia, esta Comisitn adoptd, en su reunidn

@ 10 de abril de 2001, el ugununu Acuerdo. cuya

wvirtualidad practica exige su aprobacidn por el Gobierno
mediante Real Decreto.

En su virtud. en cumplimiento de lo dispuesto en la
disposicidn transitoria quinta del Eslmumdw\umnum[a
para la Reglan de_Murcia. a propuesta del Ministro de
blicas y previa dallberacldn del Cone

ba el traspaso de funciones y servicios de la “Adminis-
tracién del Estado a la Comunidad AutSnoma de la
Rsugfmn de Murcia, en materia de gastién de la formacion

fesional ocupacional

Finalmante, la disposicién transitoria quinta del Esta-
tuto de Autonomia para la jidn de Murcia y el Real
Decreto 2628/ 1982, de 24 de septiembre. regulan el
funcionamiento de la Comisidn Mixta de Transferancias,
asl como la forma y condiciones a que han de ajustarse
los traspasos de funciones y servicios de la Adminis-
tracién del Estado a la Comunidad Autdnoma de la
Region de Murcia.

obre la base de estas previsiones normativas, pro-
cede realizar la ampliacidn de los medios adscritos a
Ios sarvicios de la Administracidn del Estado a la Comu-

nidad Autonoma de la Region de Murcia, en materia

de gestidn de la formacién profesional ocupacional.

B) Medios adscritos a los servicios que se amplan.

Mediante_esta ampliacion de medios el Instituto
Nacional de Empleo transfiere a la Comunidad Autdnoma
de la Regidn de Murcia, por una solawez y sin integrarse
en &l coste efectivo, la_canti idad de cien millones de
pesatas, para financiar inversiones en centros de for-
macién pmfaslona\ ocupacional.

C) Fecha de efectividad de la ampliacién.

La ampliacién de medios objeto del presente Acuardo
tendrd efectividad a partir del dia siguiente al de su publi-
cacion en el «Boletin Oficial del Estados

Xfara que conste, se expide la presente certificacion
en Madrid a 10 de abril de 2001.—Los Secretarios de
la Comision Mixta Juan Palacios Benavente y Marfa del
Mar Ortiz Sanchez.

9853  REAL DECRETO 510/2001, de 11 de mayo,
sobre tmspaso de funciones y servicios de
la Administracin del Estade a la Comunidad
Autdnoma de la Regidn de Murcia en materia
dg ajecucfdn o'e ia legislacion sobre productos
farmaceutioo.

La Constitucion Espanola, en el articulo 149.1.162
rasarva al Estado la competancia exclusiva sobre sanidad
exterior, bases y coordinacién generﬁl de la sanidad y
legislacién sobre productos farmacsuti

or su parte, el Estatuto de Ao Sbara la Region
de Murcia. aprobado por Ley Organica 4/1982. de
unio, y reformado por las Leyes Organicas 4/1994, de
4 de marzo, v 1/1998. de 15 de junio. establece. en
su articulo 12.une.7, que corresponde a la Comunidad
Auténoma la ejacucldn de la legislacidn general del Esta-
do en materia de productos farmaceuticos

zeo de MInIS‘II’DS en su reunién del dia 11 de mayo

DISPONGO:
rticulo 1

Se aprueba el Acuerdo de la Comisin Mixta prevista
en la disposicion transitoria quinta del Estatuto de Auto-
nomia para la Region de Murcia sobre traspaso de fun-
ciones y servicios de la Administracion del Estado a la
Comunidad Auténoma dela Regién de Murcia en materia
de ejecucidn de la legislacion sobre productos farma-
céuticos. adoptado por el Pleno de d\cna Comisién. en
su sesion del dia 10 de abril de 2001, y que se transcribs
como anexo al presente Real Decreto.

Articulo 2

En consecuencia. quedan traspasados a la Comuni
dad Auténoma de la Regidn de Murcia las funciones
Y servicios. asl como \os créditos presupuestanios
sa relacionan en el refarido Acuerdo de la Comisidn Mix-
1a, &n los téminos alll especificados.

18320

Viemes 25 mayo 2001
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Disposicion final dnica.

El presente Real Decrein entrard en vigor el dia
siguiente al de su publicacion en el «Boletin Oficial del

Dado en Madrid a 11 de mayo de 2001
JUAN CARLOS R.

