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|. COMUNIDAD DE CASTILLAY LEON

A. DISPOSICIONES GENERALES
CONSEJERIA DE SANIDAD

DECRETO 14/2019, de 16 de mayo, por el que se regula la atencion farmacéutica
en centros sociosanitarios y centros residenciales de caracter social para la atencién a
personas mayores ubicados en la Comunidad Autonoma de Castilla y Leon.

La Ley 13/2001, de 20 de diciembre, de Ordenacién Farmacéutica de la Comunidad
de Castilla y Ledn establece en su articulo 3.1 b) que solamente se podra prestar atencion
farmacéutica en los establecimientos y servicios que cumplan las condiciones legal
y reglamentariamente establecidas y que, en virtud de la correspondiente autorizacion
administrativa, se encuentren comprendidos en alguno de los siguientes niveles de
atencion farmacéutica, y que en el nivel de atencion hospitalaria, sociosanitaria, psiquiatrica
y penitenciaria se llevara a cabo mediante los servicios de farmacia y los depdsitos de
medicamentos.

El articulo 48 de la misma norma regula que la atencion farmacéutica en los
centros sociosanitarios se prestara a través de los servicios de farmacia o depdsitos de
medicamentos en los términos que se definan reglamentariamente, y que éstos tendran la
consideracion prevista para los de caracter hospitalario.

Por otra parte, 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, contiene en su articulo 6 medidas relativas a la atencion
farmacéutica, en particular respecto de los centros de asistencia social que deben ser
tenidos en cuenta a la hora de abordar la regulacion de los servicios de farmacia y los
depdsitos de medicamentos en los centros socio sanitarios, estableciendo diferentes
consideraciones en base al numero de camas en régimen de asistidos que tengan dichos
centros.

Mediante el presente Decreto se aborda el desarrollo reglamentario de los servicios
de farmacia y de los depdsitos de medicamentos en los centros sociosanitarios y centros
residenciales de caracter social para la atenciéon a personas mayores teniendo en cuenta
los dos criterios basicos fijados en las disposiciones citadas: la obligatoriedad de disponer
de un servicio de farmacia hospitalaria propio o un depdsito de medicamentos vinculado al
servicio de farmacia hospitalaria del hospital de la red publica que sea el de referencia en
el area o zona sanitaria para los centros sociosanitarios o centros residenciales de caracter
social para la atencién de personas mayores que tengan cien camas 0 mas en régimen de
asistidos, y la obligacion de tener un depésito de medicamentos vinculado a una oficina de
farmacia en la misma zona farmacéutica para aquellos centros que no tengan la obligacién
de contar con un servicio de farmacia hospitalaria propio. Estas mismas previsiones se
extienden en este Decreto a los centros de atencién a personas con discapacidad que
tengan caracter residencial.
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Asimismo, se regula el régimen de autorizaciones sanitarias de los servicios de
farmacia hospitalaria y depdsitos de medicamentos de dichos centros, remitiéndolo al
establecido en el Decreto 49/2005, de 23 de junio, por el que se establece el régimen
juridico y el procedimiento para la autorizacién de centros, servicios y establecimientos
sanitarios, y adaptandolo en determinados aspectos, relativos a la documentacién que
deben presentar los interesados de acuerdo a las exigencias previstas en el Decreto que
ahora se regula.

La atencion farmacéutica prevista en el presente Decreto no altera el régimen
juridico ni el alcance de la prestacion farmacéutica de la cartera comun suplementaria del
Sistema Nacional de Salud en los términos previstos en la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de
cohesién y calidad del Sistema Nacional de Salud y cuya gestion corresponde al Servicio
de Salud de Castilla 'y Leon.

En consecuencia, se considera conveniente garantizar, en particular, la prestacion
farmacéutica ambulatoria a cargo del Servicio de Salud de Castilla y Ledn, por lo que se
articulan una serie de medidas de garantia, control y gestion de la misma, de acuerdo con
el articulo 105 del Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de agosto, por el que se aprueba
el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios, y en el marco de ordenacion farmacéutica prevista en la Ley 13/2001, de 20 de
diciembre.

Asimismo, se establece un régimen especial para los centros de titularidad de la
Junta de Castilla y Ledn, en los que la atencién farmacéutica se prestara a través de los
servicios de farmacia hospitalaria de los hospitales de la Gerencia Regional de Salud, por
razones de racionalizacion, eficacia, y eficiencia en la utilizacion de recursos publicos y de
acuerdo al principio de coordinacion administrativa.

La presente norma se compone de trece articulos divididos en cuatro capitulos, dos
disposiciones adicionales, dos disposiciones transitorias y dos disposiciones finales.

