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FICHA DEL RESUMEN EJECUTIVO

Consejeria/Organo Consejeria de Sanidad. Fecha | 10

r nente. . ., L i

proponente Direccion General de Inspeccién y SR PUEIE
Ordenacion Sanitaria. 2021

Titulo de la norma. Ley de Ordenacién y Atencion Farmacéutica de la

Comunidad de Madrid

Tipo de Memoria. Extendida X Ejecutiva

OPORTUNIDAD DE LA PROPUESTA

Se establece una nueva regulacion integral de la ordenacion
y atencion farmacéutica, mas acorde con el presente y que
permita afrontar y dar solucién, de manera mas eficaz, a las
actuales necesidades y demandas tanto de los/las
profesionales farmacéuticos/as como de los ciudadanos/as.

Situacién que se regula.

Objetivos que se El futuro texto tiene como objetivo la creacién de un nuevo
persiguen. marco regulador de la ordenacion y de la atencion
farmacéutica prestada  por los establecimientos
farmacéuticos instalados en la Comunidad de Madrid,
acorde a la realidad sanitaria madrilefia, que incorpore los
cambios producidos y fortalezca el papel asistencial de
estos establecimientos y de los profesionales que
desempefian su actividad en ellos como agentes de salud,
contribuyendo, de esta manera, a la mejora de la calidad
de la asistencia sanitaria recibida por los pacientes y
ciudadanos, siempre desde el respeto a las competencias
propias que legalmente tienen atribuidos los médicos,
enfermeras y otros profesionales sanitarios, en coordinaciéon
y colaboracion con éstos.
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La actual Ley de Farmacia de la Comunidad de Madrid, de
1998, ha experimentado durante su vigencia hasta cuatro
consideradas. modificaciones  parciales. Incorporar una  nueva
modificacion alteraria el principio de division material del
ordenamiento y perjudicaria el conocimiento y localizacién
de la disposicién que ha sido multiples veces modificada.

Principales alternativas

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

Por tanto, dada la trascendencia de las modificaciones a
introducir en la anterior regulacién y el tiempo transcurrido
desde su aprobacion, se ha considerado preferible sustituir
la norma vigente por una nueva, total y completa regulacion
teniendo en cuenta el amplio contenido de la misma que
afecta a todos y a cada uno de los elementos que integran la
ordenacién y la atencion farmacéutica, en todos sus
ambitos: la oficina de farmacia, a la atencién primaria y
hospitalaria, y los centros de asistencia social Yy
penitenciarios; cuya estructura y contenido se presenta en
un formato agil y accesible a los profesionales, remarcando
las semejanzas y diferenciando las singularidades de cada
uno de los establecimientos farmacéuticos.

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

CONTENIDO Y ANALISIS JURIDICO

Tipo de norma. Ley
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Estructura de la Norma El anteproyecto de Ley cuenta con un indice, una
exposicion de motivos y una parte dispositiva, estructurada
en 57 articulos organizados en titulo preliminar y tres titulos
En su parte final, el texto contiene 4 disposiciones
adicionales, 2 disposiciones transitorias, 1 disposicion
derogatoria y 3 disposiciones finales.

Informes preceptivos Durante la tramitacion del anteproyecto se recabaran todos
los informes y dictAmenes que resultan preceptivos, asi
como cuantos estudios y consultas se estimen convenientes
para garantizar el acierto y la legalidad del texto,
destacandose los siguientes:

- Informe de la Oficina de Calidad Normativa.

- Rueda interdepartamental, solicitando observaciones
de los centros directivos de la Consejeria de Sanidad.

- Traslado a las secretarias generales técnicas de las
consejerias para su estudio valoracion y, en si caso,
formulacion de observaciones

- Informe de impacto de género

- Informe de impacto en la infancia, la adolescencia y
la familia

- Informe de impacto por razén de orientacién sexual,
identidad o expresion de género

- Informe del Consejo de Consumo de la Comunidad
de Madrid

- Informe de la Secretaria General de la Consejera de
Sanidad.

- Informe de la Abogacia General de la Comunidad de
Madrid.

Tramite de consulta Mediante Orden 1105/2021, de 6 de septiembre, de la

Pablica Consejeria de Sanidad, se acordé la tramitacién urgente del
anteproyecto de ley conforme al articulo 11 del Decreto
52/2021, de 24 de marzo, del Consejo de Gobierno, por el
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gue se regula y simplifica el procedimiento de elaboracién
de las disposiciones normativas de caracter general en la
Comunidad de Madrid.

En consecuencia, se ha prescindido del tramite de consulta
publica previa, de acuerdo con lo dispuesto por el articulo
27.2 b) de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre, de
Gobierno.

Trami ienci , . .. . . . L
amite de audiencia e El texto sera sometido al tramite de audiencia e informacion

Ml A publica, que se sustanciara en el Portal de Transparencia de
la Comunidad de Madrid, al amparo de lo dispuesto en el
articulo 60.2 de la Ley 10/2019, de 10 de abril, de
Transparencia y de Participacion de la Comunidad de
Madrid y el articulo 9 del Decreto 52/2021, de 24 de marzo,
del Consejo de Gobierno, por el que se regula y simplifica el
procedimiento de elaboracibn de las disposiciones

normativas de caracter general en la Comunidad de Madrid.