ElMinistra de Adminkuacionss Pablicas.
JESUE POSADA MOREND

ANEXO

Don Juan Palacios Benavente y dona Marfa del Mar Ortiz
anchez Secretarios de la Comision Mixta de Trans-
ferencias prevista en la disposicion lransnorla quinta
del Estatuto de Autonomia para la Regidn de Murcia,

CERTIFICAN

Que en la sesién plenaria de la Comisidn Mixta de
Transferencias. celebrada el dia 10 de abril de 2001,
sa adoptd un Acusrdo sobre traspaso a la Comunidad
Auténoma de la Region de Murcia de las funciones y
sarvicios da la Administracién dal Estado en materia de
ejecucidn de la legislacién sobre productos farmacéu-
ficos, en los tminos qus a continuacion se exprasan

ia @ normas ituci y estatuta-
rias en que se ampara el traspaso.

La Constitucidn, en el articulo 149.1.16.2, reserva al
Estado la competencia exclusiva sobre sanidad exterior,
bases y coordinacion general d&\ la sanidad y legislacian
sobre productos farmacéutico

Por su parte, el Estatuto de Aumnnmlﬂ para la Regidn
de Murcia. aprobado por Ley Organica 4/1982, de 9 de
j2LH'|ID y reformado por Ias Leyes Organicas 4/1994, de

arzo, y 1/1998, de 1B de junio, establece, en
su amcu\o 12.uno.7. que corresponde a la Comunidad
Auténoma la ejecucion de la legislacién general del Esta-
doan materia de productos farmacéuticos

d) Acciones inspectoras gue desencadenen suspen-
sifin o revocacion de las autorizaciones
&) Programas de control de calidad de los medi
camentos.
f Inlormac\én de las reacciones adversas a los
edicament
% Inspemldn en materia de ensayos clini
Inspecclcn de ejecucion de la aglslaclon de pro-
ductos farmacéut
i) Potestad sanmonadura en materia de productos
farmacéuticos.
) Ciere temporal de establecimisntos.
Realizacion de inspecciones de buenas practicas
de laboratorios.

C) Bienes, derachos y obligaciones que se traspasan.

No existen bienes, derechos y obligaciones adscritos
alos sevicios que se Traspasan

D) Valoracién de las cargas financieras de los servi-
cios traspasados.

. La valoracién definitiva del coste efectivo que.
en pesetas de 1996. corresponde a los_servicios tras-
pasados a la Comunidad Autdnoma de la Regidn de Mur-
cia se eleva a 5.160.126 pesetas.

. La financiacién, en pesatas de 2001, que corres-
Fonds al coste efectivo anual es la que s& fecoge en

m\acwcn namera 1
El coste efectivo que figura detallado en los cua-
dms ‘de valoracién de la relacién namero 1 se financiard
de la siguiente forma

Transitoriamente, hasta que el coste efectivo s2
compute para revisar el porcentaje de pﬂmclgsmlﬁn de
la Comunidad Auténoma en los ingresos del Estado, el
coste total se financiard mediante_la consolidacién en
la Saccidn 32 de los Prasupuestos Generales del Estado,
de los créditos relativos a los distintos componentes de
dicho coste, por los importes que se determinen, sus-
ctualizacidn por los mecanismos gensralas
previstos en cada Ley de Presupuestos.

rticula 3.

El traspaso a que se refiere este Real
efectividad a partir de la fecha senalada
de la Comision Mixta, sin perjuicio de que
de Sanidad y Consumo y de Administra
produzean, hasta la entrada en vigor de ¢
10, en su caso. los actos administrativos |
el mantenimiento de los sarvicios en el |
¥ nivel de funcionamiento que tuvieran
de la adopcidn del acuerdo.

riiculo 4.

Los créditos presupuestarios que se
conformidad con la relacién nimero 1 d
dados de baja en los corespondientes
supuestarios y transferidos por el Minists
@ los conceptos habilitados en la Secciéi
supuestos Generales del Estado. desting
el coste de |os servicios asumidas por la
Auténomas, una vez se remitan al Depar
por parte de los Ministerios de Sanidat
de Administraciones Publicas los cartifi
cidn de crédito, para dar cumplimisnto
en la vigenta Ley A Prasupuestos Gener

farmaccuticos

Finalmente. la disposicién transitoria quinta del Esta- Las posibles diferencias qua se produzcan durants
tuto de Autonomia Jara la Regién de Murcia y el Real el perfodo transitario, a que se refiere el pamafo amenor
Finmrntn SRIRFAGRS dn A da cartinmbra dofaeminen resoacta de la financiacion de los ssrvicios transferi
i6n al cierre del ejercicio eca—
Ttacion de las cuentas y esta-
ndientes ante una comisidn
nstituird en el Ministerio de