El capitulo | se dedica a las disposiciones de caracter general regulando el objeto
y las definiciones. En el Capitulo |l se aborda la atencion farmacéutica en los diferentes
centros. El Capitulo Il regula las funciones y requisitos técnicos de los servicios de
farmacia hospitalaria y los depdsitos de medicamentos. El Capitulo IV se dedica a las
autorizaciones sanitarias necesarias.

A través de la disposicion adicional primera, se incorporan una serie de garantias
y medidas de control y gestidén de la prestacién farmacéutica y la disposicién adicional
segunda regula el régimen especial de atencion farmacéutica en los centros de titularidad
de la Junta de Castilla y Leon.

Las disposiciones transitorias permiten el transito ordenado al nuevo sistema de
atencion farmacéutica otorgando un plazo de 14 meses a los centros para su adecuacion
y aplicando a los expedientes en tramitacion la nueva regulacion.

Por dltimo, a través de las disposiciones finales se habilita a la persona titular de la
Consejeria competente en materia de sanidad para el desarrollo del Decreto y se establece
el plazo de entrada en vigor general de 20 dias.

En la elaboracion del Decreto se ha seguido los tramites y recabado los informes
exigidos tanto porla Ley 39/2015, de 1 de octubre, del procedimiento administrativo comun,
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como del articulo 75 de la Ley 3/2001, de 3 de julio del Gobierno y de la Administracién
de la Comunidad de Castilla y Ledn y de conformidad con lo previsto en la Ley 13/1990,
de 28 de noviembre, del Consejo Econdémico y Social, se ha recabado su correspondiente
informe.

Este Decreto se dicta en el ejercicio de las competencias de desarrollo normativo
y ejecucién que ostenta la Comunidad de Castilla y Ledn en materia de ordenacion
farmacéutica al amparo de lo dispuesto en el articulo 71.1.4.° del Estatuto de Autonomia
de Castilla y Leon, asi como de la competencia exclusiva de la Comunidad de Castilla y
Ledn, sin perjuicio de las facultades reservadas al Estado, de las funciones en materia de
sanidad y salud publica, la promocién de la salud en todos los ambitos, la planificacion de los
recursos sanitarios publicos, la coordinacion de la sanidad privada con el sistema sanitario
publico y la formacién sanitaria especializada y de las competencias de organizacion,
funcionamiento, administracion y gestion de todas las instituciones sanitarias publicas
dentro del territorio de la Comunidad de Castilla y Ledn, en el marco de las bases y
coordinacion estatal de la Sanidad, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 74.1y 2
del Estatuto de Autonomia de Castilla y Ledn.

En su virtud, la Junta de Castilla y Ledn, a propuesta del Consejero de Sanidad, de
acuerdo con el dictamen del Consejo Consultivo de Castilla y Leén, y previa deliberacion
del Consejo de Gobierno en su reunion de 16 de mayo de 2019

DISPONE
CAPITULO |
Disposiciones generales
Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacion.

El presente decreto tiene por objeto regular la atencién farmacéutica a las personas
usuarias de los centros sociosanitarios y centros residenciales de caracter social para la
atencion a personas mayores ubicadas en el ambito territorial de la Comunidad de Castilla
y Ledn.

Las previsiones de este decreto también se entenderan de aplicacion a los centros
de atencion a personas con discapacidad que tengan caracter residencial

Articulo 2. Definiciones.
A los efectos de lo dispuesto en este decreto se considera:

a) Centro sociosanitario: Centro residencial donde se lleva a cabo la prestacion
de atencién sociosanitaria, definida la misma como compresiva del conjunto de
cuidados destinados a aquellas personas enfermas, generalmente crénicas, que
por sus especiales caracteristicas pueden beneficiarse de la actuacion simultanea
y sinérgica de servicios sanitarios y sociales, para aumentar su autonomia, paliar
sus limitaciones o sufrimientos y facilitar su reinsercion.

b) Centro residencial de caracter social para la atencidén a las personas mayores:
Son todos aquellos inscritos como tales en el registro de entidades, servicios y
centros de caracter social de Castilla y Leon.
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c) Centros de atencién a personas con discapacidad que tengan caracter residencial:
Son todos aquellos recogidos como tales en el articulo 3.a) de la Orden de 21
de junio de 1993, de la Consejeria de Sanidad y Bienestar Social, por la que se
regulan los requisitos minimos y especificos de autorizacién de los Centros de
Minusvalidos para su apertura y funcionamiento.