Asimismo, y para mayor transparencia, se cursara solicitud

La autenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.oré:;/cw ”"H
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion: 0908882213957581697877
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ANALISIS DE IMPACTOS

3 Este anteproyecto de ley se dicta al amparo de las
ADECUACION AL ORDEN

DE DISTRIBUCION DE
COMPETENCIAS.

competencias referidas en el articulo 27.12 del Estatuto de
Autonomia de la Comunidad de Madrid, que establece que,
en el marco de la legislacion béasica del Estado y en los
términos que la misma establezca, corresponde a la
Comunidad de Madrid el desarrollo legislativo, la potestad
reglamentaria y la ejecucion de la ordenacion farmacéutica y

establecimientos farmacéuticos.

IMPACTO ECONOMICO Y | Efectos sobre la economia | Dado el caréacter del texto, con
PRESUPUESTARIO. en general. su entrada en vigor no se
producird efectos sustanciales
sobre la economia en general
ni sobre el empleo.

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

O La norma tiene efectos positivos sobre
la competencia.

U La norma tiene efectos negativos
sobre la competencia.
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Desde el punto de vista de las X Supone una reduccién de cargas
cargas administrativas administrativas.

Cuantificacién: 21000 €

O Incorpora nuevas cargas
administrativas.

Cuantificaciéon estimada:

O No afecta a las cargas administrativas.

Desde el punto de vista de U implica un gasto:
los presupuestos, la norma L _
Cuantificaciéon estimada:

AFECTA a los presupuestos
de la Comunidad de Madrid X Implica una reduccién de ingreso.

Cuantificaciéon estimada: -31.711,72 €

IMPACTO DE GENERO. La norma tiene un impacto | & Negativo

de género X Nulo
U positivo
OTROS IMPACTOS Impacto en la infancia y adolescencia y en la familia
CONSIDERADOS. W ez
X Nulo
U Positivo

Impacto respecto la orientacién sexual, identidad o expresion de género.
U Negativo
X Nulo

O Ppositivo
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No se realizan
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l.- FINES Y OBJETIVOS PERSEGUIDOS
Il.- ADECUACION A LOS PRINCIPIOS DE BUENA REGULACION
ll.- ANALISIS DE ALTERNATIVAS
V.- PLAN NORMATIVO
V.- CONTENIDO Y ANALISIS JURIDICO.
V.1.- Novedades introducidas por la norma
V.2.- Engarce con el derecho nacional y de la Union Europea
V.3.- Listado de normas que quedan derogadas
V.4.- Vigencia de la norma
V.5.- Rango normativo
V.6.- Adecuacion al orden de distribucion de competencias. Titulo competencial
VI.- ANALISIS DE IMPACTOS ECONOMICOS Y SOCIALES
VI.1.- Impacto econdmico (consecuencias de su aplicacion sobre sectores,
colectivos o agentes afectados. Competencia, Unidad de Mercado vy
competitividad)
VI.2.- Impacto presupuestario (efectos en los ingresos y gastos publicos, en
gastos de personal, dotaciones y retribuciones).
VI.3.- Impactos sociales por razén de género, en la infancia y adolescencia, en la
familia e igualdad.
VI.4,- Cargas administrativas

VII.- DESCRIPCION DE LA TRAMITACION Y CONSULTAS
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l.- FINES Y OBJETIVOS PERSEGUIDOS

El texto tiene como objetivo y finalidad la creacién de un nuevo marco regulador de la
ordenacion y de la atencién farmacéutica prestada por los establecimientos
farmacéuticos instalados en la Comunidad de Madrid, acorde con la realidad sanitaria
madrilefia, incorporando los cambios producidos, fortaleciendo el papel asistencial de
dichos establecimientos farmacéuticos y de los profesionales que, como agentes de

salud, desempefian su actividad en ellos contribuyendo de esta manera a la mejora de

la calidad y seguridad de la asistencia sanitaria recibida por los pacientes y
ciudadanos.

Asimismo, la norma pretende garantizar a la poblacion el acceso eficaz, consciente y
racional a los medicamentos y productos sanitarios, promover la coordinacién
institucional estableciendo los mecanismos necesarios a tal efecto y fomentar la
responsabilidad y participacion de los profesionales en la organizacion y gestion de los
recursos que tengan asignados.

De igual manera, se pretende acometer una nueva y completa regulacién de la
atencion farmacéutica, mas acorde con el presente, que permita afrontar y dar
solucion, de manera mas eficaz, a las actuales necesidades y demandas tanto de los
profesionales farmacéuticos como de los ciudadanos, persiguiendo, en todo caso, una
actuacion coordinada de los distintos niveles, para ofrecer a la ciudadania una atencion

farmacéutica integral.

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en Www.madrid.orég/cw ”"H ‘ ”
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion: 0908882213957581697877

.- ADECUACION A LOS PRINCIPIOS DE BUENA REGULACION

El articulo 129 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo
Comun de las Administraciones Publicas establece que, en ejercicio de la iniciativa
legislativa, las Administraciones Publicas actuaran de acuerdo con los principios de
necesidad, de eficacia, de proporcionalidad, de seguridad juridica, de transparencia y
de eficiencia. De igual manera, el articulo 2 del Decreto 52/2021, de 24 de marzo,
citado, dispone que, en el ejercicio de la iniciativa legislativa y la potestad

reglamentaria, la Comunidad de Madrid actuara de acuerdo con la legislacion basica
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estatal conforme a los principios de necesidad, eficacia, proporcionalidad, seguridad

juridica, transparencia, y eficiencia.