B} Funciones del Estade que asume la Comunidad
Auténoma da la Region de Murcia @ identificacion
de los servicios que se traspasan.

adientes de los servicios que

La Comunidad Autdénoma de la Regidn de Murcia
ejercerd, dentro de su dmbito temritorial, las funciones
de ejecucidn de la legislacidn del Estado sobre productos
farmacéuticos, en los @rminos establecidos en la Ley
25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, y nor-
mas cda desarmallo y, en especial las siguientes:

a) Autorizacion de los mensajes publicitarios para
difusidn limitada a la Comunidad Auténoma.

b} Control de la promocian dirigida a profesionalas
sanitarios.

¢} Verificar que los laboratorios farmacéuticos rea-
lizan los contrales axiaidos.

d) Acciones inspectoras que desencadenen susper-
sidn o revocacidn de las autorizaciones,
a) Programas de control de calidad de los medi
cameantos.
fi  Informacidn de las reacciones adversas a los
medicamentos.
ﬁ} Inspeccidn en materia de ansayos clinicos.
Inspeccidn de ejecucidn de la legislacion de pro-
ductos farmacéuticos.
i) Potestad sancionadora en matera de productos
farmacéuticos.
L:I Cigme temnporal de establecimigntos.
1 Realizacidn de inspecciones de buanas pricticas
de laboratorios.

nentacién y expedientes de
e realizard en el plazo de un
del Real Decreto por el gue
2 conformidad con lo previsio
il Dacreto 2628,/1982, de 24

lel traspaso.

s y servicios objeto de ests
| a partir del dia 1 de junio

p\da \a£msenla cerificacion
Los Secretarios de
Iac\os Benavente y Marfa del
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COMPETENCIAS DEL SERVICIO DE ORDENACION Y ATENCION
FARMACEUTICA
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Decreto 11712002 por el que se establece Ia

estructura organica de la Consejeria de Sanidad

a) La ordenacion y gestion en materia de asistencia farmaceéutica, y, en especial, la planificacion
de los turnos de urgencia de las oficinas de farmacia en la Regién de Murcia.

b) La tramitacion y gestion de los expedientes relativos a la apertura, traslado, modificacion, cierre
y transmision de las oficinas de farmacia y botiquines farmacéuticos y al personal al servicio
de los establecimientos y servicios farmaceéuticos, asi como las facultades de inspeccion de
los mismos.

c) La propuesta de planes o programaciones, informes, control, inspeccion, vigilancia, evaluacion
e investigacion en relacion con el cumplimiento de la legislacion vigente en materia de
medicamentos de uso humano y veterinario, productos farmacéuticos y plantas medicinales
durante su elaboracién, almacenamiento, distribucion y dispensacion, asi como de los
establecimientos donde se materialicen dichas fases y en relacion con el uso racional del
medicamento y de farmacovigilancia.

de la Salud Publica D¢ Coreatos Orcimes
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Decreto 11712002 por el que se establece Ia

estructura organica de la Consejeria de Sanidad

d) El disefio de los proyectos de sistemas de informacion relacionados con medicamentos y
productos sanitarios y el mantenimiento de bases de datos relativas al sistema de
informacién farmacéutica, en coordinacion con las unidades correspondientes en materia de
informacion sanitaria.

e) La promocion del uso racional de los medicamentos de uso humano y veterinario y de la
informacién general sobre los mismos dirigida a los profesionales sanitarios y al publico, el
control y, en su caso, propuesta de autorizacion de la publicidad de medicamentos de uso
humano, en los casos en que su otorgamiento corresponda a la Comunidad Autbnoma de la
Region de Murcia.

f) El ejercicio de las funciones que, en relacién con los productos sanitarios, cosméticos,
preparados utilizados en la higiene personal y desinfectantes de material clinico y
farmaceéutico y de ambientes clinicos y quirurgicos, atribuya a la Comunidad Autonoma de la
Region de Murcia la legislacion vigente.

Jomada Profesional
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Decreto 11712002 por el que se establece Ia

estructura organica de la Consejeria de Sanidad

g) La tramitacion de las solicitudes, adquisicion, custodia, conservacion, dispensacion y
facturacion de los medicamentos extranjeros solicitados por los pacientes en régimen
ambulatorio en el ambito de la Comunidad Autonoma de la Region de Murcia.

h) La inspeccion que corresponda a la Administracion Regional en la materia de asistencia
farmacéutica, establecimientos y servicios farmaceéuticos, medicamentos y productos
sanitarios.