d) Atencion farmacéutica: La atencion farmacéutica es un servicio de interés
publico comprensivo del conjunto de actuaciones que deben prestarse en
todos los niveles del Sistema Sanitario, tanto en el ambito asistencial como
de la salud publica, en los establecimientos y servicios regulados en la
Ley 13/2001, de 20 de diciembre, de Ordenacion Farmacéutica de Castillay Leon,
bajo la responsabilidad y supervision de una persona licenciada o graduada en
farmacia y en relaciéon con la adquisicion, custodia, conservacion, distribucion y
dispensacion de medicamentos y productos sanitarios de modo que garanticen,
en todo momento, una adecuada asistencia farmacéutica a la poblacién y que
fomenten, a su vez, un uso racional del medicamento.

e) Servicio de farmacia hospitalaria: Unidad asistencial que, bajo la responsabilidad
de una persona licenciada o graduada en farmacia con la especialidad en farmacia
hospitalaria, lleva a cabo la seleccion, adquisicion, conservacion, dispensacion,
preparacion, seguimiento e informacion sobre los medicamentos a utilizar en el
centro y aquellos que requieren una especial vigilancia, supervision y control del
equipo multidisciplinar de salud.

f) Depdsito de medicamentos: Unidad asistencial, dependiente de una oficina o
servicio de farmacia, en la que se conservan y dispensan medicamentos a las
personas pacientes atendidas en el centro en el que esta ubicado.

g) Prestacion farmacéutica ambulatoria: La prevista en la cartera comun
suplementaria del Sistema Nacional de Salud y definida en la Ley 16/2003, de 28
de mayo, de cohesion y calidad del sistema nacional de salud y el Real Decreto
1030/2006, de 15 de septiembre, por el que se aprueba la cartera de Servicios
Comunes del Sistema Nacional de Salud, que se dispensa a través de receta
oficial y que se rige por lo dispuesto en el Real Decreto Legislativo 1/2015, de
24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos sanitarios.

CAPITULO II

La atencién farmacéutica en los centros sociosanitarios, centros residenciales
de caracter social para la atencion a personas mayores y centros de atencion a personas
con discapacidad que tengan caracter residencial

Articulo 3. La atencion farmacéutica en los centros de cien o mas camas en régimen
de asistidos.

1. Los centros objeto del presente decreto con cien 0 mas camas en régimen de
asistidos, deberan disponer de un servicio de farmacia hospitalaria propio.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado anterior, mediante resolucion de la

Direccién General competente en materia de ordenacién farmacéutica se podra eximir
de la obligacion prevista en el apartado anterior, previa acreditacion por el centro de que
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dispone de un depdsito de medicamentos vinculado al servicio de farmacia hospitalaria del
hospital de la red publica que sea el de referencia en el area o zona sanitaria de influencia
correspondiente.

3. La vinculacion a que se refiere el apartado anterior, se materializara, a peticion del
centro interesado, mediante la suscripcién de un convenio entre la Gerencia Regional de
Salud y el centro solicitante.

4. El depésito de medicamentos vinculado al Servicio de Salud se regira, ademas de
por lo previsto en el presente Decreto para los depdsitos de medicamentos, por lo acordado
en el convenio firmado entre la Gerencia Regional de Salud y el centro correspondiente.

Articulo 4. La atencion farmacéutica en los centros de menos de cien camas en
régimen de asistidos.

1. En los centros objeto del ambito de aplicacion de este Decreto con menos de
cien camas en régimen de asistidos, la atencion farmacéutica se prestara a través de un
depdsito de medicamentos vinculado a una oficina de farmacia ubicada dentro de la zona
farmacéutica donde radique el centro. La vinculacion se formalizara mediante acuerdo
suscrito por ambas partes.

Dicho acuerdo podra recoger la vinculacion con mas de una oficina de farmacia de
la zona farmacéutica donde radique el centro, conforme a las condiciones establecidas en
el articulo 11 del presente Decreto.

2. Excepcionalmente, la atencién farmacéutica se podra prestar a través de un
depodsito de medicamentos vinculado a una oficina de farmacia ubicada dentro de las
zonas farmacéuticas colindantes siempre y cuando exista renuncia expresa a la vinculacion
del depédsito por parte de todas las oficinas de farmacia de la zona farmacéutica donde
radique el centro.

CAPITULO Il

Funciones y requisitos técnicos y sanitarios de los servicios de farmacia hospitalaria
y de los depositos de medicamentos

SECCION |
Los servicios de farmacia hospitalaria
Articulo 5. Funciones de los servicios de farmacia hospitalaria.