1. Principio de necesidad y eficacia
Conforme a este principio, la norma ha de estar justificada por una razon de interés
general, basarse en una identificacion clara de los fines perseguidos y ser el

instrumento mas adecuado para garantizar su consecucion.

La Comunidad de Madrid entiende que la planificacion farmacéutica y la atencion

farmacéutica de calidad forman parte de la politica sanitaria y de su sistema de salud,
debiendo contar con criterios organizativos y de prestacion que permitan satisfacer el
derecho de los ciudadanos al acceso a los medicamentos y productos sanitarios en
condiciones de equidad efectiva. Este anteproyecto de ley esta justificado por razones
de interés general, se basa en una identificacion clara de los fines perseguidos y es el
instrumento mas adecuado para garantizar su consecucion y se adecua a un objetivo
de interés general el cual es adaptar la ordenacién y atencion farmacéutica a las
nuevas necesidades de los ciudadanos, los profesionales y los avances producidos en
el ambito de la gestion y atencion sanitaria, de la que forma parte la farmacéutica, a la
incorporacion de nuevas tecnologias, a la mayor complejidad de los tratamientos y a
las crecientes demandas de salud de la sociedad, mediante una prestacion
farmacéutica publica eficaz, racional y sostenible.

Por lo expuesto, el anteproyecto de ley se adecua a un objetivo de interés general.

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en Www.madrid.orég/cw

mediante el siguiente codigo seguro de verificacion: 0908882213957581697877 ”"H

2. Principio de proporcionalidad.

Este principio exige que la iniciativa contenga la regulacién imprescindible para atender
la necesidad a cubrir con la norma, tras constatar que no existen otras medidas menos
restrictivas de derechos o que impongan menos obligaciones a sus destinatarios.

En ese sentido, la norma propuesta es el instrumento mas adecuado para garantizar la
consecucion de los objetivos que se persiguen, ya que no existen medidas menos
restrictivas y menos distorsionadoras que permitan obtener el mismo resultado,

incorporando reduccion de cargas administrativas respecto de la anterior situacion.
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Asimismo, el anteproyecto de ley no establece tramites adicionales o distintos a los
contemplados en la Ley 39/2015, de 1 de octubre.

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

europeo, a fin de establecer un marco normativo estable, predecible, integrado, claro y

de certidumbre, que facilite su general conocimiento y comprension y, en

consecuencia, la actuacion y toma de decisiones.

Este anteproyecto de ley se incardina, de manera coherente, con el resto del
ordenamiento juridico para generar un marco normativo predecible, creando un entorno
de certidumbre. Por tanto, garantiza el principio de seguridad juridica de manera
coherente con el resto del ordenamiento juridico regional, nacional y de la Unién

Europea.

Principio de transparencia.

En aplicacion de este principio, este anteproyecto de ley debe posibilitar el acceso
sencillo, universal y actualizado a la normativa en vigor y a los documentos propios de
su proceso de elaboracion, en los términos establecidos Ley 10/2019, de 10 de abril,
de Transparencia y de Participacion de la Comunidad de Madrid. Se ha posibilitado el

acceso sencillo, universal y actualizado a la normativa en vigor y a los documentos

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en Www.madrid.orég/cw ”"H ‘ ”
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion: 0908882213957581697877

propios del proceso de elaboracién de la norma.

5. Principio de eficiencia.

Este principio alude a la necesidad de que la iniciativa normativa evite cargas
administrativas innecesarias 0 accesorias y racionalice en su aplicacion, la gestion de
los recursos publicos.

La iniciativa normativa evita cargas administrativas innecesarias o accesorias, sin
incorporar cargas adicionales en relacion a la situacion anterior y racionaliza, en su

aplicacion, la gestién de los recursos publicos.
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lIl.- ANALISIS DE ALTERNATIVAS

La actual “Ley de Farmacia” de 1998 ha experimentado durante su vigencia sucesivas
modificaciones parciales. Incorporar una nueva modificacion alteraria el principio de
division material del ordenamiento y perjudicaria el conocimiento y localizacién de la

disposicién que ha sido multiples veces modificada.

Asimismo, se descarta la posibilidad de aprobar otra alternativa de regulacion, opcion
gue, ademas, impediria la implantacion de las modificaciones y actualizaciones

previstas en el anteproyecto.

Por tanto, dada la trascendencia de las modificaciones a introducir en la anterior
regulacion y el tiempo transcurrido desde su aprobacion, se ha considerado preferible
sustituir la norma vigente, por una nueva, total y completa regulacion teniendo en
cuenta el amplio contenido de la norma asi como que afecta a todos y a cada uno de
los elementos que integran la ordenaciéon y la atencién farmacéutica, en todos sus

ambitos.

V.- PLAN NORMATIVO

De acuerdo con el articulo 3 del Decreto 52/2021, de 24 de marzo, del Consejo de
Gobierno, por el que se regula y simplifica el procedimiento de elaboracién de las
disposiciones normativas de caracter general en la Comunidad de Madrid, durante el
primer afio de cada legislatura, se publicard en el Portal de Transparencia de la
Comunidad de Madrid el Plan Normativo aprobado por el Consejo de Gobierno para
dicho periodo.