1) Desarrollar las funciones y responsabilidades competencia de la Comunidad Autbnoma de la
Regién de Murcia, en materia de trafico y uso licito de estupefacientes y sustancias
psicotropicas.

j) La tramitacion de la acreditacion de Comités Eticos de Investigacion Clinica y verificacion del
cumplimiento de las buenas practicas clinicas.

k) El ejercicio, control e inspeccion de todas aquellas funciones que deban realizarse en materia
de ejecucion de la legislacion sobre productos farmacéuticos.

Jomada Profesional
de la Salud Publica
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PROGRAMA INTEGRAL DE INSPECCION SANITARIA DE LA
COMUNIDAD AUTONOMA DE LA REGION DE MURCIA
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PROGRAMA INTEGRAL DE INSPECCION

El Programa Integral de Inspeccion Sanitaria tiene como objetivo garantizar
el cumplimiento de los objetivos de calidad establecidos en la Comunidad
Autonoma de la Region de Murcia velando por la proteccion de la salud de
los ciudadanos y la salvaguarda de los derechos de consumidores y
usuarios de la Comunidad de Autonoma de la Region de Murcia,
supervisando el cumplimiento de la normativa vigente con la maxima
eficiencia y efectividad mediante la actuacion coordinada de los diferentes
Centros Directivos, Subdirecciones Generales o Areas y Unidades con

competencias en el ambito de la inspeccion.
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PROGRAMA INTEGRAL DE INSPECCION

Las actividades se definen en virtud de las distintas materias que son
competencia de la Inspeccion, como son los derechos y obligaciones de la
ciudadania en el ambito sanitario, la prestacion y atencion sanitaria ofrecida
por los centros, establecimientos y servicios sanitarios, la prestacion
farmaceutica, las prestaciones del sistema de Seguridad Social en el ambito
competencial de la Comunidad Autdbnoma y, en general, la inspeccion del

cumplimiento de la normativa sanitaria y calidad asistencial prestada.

16
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PROGRAMA INTEGRAL DE INSPECCION

El Plan se estructura en tres grandes areas:

- Necesidades y Expectativas de los ciudadanos.

- Calidad y Adecuacion a la Normativa de Centros, Servicios Yy

Establecimientos Farmacéuticos.

- Area de Productos.

En total se establecen 26 programas especificos de inspeccion.
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PROGRAMA INTEGRAL DE INSPECCION

Programa Coordinado de Control de Abastecimiento de Medicamentos.

Objetivo: Comprobar los problemas detectados de abastecimiento y/o suministro
irregular de medicamentos segun el procedimiento de gestion de desabastecimientos
establecido, controlando el cumplimiento del principio de continuidad de suministro
establecido en la Ley de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y Productos
Sanitarios sobre los responsables de la produccion, distribucion y dispensacion de
medicamentos

de la Salud Publica D¢ Coreatos Orcimes
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PROGRAMA INTEGRAL DE INSPECCION

Programa de Control de la Promocién v Publicidad de Medicamentos.

Objetivo : Vigilar y evaluar la informacion contenida en las piezas
publicitarias dirigidas tanto al publico como a profesionales, asi como los
aspectos relacionados con la visita meédica, garantizando el cumplimiento de
las exigencias legales establecidas.

19
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PROGRAMA INTEGRAL DE INSPECCION

Programa de Control de las Condiciones Higiénico Sa nitarias,
Funcionamiento y Publicidad de las Oficinas de Farm acia.

Objetivo: Verificar el cumplimiento de los requisitos establecidos por la normativa
vigente en las oficinas de farmacia en relacion con las condiciones higiénico-
sanitarias, funcionamiento y publicidad.

Puntos de control:

Verificacion de la documentacion exigible para el funcionamiento de este tipo de establecimientos.
Presencia del farmacéutico responsable.

Condiciones higiénico-sanitarias y requisitos técnicos de locales y equipos.
Almacenamiento y control de los medicamentos y demas productos farmaceuticos.
Legalidad de proveedores y clientes.

Gestion de medicamentos y productos sanitarios termolabiles.

Gestion de devoluciones y caducidades.

Gestion de estupefacientes y sustancias psicotropicas.

Procedimientos de retirada de medicamentos.

Cumplimiento de horarios y turnos de urgencia.

Identificacion de la oficina de farmacia y del personal.

Publicidad de y en la oficina de farmacia.