1. Las funciones de los servicios de farmacia hospitalaria propios de centros objeto
del presente Decreto seran, con caracter general, las establecidas en el articulo 44 de
la Ley 13/2001, de 20 de diciembre, de Ordenacion Farmacéutica de la Comunidad de
Castilla y Ledn que por su naturaleza sean de aplicacién en dichos centros, y en particular:

a) Participar en el proceso multidisciplinar de propuesta de los medicamentos y
productos sanitarios precisos para el centro, bajo criterios de eficiencia, seguridad,
calidad y economia.

b) Editar y distribuir la guia farmacoterapéutica del centro, en colaboracién con los
profesionales sanitarios implicados.
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¢) Adquirir, suministrar y dispensar los medicamentos y productos sanitarios para
su aplicacion dentro del centro.

d) Elaborar y dispensar formulas magistrales o preparados oficinales, de acuerdo
con las normas de correcta fabricacion y los controles de calidad reglamentarios,
cuando razones de disponibilidad o eficiencia lo hagan necesario o conveniente.

e) Establecer un sistema interno de distribucién de medicamentos y productos
sanitarios que garantice la seguridad, la rapidez y el control del proceso.

f) Participar en los programas de garantia de calidad asistencial del centro,
formando parte de las comisiones o grupos de trabajo del centro en las que
sean Utiles sus conocimientos y, preceptivamente, en la de farmacia y terapéutica
cuando existan.

g) Desarrollar cuantas funciones puedan influir en el mejor uso y control de los
medicamentos y productos sanitarios, estableciendo con los servicios clinicos
correspondientes los protocolos de utilizacidon, cuando las caracteristicas de
los mismos asi lo exijan, asi como el control terapéutico mediante el acceso
facultativo a la historia clinica.

h) Establecer y llevar a cabo sistemas de dispensacion interna de medicamentos
y productos sanitarios, que sean seguros y personalizados, de manera que se
garantice su correcta administracién en las pautas y dosis prescritas. Se incluira
la elaboracion de sistemas personalizados de dosificacion, si fuera necesario.

i) Todaslasfunciones recogidas en el articulo 8 paralos depésitos de medicamentos.

2. Estos servicios de farmacia hospitalaria, para la correcta realizacion de las
funciones establecidas en el punto anterior, deberan disponer de:

a) Sistemas de informacion sobre gestion de la farmacoterapia que incluya
aspectos clinicos, de efectividad, seguridad y eficiencia de la utilizacion de los
medicamentos y productos sanitarios.

b) Los medios para una correcta informacion y formacion sobre medicamentos y
productos sanitarios a los profesionales sanitarios.

¢) Protocolos, procedimientos normalizados de trabajo y guias farmacoterapéuticas
que garanticen la correcta asistencia farmacoterapéutica a los usuarios, en
especial lo referente a la continuidad de los tratamientos y sistemas de apoyo a
la toma de decisiones clinicas en farmacoterapia.

d) Sistemas de coordinacion en farmacoterapia entre diferentes estructuras
sanitarias y niveles asistenciales.

e) Programas para el seguimiento de los tratamientos a los usuarios que contribuyan
a garantizar el cumplimiento terapéutico, y que potencien un uso seguro de
medicamentos y productos sanitarios.

f) Programas de educacion sobre medicamentos y productos sanitarios, su empleo
racional y la prevencion de su abuso.
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g) Sistemas de colaboracion con los servicios de atencion primaria y hospitalaria
y oficinas de farmacia, con la finalidad de asegurar la calidad de la prestacion
farmacéutica mediante el seguimiento de los tratamientos prescritos por el
médico.

h) Sistemas de coordinacién entre los equipos de atencién primaria y hospitalaria
y los servicios de farmacia de los centros regulados en el presente Decreto en
todas las actividades que se promuevan en relacion con el uso racional del
medicamento, la promocién de la salud, la prevencién de la enfermedad y la
educacion sanitaria.

i) Protocolos y procedimientos normalizados de trabajo para la correcta gestion
de las reacciones adversas, de las retiradas en caso de alertas y de posibles
desabastecimientos de medicamentos y productos sanitarios.

Articulo 6. Equipamiento de los servicios de farmacia hospitalaria

1. Los servicios de farmacia hospitalaria propios de los centros objeto del presente
Decreto se ubicaran en un lugar que permita su adecuado funcionamiento.

Asimismo, deberan estar correctamente identificados y contar con instalaciones
independientes, seguras y adecuadas a sus fines, garantizando la correcta conservacion y
custodia de los medicamentos y productos sanitarios y su correcto funcionamiento.

2. Las condiciones higiénico-sanitarias deben ser en todo momento las adecuadas
para dar una asistencia farmacéutica correcta. El estado de limpieza asi como las
condiciones ambientales de humedad y temperatura seran las necesarias para la correcta
conservacion de los medicamentos y productos sanitarios.