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

Anualmente, la Comision Interdepartamental para la reduccibn de Cargas
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Administrativas y de Simplificacion Normativa de la Comunidad de Madrid, prevista en
el articulo 13 de referido Decreto 52/21, revisara dicho Plan pudiendo formular
propuesta para que ulteriormente el Consejo de Gobierno proceda a su modificacién
para adaptarlo, en su caso, a las circunstancias sobrevenidas o de oportunidad que lo
justifiquen.

La génesis de la iniciativa normativa correspondiente a este anteproyecto de ley data
del 2018 en cumplimiento de lo dispuesto en el Acuerdo del Consejo de Gobierno por

el que se aprueba el Plan Normativo de la Comunidad de Madrid para 2018

V.- CONTENIDO Y ANALISIS JURIDICO.

V.1.- Principales novedades introducidas

Como principales novedades, la nueva ley define el establecimiento farmacéutico,
definicion hasta ahora inexistente y que engloba a servicios de farmacia, depositos de
medicamentos, botiquines y oficinas de farmacia. Por otra parte, se refuerzan los
derechos de los usuarios y sus obligaciones entre las que se hace referencia a un uso
consciente del medicamento, adjetivo que aporta un valor afiadido al uso responsable en
su doble vertiente, personal y de sostenibilidad del Sistema, y enfatiza la completa
informacion sobre medicamentos y productos sanitarios que debe presidir su uso y

dispensacion.

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en Www.madrid.orég/cw ”"H ‘ ”
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion: 0908882213957581697877

Tampoco la nueva Ley puede ser impermeable a situaciones de emergencia sanitaria
como la vivida en estos momentos, siendo por tanto oportuno recoger aspectos o
procedimientos que den respuesta a estas situaciones excepcionales. Cabe destacar:

La dispensacion con entrega a domicilio, dando respuesta a una realidad social en la
gue muchas veces existen dificultades para el desplazamiento de los pacientes a estos
establecimientos o servicios (pacientes dependientes, con dificultades de movilidad u
otras situaciones de urgencia) que pueden dificultar el acceso a la medicacién y con ello,
el abandono de tratamientos y peor seguimiento de las pautas de tratamiento

establecidas.
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Se regulan los sistemas personales de dosificacion con el fin de mejorar la adherencia y
efectividad de los tratamientos farmacolégicos, en particular de pacientes crénicos,
polimedicados y en situacion de dependencia reconociendo el papel sanitario del
farmacéutico de oficina de farmacia y de la importancia del canal farmacia en la
elaboracion de los mismos.

En otro orden de cosas, se ha querido recoger la sensibilidad medioambiental

promoviendo y facilitando el acceso de los ciudadanos a la eliminacion de

medicamentos caducados o no utilizados, asi como residuos sanitarios a través de

sistemas de recogida autorizados.

Se prevé la ampliacion de las secciones en las oficinas de farmacia, incorporando las de
nutricion y dietética, y cuyo desarrollo no estara vinculado al titular de la oficina, dando
una mayor flexibilidad y un estimulo a la economia y al empleo, en tanto que brinda
salidas profesionales a las titulaciones que existen en la actualidad.

Se pretende adoptar una mayor agilizacion en la tramitacién de aspectos referidos a los
recursos humanos en las oficinas de farmacia, sustituyendo la autorizacion por la
comunicacion.

Se actualiza la regulacion respecto a la identificacion, sefalizacion y publicidad de las
oficinas de farmacia, haciéndola acorde mas con los tiempos presentes.

En lo que atafie a la planificacibn farmacéutica se establece un Gnico modulo
poblacional para la autorizacion de nuevas oficinas de farmacia, la evaluacion anual de

la planificacion farmacéutica, unificando la zona farmacéutica con la zona basica de
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salud, y se ordena un procedimiento de concurso publico en 2 fases.

Se flexibilizan los horarios de atencién al publico como respuesta a la demanda tanto de
los profesionales como de los usuarios de la atencién farmacéutica.

Se incluyen una serie de medidas que tienen en cuenta la singularidad de las oficinas de
farmacia de las zonas rurales, de manera que preservando su relevancia como recurso
sanitario permitan a los farmacéuticos titulares de las mismas mejorar la sostenibilidad
econdmica de estos establecimientos destacando la posibilidad de realizar horarios de

atencion al publico de 35 horas semanales mas acorde con su entorno, la exencién de
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contratacion de farmacéuticos adjuntos, o la adecuacién de las dimensiones de los
locales a la realidad de los recursos inmobiliarios existentes.

Los botiquines, aparecen por primera vez como elementos necesarios de la planificacion
farmacéutica, y en lo que respecta a los depdsitos de medicamentos se posibilita la
vinculacion a oficinas de farmacia o servicios de farmacia de la Comunidad de Madrid,
dando mayor libertad.

En la atencién farmacéutica prestada por los servicios de farmacia, tanto de las

estructuras de atencion primaria como hospitalaria, la nueva ley facilita el tratamiento

integral del paciente incluyendo mecanismos de coordinacion y seguimiento
farmacoterapéutico entre los distintos estamentos sanitarios.

Otra novedad importante es la inclusion de la atencion farmacéutica en centros
residenciales de asistencia social, dando respuesta a las necesidades de una poblacion
especialmente sensible y delicada que demanda un alto grado de seguridad en la
prestacion, asi como la sostenibilidad del sistema.

Se introduce legalmente el reconocimiento de las unidades de Radiofarmacia.

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

Cabe destacar, con caracter general, que se agilizan los procedimientos y se reducen
cargas administrativas.