Dispensacion de formulas magistrales y preparados oficinales.

Jomada Profesional
de la Salud Publica
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PROGRAMA INTEGRAL DE INSPECCION

Programa de Control de Medios Personales y Cumplimi ento de Horario
en las Oficinas de Farmacia

Objetivo: Verificacion del cumplimiento de los requisitos establecidos por la
normativa vigente en las oficinas de farmacia en relacion con los medios personales
con los que deben contar y el cumplimiento de régimen horario autorizado.

Puntos de control:

Verificacion del cumplimiento del horario de apertura y cierre autorizado para cada oficina de
farmacia.

Presencia del farmacéutico responsable.

Verificacion del cumplimiento de los medios personales con que deben contar las oficinas que
realicen ampliacion de horario.

Verificacion del cumplimiento de la sefalizacion de los horarios en cada oficina de farmacia,
haciendo constar el horario de apertura y cierre, incluido el de los sabados y, en su caso, los
festivos.

Cumplimiento de turnos de urgencia.

Cualquier otro que considere de interés la inspeccion para el correcto desarrollo de las actividades
llevadas a cabo en estos establecimientos.
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PROGRAMA INTEGRAL DE INSPECCION

Programa de Control de las Normas de Correcta Elabo racion v Control
de Calidad de Formulas Magistrales y Preparados Ofi cinales.

Objetivo: Verificar el cumplimiento de los requisitos establecidos en el Real Decreto
175/2001, de 23 de febrero por el que se aprueban las normas de correcta
elaboracion y control de calidad de formulas magistrales y preparados oficinales y de
la Resoluciéon de la Direccion General de Ordenacion, Acreditacion e Inspeccion
Sanitaria por la que se aprueba la Guia Practica para el cumplimiento y adaptacion
inmediata de las oficinas de farmacia y servicios de farmacia de la Region de Murcia
al Real Decreto 175/2001.

Puntos de control:

Personal implicado.

Condiciones higiénico-sanitarias y requisitos técnicos de locales y utillaje.

Verificacion de la documentacion exigible para la realizacion de este tipo de actividad.
Materias primas y material de acondicionamiento.

Procedimientos normalizados de trabajo.

Etiquetado e informacion al paciente.

Legalidad de proveedores y clientes.
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PROGRAMA INTEGRAL DE INSPECCION

Programa Coordinado de Control de Calidad de Medica mentos en el
mercado.

Objetivo: Evaluar la calidad de los medicamentos comercializados en colaboracion
con el resto de Comunidades Autonomas y la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios, mediante la recogida y posterior envio, tanto a los laboratorios
oficiales de control de medicamentos como al area de control de medicamentos de la
Subdireccion General de Inspeccion y Control de Medicamentos, de las muestras e
informacion establecidas en dicho programa.
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PROGRAMA INTEGRAL DE INSPECCION

Programa de Control de Medicamentos Estupefacientes y Sustancias
Psicotropicas en Establecimientos de Dispensacion y Distribucion de
Medicamentos.

Objetivo: Comprobar que la gestion de estupefacientes y psicotropos, incluidas las
medidas de control y custodia establecidas, cumple con las obligaciones previstas en
la normativa evitando el desvio para su consumo a través del trafico ilicito.

Puntos de control:

Verificacion de la documentacion exigible.

Condiciones higiénico-sanitarias y requisitos técnicos de locales y equipos.

Legalidad de proveedores y clientes.

Gestion de devoluciones y caducidades.

Procedimientos de retirada de medicamentos.

Existencias minimas.

Cualquier otro que considere de interés la inspeccion para el correcto desarrollo de esta actividad.
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PROGRAMA INTEGRAL DE INSPECCION

Programa de Control de Medicamentos Anabolizantes vy otros
susceptibles de desvio para uso con fines no terapé uticos.

Objetivo: Verificar el cumplimiento de la legislacion que resulta de aplicacion a la
dispensacion/distribucion de estos medicamentos garantizando que no se producen
desvios para su uso no terapéutico evitando un elevado riesgo para la salud del
consumidor.

Puntos de control:

Verificacion de la documentacion exigible.

Legalidad de proveedores y clientes.

Gestion de devoluciones y caducidades.

Procedimientos de retirada de medicamentos.