3. Las instalaciones tendran zonas diferenciadas que dispondran de la superficie
adecuada para el desarrollo de sus funciones y seran, al menos, las siguientes:

a) Area administrativa y de gestién en la que se realizard el archivo de la
documentacion correspondiente.

b) Area de recepcion, revision.

c) Area de almacenamiento general y, especial para la conservacion de las
sustancias y medicamentos, de acuerdo con su naturaleza y caracteristicas
especificas (estupefacientes, psicotropos, termolabiles, inflamables, y otros).
Con zona diferenciada para medicamentos y productos sanitarios caducados, en
mal estado, retirados o inmovilizados.

d) Area de preparacion y dispensacion de medicamentos y productos sanitarios.

e) Area de atencion farmacéutica.

f) Area de laboratorio para la elaboracién de férmulas magistrales y preparados
oficinales, adaptada a la normativa aplicable.
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Las areas indicadas se estableceran, sin perjuicio de la existencia de puntos de
almacenamiento y dispensacion de medicamentos y productos sanitarios, que estén
ubicados en el mismo centro pero fuera de las dependencias del servicio de farmacia
hospitalaria. Estos puntos de almacenamiento y dispensacion deberan estar también bajo
la supervision del personal del servicio de farmacia.

4. El servicio de farmacia hospitalaria debera estar dotado del equipamiento técnico
y material necesario para realizar las funciones y actividades que le son propias y que
comprendera como minimo:

a) Mobiliario, ademas de 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.

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

d) Sistemas de informacién, medios informaticos y de comunicacion idéneos para
el desarrollo de sus funciones.

e) Una dotacion bibliografica actualizada o la posibilidad de acceso electronico
a los siguientes contenidos: terapéutica, farmacologia, interacciones
medicamentosas, reacciones adversas, toxicologia, legislacién farmacéutica,
la Guia Farmacoterapéutica, u otros contenidos que se consideren de interés
para la atencion farmacéutica de los residentes. Sera preceptivo disponer de
acceso documental o telematico a la Real Farmacopea Espafola y al Formulario
Nacional.

f) Libro Oficial de Estupefacientes, Libro Recetario Oficial.
g) Un sistema de dispensacion de medicamentos en dosis unitarias.
Articulo 7. Recursos humanos de los servicios de farmacia hospitalaria.

1. Los servicios de farmacia hospitalaria propios de los centros objeto del presente
Decreto funcionaran bajo la responsabilidad directa de una persona licenciada o graduada
en farmacia que tenga la especialidad en farmacia hospitalaria o, en su caso, en aquellas
especialidades que en cada momento pueda determinar la legislacion basica estatal,
contratado a jornada completa, cuya presencia y actuacion profesional es necesaria para
el desarrollo de sus funciones.

2. Atendiendo al volumen de actividad del servicio de farmacia hospitalaria, éste
debera contar con personal farmacéutico adjunto con la funciéon de colaborar con la
persona responsable de dicho servicio:

a) Hasta 120 camas en régimen de asistidos no sera necesario la incorporacién de
personal farmacéutico adicional.

b) Una persona licenciada o graduada en farmacia que tenga la especialidad en
farmacia hospitalaria cuando se superen las 120 camas en régimen de asistidos,
y otra mas por cada nuevo tramo de 120.
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SECCION I
Los depdésitos de medicamentos
Articulo 8. Funciones de los depoésitos de medicamentos.

En los depdsitos de medicamentos, cualquiera que sea su vinculacion, de los centros
objeto del presente Decreto, se desarrollaran, bajo la responsabilidad de una persona
licenciada o graduada en farmacia, las funciones establecidas en el articulo 45 de la
Ley 13/2001, de 20 de diciembre, de Ordenacion Farmacéutica de la Comunidad de
Castilla y Ledn, y en particular:

a) Garantizar la custodia, conservacion y dispensacion de medicamentos vy
productos sanitarios para su aplicacion dentro del centro.

b) Trabajar de forma coordinada con el equipo multidisciplinar del centro, impulsando
programas de formacién e informacion dirigidos al personal del centro, sobre el
uso correcto y racional de los medicamentos y productos sanitarios.

c) Controlar las caducidades y alertas sanitarias y eliminacién de los residuos
correctamente.

d) Gestionar el stock de urgencias, generando rapidez de actuacion y accesibilidad
a los tratamientos.

e) Desarrollar actividades de prevencion de la enfermedad y Educacién Sanitaria.
f) Promocionar actuaciones que promuevan el envejecimiento activo y saludable.