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en Www.madrid.orég/cw ”"H
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V.2.- Engarce con el derecho nacional y de la Unidn Europea

La Constitucion Espafiola de 1978 en su articulo 43 reconoce el derecho a la
proteccion de la salud y confiere a los Poderes Publicos la competencia para organizar
y tutelar la salud publica a través de medidas preventivas y de las prestaciones y
servicios necesarios. Asimismo, impone el debido rango legal de las normas que

establezcan los derechos y deberes de todos al respecto.
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El Estado, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 149 de la Constitucion
Espafiola, tiene competencia exclusiva sobre las siguientes materias:
- Sanidad exterior. Bases y coordinacion general de la sanidad. Legislacion
sobre productos farmacéuticos.
- Legislacién béasica y régimen econdmico de la Seguridad Social, sin
perjuicio de la ejecucién de sus servicios por las Comunidades Autbnomas.

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

reglamentaria y la ejecucién de la ordenacién farmacéutica y establecimientos

farmacéuticos de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 27.12 de su Estatuto de
Autonomia, aprobado por Ley Orgéanica 3/1983, de 25 de febrero.

Por lo tanto, la regulacion de los productos farmacéuticos es una competencia
exclusivamente estatal, correspondiendo a las Comunidades Autbnomas unicamente
competencias de ejecucion, en cambio, en materia de ordenacion y establecimientos
farmacéuticos, aunque le corresponda al Estado la regulacion de la legislacion basica,
las Comunidades Autbnomas pueden complementarla.

Las principales disposiciones relacionadas con la materia del texto y en las que el
mismo se engarza, se han producido a través de los siguientes textos legales:

La Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, como norma béasica del Estado en
materia sanitaria, contempla entre las prestaciones y servicios que derivan del derecho
a la proteccion de la salud, en su articulo 10.14, el derecho a “obtener los

medicamentos y productos sanitarios que se consideren necesarios para promover,
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conservar o restablecer su salud, en los términos que reglamentariamente se
establezcan por la Administracion del Estado”. En materia de ordenacién farmacéutica,
establece y determina, en su articulo 103.1 a) y b), cuales son los establecimientos
sanitarios a los que les corresponde la realizacion de las actividades o funciones
sanitarias de custodia, conservacion y dispensacion de medicamentos. Sefialando,
entre ellos y especificamente, que las oficinas de farmacia estaran sujetas a la
planificacion sanitaria en los términos que establezca la legislacion especial de

medicamentos y farmacia.
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La Ley 16/1997, de 25 de abril, de Regulacién de Servicios de las Oficinas de
Farmacia, que vino a establecer un marco juridico basico de regulacién de las oficinas
de farmacia, de acuerdo con lo que recogido en el citado articulo 103 de la Ley General
de Sanidad. En dicha ley se recoge la definicién legal de oficina de farmacia y las
funciones de las mismas, sefialando que las Comunidades Autdbnomas estableceran
criterios especificos de planificacién para la autorizacién de las oficinas de farmacia. A

tal fin, en su disposicién final primera sefiala qué articulos y, en su caso, qué apartados

constituyen legislacion basica del Estado sobre sanidad.

Posteriormente, diversas normas estatales de caracter basico han incidido en aspectos
parciales en la materia, pudiendo citarse, entre otras, las siguientes: La Ley 16/2003,
de 28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional de Salud, contempla la
necesaria coordinacion y cooperacion de las Administraciones Publicas sanitarias
como medio para asegurar a los ciudadanos el derecho a la proteccidon de la salud, con
el objetivo comun de garantizar la equidad, la calidad y la participacion social en el
Sistema Nacional de Salud; el Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por el que se
establecen las bases generales sobre autorizacion de centros, servicios Yy
establecimientos sanitarios y el Real Decreto-ley 16/2012, de 20 de abril, de medidas
urgentes para garantizar la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud y mejorar la
calidad y seguridad de sus prestaciones.

El Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto

refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
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sanitarios, norma basica y referente legal necesario del presente anteproyecto de Ley
en todos aquellos aspectos que regula. Actualmente, es este Real Decreto Legislativo,
la norma basica que regula todas las actividades o fases relacionadas con los
medicamentos y productos sanitarios.

Por dltimo, debe citarse la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento
Administrativo Comun de las Administraciones Publicas, dado su caracter transversal

en cuanto al régimen del procedimiento administrativo.
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Actualmente, la ordenacion farmacéutica en Europa ofrece un panorama no intervenido
por la legislacion comunitaria, en el que cada pais decide cémo planifica sus oficinas
de farmacia y su titularidad, asi como la financiacion de los medicamentos. Esto
permite que en la Union Europea (UE) convivan distintos modelos de regulacion
farmacéutica, desde los mas intervencionistas como el modelo mediterraneo, hasta los
mas liberales como el modelo anglosajon. Cabe indicar que el 13 de julio de 2005 la

Comision Europea emplazé al Gobierno espafiol a modificar su legislacién

farmacéutica, que restringe el establecimiento de oficinas de farmacia, por considerar

gue la misma establece limitaciones a la entrada de capitales ajenos al farmacéutico
propietario. Asimismo, el dictamen motivado concluyd que la limitacion del numero de
farmacias en funcion del numero de habitantes y de la distancia minima, el criterio de la
experiencia profesional en la comunidad autdnoma, la reserva de propiedad de una
farmacia exclusivamente para los farmacéuticos y la prohibicion de que un mismo
farmacéutico sea propietario o copropietario de mas de una farmacia al mismo tiempo
son contrarias al articulo 43 del Tratado de la CE. Posteriormente, el 28 de junio de
2006, la Comisién abre un dictamen motivado contra Espafia por vulnerar el articulo 43
del Tratado de la UE.