Cualquier otro que considere de interés la inspeccion para el correcto desarrollo de esta actividad.
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PROGRAMA INTEGRAL DE INSPECCION

Control de Medicamentos llegales vy Falsificados

Objetivo: Detectar la existencia en el mercado de medicamentos no sometidos a
evaluacion y autorizacion previa a su comercializacion siendo por lo tanto
absolutamente clandestina a tenor de lo dispuesto en la legislacion vigente y viniendo
a constituir un hecho con graves riesgos para la salud publica.
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PROGRAMA INTEGRAL DE INSPECCION

Programa de Control de Dispensacion de Medicamentos

Objetivo : Verificar el cumplimiento de los requisitos exigidos en la normativa
relacionados con la dispensacion de medicamentos garantizandose un uso racional
de los mismos evitando situaciones de uso inadecuado y/o fraudulento.

Puntos de control:
Verificacion de la documentacion exigible a este tipo de actividad.
Cualquier otro que la inspeccion considere de intereés.
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PROGRAMA INTEGRAL DE INSPECCION

Programa de Control de las Condiciones Higiénico Sa nitarias,
Funcionamiento y Publicidad de Botiguines Farmacéut ICOS.

Objetivo: Verificar el cumplimiento de los requisitos establecidos por la Orden de 27 de
septiembre de 1999 de la Consejeria de Sanidad y Consumo, por la que se regulan los
botiquines farmaceuticos de la Region de Murcia y demas normativa aplicable a estos
establecimientos.

Puntos de control:

* Verificacion de la documentacion exigible para el funcionamiento de este tipo de establecimientos.
» Presencia del farmacéutico responsable.

» Condiciones higiénico-sanitarias y requisitos técnicos de locales y equipos.
» Almacenamiento y control de los medicamentos y demas productos.

* Legalidad de clientes.

» Gestion de medicamentos y productos sanitarios termolabiles.

» Gestion de devoluciones y caducidades.

» Gestion de estupefacientes y sustancias psicotropicas.

» Procedimientos de retirada de medicamentos.

e Cumplimiento de horarios.

» Identificacion del botiquin y del personal.

 Publicidad de y en el botiquin.

 Dispensacion de formulas magistrales y preparados oficinales.

» FXistencias minimas
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PROGRAMA INTEGRAL DE INSPECCION

Programa de Control de Depdsitos Farmacéuticos de M edicamentos.

bbjetivo: Verificar el cumplimiento de la legislacion vigente en relacién con este tipo
de establecimientos.

Puntos de control:

Verificacion de la documentacion exigible para el funcionamiento de este tipo de establecimientos.
Personal.

Condiciones higiénico-sanitarias y requisitos técnicos de locales y equipos.

Almacenamiento y control de los medicamentos y demas productos farmacéuticos.

Gestion de medicamentos y productos sanitarios termolabiles.

Gestion de devoluciones y caducidades.

Gestion de estupefacientes y sustancias psicotropicas, en su caso.

Procedimientos de retirada de medicamentos.

Cualquier otro que considere de interés la inspeccion para el correcto desarrollo de las actividades
llevadas a cabo en estos establecimientos.
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PROGRAMA INTEGRAL DE INSPECCION
resultados

ABASTECIMIENTO Y FALTA DE SUMINISTRO 26
PROMOCION Y PUBLICIDAD DE MEDICAMENTOS 6

FUNCIONAMIENTO DE OFICINAS DE FARMACIA 178
MEDIOS PERSONALES Y HORARIO 45

N.C.E. FORMULAS MAGISTRALES 62
CONTROL DE CALIDAD DE MEDICAMENTOS 10
ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPOS 60
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PROGRAMA INTEGRAL DE INSPECCION

resultados

PROGRAMA INSPECCIONES

ANABOLIZANTES 10

ILEGALES Y FALSIFICADOS 7

CONTROL DE DISPENSACION 15

BOTIQUINES 27

DEPOSITOS 14

TOTAL 460
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EXPEDIENTES
5%
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SANCIONES

FORMULAS
4%

PERSONAL
9%

ESTUPEFACIENTE
14%

FUNCIONAMIENTO
18%
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CONCLUSIONES

e LA OFICINA DE FARMACIA ES UNA
ACTIVIDAD PROFUNDAMENTE REGULADA.

e EL CUMPLIMIENTO DE LA LEGISLACION
POR PARTE DE LA OFICINA DE FARMACIA
ES MUY ALTA.

e LAS INFRACCIONES COMETIDAS POR LAS
OFICINAS DE FARMACIA SUELEN SER
CALIFICADAS COMO LEVES.

e LA SITUACION ACTUAL PUEDE DAR
LUGAR A UN AUMENTO DE SITUACIONES
IRREGULARES.
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