g) Establecer en colaboracién con la titularidad y el personal del centro, un sistema
de vigilancia y control del uso individualizado de los medicamentos y productos
sanitarios en el centro, con la implantacién de medidas que contribuyan a
garantizar su correcta administracion y la adherencia terapéutica.

h) Establecer, en colaboracion con los servicios de atencion primaria y hospitalaria,
los sistemas que permitan hacer un seguimiento farmacoterapéutico de los
usuarios polimedicados o con problemas de adherencia a su tratamiento.

i) Colaborar en los programas de farmacovigilancia y notificacion de errores
de medicacion, registrando incidencias y problemas relacionados con el
medicamento.

j) Velar por el cumplimiento de la legislacién sobre estupefacientes y psicétropos y
demas medicamentos de especial control.

k) Coordinarse con atencién primaria y hospitalaria para procurar la conciliacion de
los tratamientos al alta hospitalaria o tras estancias fuera del centro.

) La vigilancia, control y custodia de las recetas u érdenes de dispensacién cuando
la prestacion farmacéutica se realice con cargo al Sistema Nacional de Salud.
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m)La participacidon conjuntamente con el equipo asistencial, en la propuesta de los
medicamentos y productos sanitarios precisos para la atencion farmacéutica de
la poblacién institucionalizada, bajo criterios de eficacia, seguridad y calidad.

n) Cualquier otra funcién que redunde en un mejor uso de los medicamentos y
productos sanitarios en su ambito de referencia.

Articulo 9. Equipamiento de los depositos de medicamentos.

1. Los depésitos de medicamentos, cualquiera que sea su vinculacion, se localizaran
dentro de los centros objeto del presente Decreto en aquél lugar que permita una adecuada
ejecucion de las funciones que tiene atribuidas.

2. Asimismo, estaran suficientemente identificados y contaran con instalaciones
independientes, seguras y adecuadas a sus fines que garanticen una 6ptima conservaciony
custodia de los medicamentos y productos sanitarios, asi como su correcto funcionamiento.

3. Las condiciones higiénico-sanitarias y las condiciones ambientales de iluminacion,
humedad y temperatura del local deberan ser las apropiadas para la 6ptima conservacion
de los medicamentos y productos sanitarios.

4. Las instalaciones tendran las siguientes areas, de acuerdo a las dimensiones y
capacidad del centro:

a) Area administrativa y de gestion en la que se realizara el archivo de la
documentacién correspondiente.

b) Area de recepcion, revisién y almacenamiento de medicamentos y productos
sanitarios, con zonas diferenciadas para medicamentos, de acuerdo con
su naturaleza y caracteristicas especificas (estupefacientes, psicotropos,
termolabiles, inflamables, y otros) y para medicamentos y productos sanitarios
caducados, en mal estado, retirados o inmovilizados.

c) Area de preparacion para la administraciéon de medicamentos y productos
sanitarios.

Las areas indicadas se estableceran sin perjuicio de la existencia dentro del propio
centro de puntos de almacenamiento y dispensacion de medicamentos y productos
sanitarios que estén ubicados fuera de las dependencias del depdsito de medicamentos.
Estos puntos de almacenamiento y dispensacién deberan estar también bajo la supervision
del personal responsable del depdsito de medicamentos.

5. El depdsito de medicamentos, cualquiera que sea su vinculacién, debera estar
dotado del equipamiento técnico y tecnoldgico, y material necesario para realizar las
funciones y actividades que le son propias y que comprendera como minimo:

a) Mobiliario, ademas de 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.

c) Sistema frigorifico de uso exclusivo que disponga de control de temperatura.
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d) Sistemas de informacion, medios informaticos y de comunicacion idéneos para
el desarrollo de sus funciones.

e) Una dotacion bibliografica actualizada o la posibilidad de acceso electrénico a los
siguientes contenidos: terapéutica, farmacologia, interacciones medicamentosas,
reacciones adversas, toxicologia, legislacion farmacéutica u otros contenidos
que se consideren de interés para la atencion farmacéutica de los residentes.

f) Registro y control de la contabilidad de estupefacientes del depdsito.
Articulo 10. Recursos Humanos de los depdsitos de medicamentos.

1. La dotacion de personal del depdsito de medicamentos debera garantizar una
correcta asistencia, asi como el normal desarrollo de las funciones contempladas en esta
disposicién, como minimo, debera mantenerse una persona licenciada o graduada en
farmacia responsable del depdsito, sin perjuicio del personal técnico auxiliar y administrativo
suficiente con el que debe contar el depésito para garantizar el correcto funcionamiento
del mismo.