Espafa elabora Informe de respuesta en el que se destaca la potestad de los Estados
miembros para organizar sus servicios sanitarios y la determinacion de las oficinas
farmacias como establecimientos sanitarios. Asimismo, la sentencia del Tribunal de

Luxemburgo, de 19 de mayo de 2009, viene a confirmar la facultad de los estados
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miembros para decidir el nivel de proteccién de la salud publica, por lo que la titularidad
y la explotacion de una farmacia puede estar reservada en exclusiva al farmacéutico. A
su vez, dicha sentencia respalda las restricciones al establecimiento si éstas estan
justificadas por motivos de salud publica, lo que supone la aceptacion del criterio de la
planificacion. A todo ello se afiade que la Directiva de Servicios excluye expresamente
a las farmacias por considerar que tienen una reglamentacion especifica atribuible a los
Estados miembros. Por consiguiente, la Comisién Europea cerré en noviembre de 2011
oficialmente el dictamen motivado contra el modelo espafiol de farmacia iniciado en
2006.
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Por lo expuesto, concluir que la norma proyectada se adeclta plenamente al orden

constitucional de distribucion de competencias y se engarza en el derecho de la Union

Europea.

V.3.- Listado de normas que quedan derogadas

El anteproyecto de ley procede a la derogacion expresa de La Ley 19/1998, de 25 de

noviembre, de Ordenacion y Atencion Farmacéutica de la Comunidad de Madrid y a la

derogacion general de cuantas disposiciones, de igual o inferior rango, se opongan a lo

establecido en la misma.

Asimismo, la entrada en vigor del anteproyecto derogara los siguientes reglamentos y

preceptos:

a)

b)

El Decreto 115/1997, de 18 de septiembre, por el que se establecen la
planificacion farmaceéutica, los criterios de valoracibn de conocimientos
académicos y experiencia profesional, los horarios y turnos de guardia y el
procedimiento en materia de autorizaciones de oficinas de farmacia en la
Comunidad de Madrid, excepto los articulos 5,6 y 11 al 17 del mismo.

Articulos 3 y 4 del Decreto 259/2001, de 15 de noviembre, por el que se
establecen los horarios de atencion al publico, servicios de guardia y vacaciones
de las oficinas de farmacia en la Comunidad de Madrid.

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

los establecimientos de Optica en la Comunidad de Madrid.

V.4.- Vigencia de la norma

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

prevé indefinida.
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V.5.- Rango normativo

Como se ha sefialado anteriormente, la Constitucion Espafiola impone el rango legal
de las normas que establezcan los derechos y deberes respecto del derecho a la
proteccién de la salud.

Por otro lado, dado que el proyecto viene a sustituir al regulado en una norma con
rango de Ley, La Ley 19/1998, de 25 de noviembre, de Ordenacion y Atencion
Farmacéutica de la Comunidad de Madrid, queda justificado el rango normativo

propuesto para el mismo.

V.6.- Adecuacion al orden de distribucion de competencias. Titulo competencial

Este anteproyecto de ley se elabora en uso de las atribuciones que el Estatuto de
Autonomia de la Comunidad de Madrid, aprobado por Ley Orgéanica 3/1983, de 25 de
febrero, establece en su 27.12 conforme al cual, en el marco de la legislacion basica
del Estado y en los términos que la misma establezca, corresponde a la Comunidad de
Madrid el desarrollo legislativo, la potestad reglamentaria y la ejecucion de la
ordenacion farmacéutica y establecimientos farmacéuticos.

Se trata de una propuesta con rango de ley que se ha regulado respetando las leyes
anteriormente citadas:

- Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las
Administraciones Publicas.

- Ley Organica 3/2007, de 22 de marzo, para la igualdad efectiva de mujeres y
hombres.

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

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

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

no Discriminacion de la Comunidad de Madrid.
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- Ley 3/2016, de 22 de julio, de Proteccién Integral contra la LGTBifobia y la
Discriminacion por Razén de Orientacion e ldentidad Sexual en la Comunidad de
Madrid.

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

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

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

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

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

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

- Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto
refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos

sanitarios.

VI.- ANALISIS DE IMPACTOS ECONOMICOS Y SOCIALES

VI.-1.- Impacto econdmico

En cuanto a los sectores, colectivos e interés publico afectados, este anteproyecto de
ley afecta a todos y cada uno de los elementos que integran la ordenacion y atencion
farmacéutica, en todos sus ambitos, desde la oficina de farmacia a la atencidén primaria
y hospitalaria, asi como a los centros de asistencia social y los penitenciarios. También
afecta a los profesionales sanitarios relacionados con la dispensacion de medicamento
y productos sanitarios, asi como a los ciudadanos en cuanto a receptores de los
medicamentos y productos sanitarios necesarios para el mantenimiento o recuperacion

de la salud.
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Conforme a lo previsto en el articulo 17.1 a) de la Ley 20/2013, de 9 de diciembre, de
garantia de la unidad de mercado (LGUM), desde la perspectiva de los operadores
economicos, se consideran motivos que habilitan para exigir autorizacion
administrativa, la existencia de razones de salud en el lugar concreto donde se realiza
la actividad.

A su vez, de acuerdo con el articulo 5.1 b) de la Ley 17/2009, de 23 de noviembre,

sobre el libre acceso a las actividades de servicios y su ejercicio, se prevé la necesidad

del régimen de autorizacion justificado por razones de salud publica.

Respecto a los requisitos de tramites e informes establecidos en la Ley 20/2013, de 9
de diciembre, cabe indicar que se trata de un anteproyecto de ley cuyo objetivo es la
regulacion de un bien juridico, como lo es el sector farmacéutico, que afecta la salud de
las personas, dado que pretende garantizar un acceso adecuado y de calidad a los
medicamentos, fomentando su uso racional y propiciando la mejora de los niveles de
salud para la colectividad corrigiendo la existencia de fallos de mercado en el sector,
gue puedan dificultar el acceso en condiciones de equidad a la protecciéon de la salud.
En consecuencia, se trata de ordenar un sector que se encuentra “regulado” en el
conjunto del ordenamiento juridico espafiol, tanto en la normativa basica como en las
normativas especificas autondmicas, las cuales, por la singularidad del bien juridico
protegido, la salud de las personas, justifican el que se impongan determinadas
obligaciones a los agentes que ejercen la actividad de prestacion farmacéutica y se

entiendan necesarias ciertas potestades de intervencion publica sobre el mercado, todo
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ello con el objetivo de garantizar a la poblacion el acceso a los medicamentos.

Asimismo, la nueva regulacion prevista contribuye a la supresion efectiva de requisitos
o trabas no justificados o desproporcionados lo que, una vez haya entrado en vigor,
implicard la revision y reforma de la normativa autonémica de desarrollo sobre el sector
farmacéutico pudiendo eliminarse determinadas limitaciones u obstaculos al acceso y
ejercicio de la actividad que resultan innecesarios con los principios de buena
regulacion econdémica establecidos en la Ley 20/2013, de 9 de diciembre, ya referida y

con la propia ordenacioén de la actividad.
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En consecuencia, se trata de un proyecto normativo que no debe ser sometido a través
del sistema de intercambio electrénico de datos integrado en la plataforma informética

de cooperacién interadministrativa en materia de Unidad de Mercado.

VI.- 2.- Impacto presupuestario

La sustitucion de la autorizacion administrativa previa en modificaciones no sustaciales

de la estructura de locales de oficinas de farmacia por comunicacién al igual que en los

supuestos de transmision de oficina de farmacia, en los que se contempla la posibilidad
de continuar con las secciones y la elaboracion de férmulas magistrales autorizadas al
anterior titular lleva aparejada necesariamente la reduccion de ingresos generados por
la tasa inherente a la autorizacion que se suprime.

Asi, de los datos obtenidos de la media generada durante los afios 2018 y 2019 (se
descarta el afio 2020 por su evidente singularidad), se dejarian de ingresar un total de
31.711,72 € correspondientes al siguiente calculo:

- 72 expedientes, de autorizacion previa de modificaciones de instalaciones y locales
de oficinas de farmacia, cuyo importe de la tasa individual es de 414.26 €.

- 20 expedientes, de solicitud por autorizacidén de elaboracion de férmulas magistrales y
preparados oficinales por de las oficinas y servicios de farmacia, cuyo importe
individual de la tasa es de 68 €

- 1 expediente de autorizacion de elaboracién a terceros, de férmulas magistrales o
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preparados oficinales, cuyo importe individual de la tasa correspondiente es de 525 €.
Esta nueva tramitacién no requerird un incremento de medios humanos y materiales
para realizar un trdmite que ahora se ve simplificado.

Siguiendo con la posible incidencia en lo que respecta a los recursos humanos vy, por
tanto, gastos de personal, cabe sefalar que tanto la estructura y dotacion de los
servicios de farmacia, al no ser una figura creada “ex novo”, con funciones que vienen
realizandose habitualmente a pesar de no estar contempladas en la anterior ley, no se
requieren recursos humanos adicionales mas alla de los que fueren precisos para el

habitual funcionamiento con independencia de la aprobacion o no de la nueva ley.
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En cuanto a los servicios y depdsitos de medicamentos de centros sociosanitarios debe
sefalarse que el disefio organizativo recogido en el anteproyecto de ley es el que se
encuentra regulado en el articulo 6 del Real Decreto Ley 16/2012, de 20 de abril, de
medidas urgentes para garantizar la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud y
mejorar la calidad y seguridad de sus prestaciones.

Por lo que se refiere al Registro de establecimientos farmacéuticos ha de sefialarse

gue existe ya un Registro legal de uno de los establecimientos farmacéuticos

considerados, las oficinas de farmacia, por lo que la inclusion en el mismo de los

servicios farmacia y los depdésitos de medicamentos requieren de unas adaptaciones
de caracter menor, sin coste especifico y que son realizadas dentro del servicio
habitual de mantenimiento de la aplicacion. Por tanto, el recoger en el anteproyecto de
Ley este Registro de caracter ampliado a todos los establecimientos farmacéuticos lo
unico que persigue es dotarlo de caracter y de formalidad juridica y, por ello, del
derecho exigible por los ciudadanos, a la inscripcione de todos y cada uno de los
establecimientos farmacéuticos. En definitiva, la ya existencia de la aplicacion
informatica no precisa de ningun desarrollo ni actuacion especial.