2. En los depdsitos de medicamentos vinculados a una oficina de farmacia sera
responsable del depdsito la persona farmacéutica titular, sustituta o regente de la
farmacia a la que esté vinculada, que ejercera las funciones por si misma, o en su caso,
por una persona licenciada o graduada en farmacia designada al efecto por quien es
titular, sustituto o regente de la farmacia a la que esté vinculada y bajo su supervision,
siempre que mantenga relacion juridica con dicha oficina de farmacia. En los supuestos
de vinculacién compartida sera responsable la persona farmacéutica titular, sustituta o
regente de la oficina de farmacia que en cada momento ostente la vinculacién.

3. Enlos depésitos de medicamentos vinculados a un servicio de farmacia hospitalaria
de un hospital de la Gerencia Regional de Salud, sera responsable del depdsito de
medicamentos la persona titular de dicho servicio de farmacia hospitalaria, que ejercera
las funciones por si misma, o en su caso, por los profesionales farmacéuticos integrantes
del servicio en el marco de las directrices de funcionamiento del servicio de farmacia
hospitalaria.

Articulo 11. Vinculacién del depdésito de medicamentos a varias oficinas de farmacia.

1. Los centros que asi lo decidan podran vincular sus depdsitos de medicamentos a
mas de una oficina de farmacia, de acuerdo con los siguientes criterios:

a) Se establecera un calendario de periodos iguales, tomando como referencia el
afo natural, para que el deposito esté vinculado el mismo tiempo a cada farmacia.

b) El depdsito estara vinculado a una sola farmacia en cada periodo.

2. En el caso de que el centro proponga vincular su depdsito a cinco o mas oficinas
de farmacia, sera obligatoria la contratacién por parte de dichas oficinas de farmacia o
del centro donde radique el depdsito, de una persona licenciada o graduada en farmacia
para la realizacion de forma Unica de las funciones descritas en el presente Decreto,
debiéndose acreditar dicha contratacién a la hora de solicitar la autorizacién sanitaria de
funcionamiento del depdsito.
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3. En todo caso, cuando un depdsito de medicamentos esté vinculado a mas de una
oficina de farmacia, los procedimientos de trabajo y atencién farmacéutica para desarrollar
las funciones previstas en el articulo 8 deberan ser consensuados por todas las personas
farmacéuticas responsables.

Articulo 12. Garantia de la Atencién Farmacéutica en los depésitos de medicamentos.

1. Para garantizar una adecuada atencion farmacéutica, cuando una farmacia tenga
vinculado mas de un depdsito, sera obligatoria la contratacion adicional de personas
licenciadas o graduadas en farmacia en funcion del numero total de camas que sumen
todos los depdsitos que estén vinculados a una misma oficina de farmacia, y si algun
deposito tiene vinculacion compartida, se contabilizara la parte proporcional de camas:

a) Hasta 120 camas no sera necesario la incorporacién de personal farmacéutico
adicional.

b) Una persona licenciada o graduada cuando se supere las 120 camas, y otra mas
por cada nuevo tramo de 60.

c) Todo ello, con independencia de las exigencias de incorporacion de personal
farmacéutico adjunto por otras causas, los cuales no se podran contabilizar a los
efectos de lo aqui descrito.

2. Cuando la oficina de farmacia a la que esté vinculado un depésito de medicamentos
cambie de titular, el depésito seguira vinculado a la misma, salvo renuncia expresa de
cualquiera de las partes, que debera ser comunicada a la administracion sanitaria. La
nueva persona titular debera presentar el compromiso descrito en Art 13.2 ¢) del presente
Decreto.

CAPITULO IV
Autorizaciones sanitarias
Articulo 13. Autorizaciones sanitarias.

1. El procedimiento para la obtencidon de las preceptivas autorizaciones de
instalacion, funcionamiento, modificacién y la comunicacion de cierre, de los servicios
de farmacia y los depdsitos de medicamentos incluidos en el ambito de aplicacién del
presente Decreto, se regira por lo dispuesto en el Decreto 49/2005, de 23 de junio, por el
que se establece el régimen juridico y el procedimiento para la autorizacion de centros,
servicios y establecimientos sanitarios.

2. Junto con toda la documentacion preceptiva para los diferentes tipos de
autorizaciones establecidas en el Decreto 49/2005, de 23 de junio, debera presentarse, en
el caso de los depdsitos de medicamentos, para la obtencién de la autorizacion sanitaria
de funcionamiento la siguiente documentaciéon complementaria:

a) Designacion por parte del centro sociosanitario o de caracter social para la
atencion a las personas mayores, de la oficina u oficinas de farmacia a las que
esta vinculado el depésito, con especificacion, en su caso, de su titular, sustituto
0 regente.
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b) Caso de optarse por el sistema de vinculacién compartida, calendario de
prestacion del servicio que garantice la adecuada atencién farmacéutica.

c) Compromiso de mantenimiento, suministro y control de los medicamentos y
productos farmacéuticos del depésito y de realizacion de las funciones previstas
en el articulo 8 del presente Decreto, firmado por la persona titular de la oficina
de farmacia designada.