En consecuencia, y de acuerdo con lo expuesto, el anteproyecto objeto de esta
memoria no es susceptible de producir un impacto presupuestario significativo, ni en

términos de nuevos costes ni en posibles ahorros.

VI.3.- Impactos sociales
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Impacto por razén de género

De conformidad con lo previsto en el articulo 19 de la Ley Orgéanica 3/2007, de 22 de
marzo, para la igualdad efectiva de mujeres y hombres, se hace constar que la
aprobacion del anteproyecto no supone discriminacién de género en las medidas que
se establecen en el mismo.

Impacto en la infancia, adolescencia y en la familia

En relacion con Ley Orgéanica 1/1996, de 15 de enero, de Proteccion Juridica del Menor

y la Ley 40/2003, de 18 de noviembre, de Proteccion a las Familias Numerosas la
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aprobacion de este anteproyecto no contraviene las citadas normas, al no suponer un
impacto negativo sobre la familia, la infancia, ni la adolescencia.

Impacto sobre la orientacién sexual, identidad o expresion de género

Este anteproyecto respeta la orientacion e identidad sexual, de acuerdo con lo
dispuesto en la Ley 2/2016, de 29 de marzo, de Identidad o Expresion de Género e
lgualdad Social y no Discriminacion en la Comunidad de Madrid y la Ley 3/2016, de 22
de julio, de Proteccién Integral contra la LGTBifobia y la Discriminacion por razén de

Orientacion e ldentidad Sexual en la Comunidad de Madrid

VI. 4 Cargas administrativas

El anteproyecto disminuye cargas administrativas en relacion a la situacion anterior e
incorpora mayores facilidades y previsiones de simplificacion que la norma anterior.

A tales efectos, el articulo 32.1 prevé que solo las alteraciones sustanciales en la
estructura de la oficina de farmacia requerirdn autorizacion previa y se excluye la
necesidad de autorizacion previa a las modificaciones de rango menor, tales como las
reorganizaciones internas, lo que supone una reduccion de cargas administrativas.

Asimismo, el articulo 17, en relacion con los recursos humanos de las oficinas de
farmacia y frente a la situacion de la vigente ley, que exige la autorizacion
administrativa previa, se determina que la designacion por el titular de la oficina de

farmacia de las figuras de farmacéutico regente y farmaceéutico sustituto se realice

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en Www.madrid.orég/cw ”"H
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion: 0908882213957581697877

mediante comunicacion a la Autoridad Sanitaria, eliminando de esta forma tramites y
obligaciones y reduciendo asi las cargas administrativas.

Igualmente, tal y como se contempla en los articulos 15.4 y 16.4 respectivamente, en
los supuestos de transmision de oficina de farmacia, se podra continuar realizando las
mismas actividades de elaboracion y control de férmulas magistrales y preparados
oficinales y continuar con las secciones de oficina de farmacia que tuvieran
autorizadas, contando el nuevo titular con un plazo de un mes para efectuar la
declaracion responsable del mantenimiento de las condiciones, sin necesidad de

solicitud de autorizacién previa que opera en la actual normativa. Con esta nueva
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regulacién, ademas de producirse reduccion de cargas administrativas se garantiza la
continuidad en la atencién farmacéutica.

Por otro lado, la constitucion de una garantia que prevé el articulo 31 para efectuar el
traslado de una oficina, se entiende como una actividad instrumental o de tramite que
facilita el cumplimiento de un procedimiento principal, como es el traslado de oficinas
de farmacia como parte integrante de la ordenacién y planificacién farmacéutica.

La garantia prevista se constituye como un mecanismo que tiene como finalidad
desalentar las conductas inadecuadas que vulneran principios del procedimiento
administrativo e impiden la eficacia practica de los traspasos de oficinas de farmacia.
No obstante, en sus términos, la ley no contempla ni la cuantia, ni el procedimiento de
formalizacién, ejecucion, devolucion y cancelacion. Por tanto, no puede considerarse

carga administrativa en la memoria de esta norma.

VII DESCRIPICION DE LA TRAMITACION Y CONSULTAS

Mediante Orden 1105/2021, de 6 de septiembre, de la consejeria de sanidad, se
acordd la tramitacion urgente del anteproyecto de ley conforme al articulo 11 del
Decreto 52/2021, de 24 de marzo, del Consejo de Gobierno, por el que se regula y
simplifica el procedimiento de elaboracion de las disposiciones normativas de caracter
general en la Comunidad de Madrid.

En consecuencia, se ha prescindido del tramite de consulta publica previa, de acuerdo
con lo dispuesto por el articulo 27.2 b) de la Ley 50 /1997, de 27 de noviembre, de
Gobierno.

Informes y dictamenes. En la tramitacion del anteproyecto de ley, ademas del
informe de la Secretaria General Técnica de la Consejeria de Sanidad, se
cumplimentaran aquellos tramites que resulten preceptivos.

El texto sera sometido al trAmite de audiencia e informacién publica, en el Portal de
Transparencia de la Comunidad de Madrid, al amparo de lo dispuesto en el articulo
133.2 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de
las Administraciones Publicas, en el articulo 26.6 de la Ley 50/1997, de 27 de

noviembre, de Gobierno, y de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 4.2 d) y 7.4 b) del
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Decreto 52/2021, de 24 de marzo, del Consejo de Gobierno, por el que se regula y
simplifica el procedimiento de elaboracién de las disposiciones normativas de caracter

general en la Comunidad de Madrid
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