Los modelos normalizados de solicitud para las autorizaciones de los servicios
de farmacia y depdsitos de medicamentos regulados en el presente Decreto
seran los ya establecidos en la sede electronica de la Junta de Castilla y Leodn
https://www.tramitacastillayleon.jcyl.es/, para los Centros, Servicios y Establecimientos
Sanitarios.

DISPOSICIONES ADICIONALES

Primera. Garantia, control y gestion de la prestacion farmacéutica ambulatoria a
cargo del Servicio de Salud de Castilla y Ledn.

1. La atencién farmacéutica que se regula en el presente Decreto no altera el régimen
juridico ni el alcance de la prestacién farmacéutica de la cartera comun suplementaria
del Sistema Nacional de Salud en los términos previstos en la Ley 16/2003, de 28 de
mayo, de cohesién y calidad del Sistema Nacional de Salud, asi como en el Real Decreto
Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de
garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

2. De acuerdo con el articulo 105 del Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio,
las oficinas de farmacia son los establecimientos sanitarios que colaboran con el Servicio
de Salud de Castilla y Ledn en la ejecucion de la prestacidon farmacéutica ambulatoria en
los términos establecidos en el vigente Concierto entre la Gerencia Regional de Salud y
el Consejo de Colegios Profesionales Farmacéuticos de Castilla y Ledn suscrito el 20 de
diciembre de 2002.

3. De conformidad con los dos apartados anteriores, el suministro y dispensacién de
los medicamentos, cuando sean prescritos mediante receta oficial del Servicio de Salud
de Castilla y Ledn, se realizara a través de la oficina de farmacia de la zona farmacéutica
donde radique el centro a la que esté vinculado el depésito de medicamentos, sin perjuicio,
de la excepcion prevista en el apartado 2 del articulo 4. Asimismo, los servicios de farmacia
hospitalaria propios de los centros, deberan designar una farmacia de referencia en la
misma zona farmacéutica donde radique el centro, siéndoles de aplicacion, a estos solos
efectos, lo previsto en los articulos 4, 11 y 12 del presente Decreto.

4. El suministro y dispensacién de medicamentos en los depdsitos de medicamentos
cuando estén vinculados al Servicio de Salud, se realizara en los términos que se
determinen en el convenio de vinculacion en el que se estableceran los procedimientos de
control necesarios, en relacion con la financiacién publica de medicamentos que garantice
el cumplimiento del Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio.

Segunda. Atencion Farmacéutica en los centros de titularidad de la Junta de Castilla
y Leon.

La atencion farmacéutica en los centros objeto del presente Decreto que sean de
titularidad de laJunta de Castillay Ledn, se prestaraatravés de undepdsito de medicamentos
vinculado al servicio de farmacia hospitalaria del hospital del Servicio de Salud de Castilla
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y Ledn que corresponda al Area de Salud donde radique el centro, en los términos que
se acuerden por las Consejerias competentes en materia de sanidad y servicios sociales,
garantizando la adecuada gestién de la prestacion farmacéutica ambulatoria y quedando
sujetos, en todo caso a lo previsto en el articulo 9 y a las autorizaciones administrativas del
capitulo IV del presente decreto.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS
Primera. Regularizacién de servicios de farmacia y depositos de medicamentos.

Los servicios de farmacia y depésitos de medicamentos, que a la entrada en vigor del
presente Decreto estén en funcionamiento, tendran un plazo de 14 meses para adaptarse
a las previsiones contenidas en el presente decreto.

Segunda. Regularizacion de expedientes.

Alos expedientes administrativos de autorizacién de servicios de farmacia y depésitos
de medicamentos, que estén en tramitacién a la entrada en vigor del presente Decreto, les
seran de aplicacion las disposiciones establecidas en el mismo.

DISPOSICIONES FINALES
Primera. Habilitacion normativa.

Se faculta a la persona titular de la Consejeria competente en materia de sanidad
para dictar las disposiciones que sean necesarias para el desarrollo de la presente norma.

Segunda. Entrada en vigor.

El presente decreto entrara en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Boletin
Oficial de Castilla y Ledn.

Valladolid, 16 de mayo de 2019.

El Presidente de la Junta
de Castilla y Leon,
Fdo.: JUAN VICENTE HERRERA CAMPO

El Consejero de Sanidad,
Fdo.: ANTONIO MARIA SAEZ AGUADO
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