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Para evitar sanciones convendria establecer una vez al afo
un proceso de autoinspeccion o examen de conciencia

de las principales obligaciones que tenemos en el ejercicio
en la oficina de farmacia

En bastantes ocasiones nos hemos
preguntado si cumplimos todas las
obligaciones inherentes al ejercicio en
la oficina de farmacia y si nos encon-
tramos en condiciones de pasar de for-
ma airosa una inspeccion, ya sea de
caracter sanitario o de otro tipo. Aun-
que la situacion varia ligeramente de
unas comunidades auténomas a otras,
podria elaborarse un patréon comun
cuyo cumplimiento es relativamente
sencillo y que podria denominarse el
«patron de la tranquilidad». En este
articulo se abordan aquellas cuestio-
nes que suelen ser revisadas por los
inspectores, tanto en las farmacias en
funcionamiento como en las de nueva
apertura o en los traslados. La revision
de la lista de obligaciones basicas con
caracter anual y el establecimiento de
procedimientos normalizados puede
ser una medida saludable para saber
que cumplimos todas las obligaciones
y no estamos expuestos a incidentes o
sanciones.

Actitud

Ante una inspeccion rutinaria, no de-
bemos caer en la histeria ni conside-
rarnos, de antemano, reos de alguna
sancion. Si conocemos nuestras obli-
gaciones y nos hemos molestado, aun-
que sea minimamente, en ponerlas en
préctica, la inspeccion puede afrontar-
se con optimismo, aunque resulte un
trance del que todos quisiéramos ver-
nos libres. Asi pues, en el presente ar-
ticulo se revisan las obligaciones co-
munes para cualquier oficina de far-
macia, senalando, si las hay, las
pequenas diferencias que se observan
entre algunas comunidades auténo-
mas y otras, derivadas de sus leyes de
ordenacion. Indudablemente un ges-
tion adecuada de la oficina de farma-
cia implica el conocimiento de mu-
chas otras cuestiones de ambitos muy
diversos, que pueden encontrarse en
manuales pero no suponen obligacio-
nes especificas frente a la inspec-
cion!23.
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Obligaciones

En este primer apartado hay 20 cues-
tiones que proceden de la legislacion
bésica del Estado o que recogen la ma-
yor parte de las comunidades autono-
mas en sus leyes de ordenacion. Algu-
nas de las exigencias son muy sencillas
de cumplir, pero otras son complejas y
requeriran, si no las estamos observan-
do, una puesta al dia para alcanzar el
grado de tranquilidad suficiente en
nuestra actividad. Veamos a continua-
cion estas 20 obligaciones basicas:

Caducidades. Deberia existir un meca-
nismo, aunque normalmente no se
exige, para separar los medicamentos
y productos sanitarios no aptos para la
dispensacion en la oficina de farmacia.
Del mismo modo, hay que conservar
separados y senalizados los medica-
mentos y productos sanitarios no ap-
tos para la dispensacion.

Comunicaciones mensuales. Deben co-
municarse a la Consejeria de Sanidad
correspondiente las dispensaciones de
las especialidades de Especial Control
Meédico y las de Diagnostico Hospitala-
rio (Roacutdn, Leponex, etc.).

Conservacioén de recetas. Las particu-
lares deben conservarse durante 3 me-
ses, las de psicotropicos durante 2
afos, vy, en general, la documentacion
sobre adquisiciones, durante 5 anos.
En algunas comunidades auténomas
se vigilan mucho estas adquisiciones
en relacion con medicamentos de diag-
nostico hospitalario o psicotropicos y
deben coincidir con las resenias del li-
bro recetario y con las existencias, por
lo que este puede ser uno de los pun-
tos criticos en una inspeccion, del que
podrian derivarse faltas graves.

Custodia y declaracion de estupefacientes.
Los estupefacientes deben guardarse se-
parados de los demds medicamentos y
bajo llave. Debe hacerse declaracion de
los estupefacientes en custodia a la Con-
sejeria y, con periodicidad trimestral, de-

claracion de las recetas oficiales de estu-
pefacientes dispensadas en la farmacia.

Disponer de personal suficiente. En
bastantes comunidades autonomas se
exige, aunque pocas lo tienen regula-
do, la presencia de personal suficiente
respecto al horario. En algunas comu-
nidades autéonomas es obligado man-
tener una copia de registro de los ad-
juntos y comunicar las altas y bajas a
la Consejeria. En muchas se exige
también que el personal esté identifi-
cado por su titulacion y categoria.

Documentacion contable y declaracio-
nes fiscales. La documentacion conta-
ble, por exigencias del Codigo de Co-
mercio, debe conservarse durante 15
afos, pero esta es una norma absoluta-
mente desfasada. La documentacion
con validez fiscal solo tiene que abarcar
los 4 ejercicios anteriores que pueden
ser objeto de inspeccion. Es también
muy conveniente disponer de una siste-
matica para la declaracion trimestral o
para mantener la contabilidad en el ré-
gimen de estimacion directa.

Hojas de reclamacién. Deben existir
en las oficinas de farmacia hojas de re-
clamacion para los pacientes y, en ca-
so de que se produzcan incidencias, la
farmacia esta obligada a tramitarlas.

Informacién al paciente. En algunas
comunidades autonomas puede exi-
girse que la informacion al paciente se
resefie por escrito.

Ley de Proteccion de Datos. Debe
existir un protocolo de cumplimiento
de la Ley de Proteccion de Datos. Los
ficheros de clientes tienen que haber-
se declarado y debe existir un procedi-
miento de autoinspeccion.

Libro de estupefacientes. La obliga-
cion de llevar actualizada la contabili-
dad en el libro de estupefacientes pro-
cede de la legislacion estatal y normal-
mente se conservan las recetas hasta
su declaracion.
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Libro recetario. El registro en el libro
recetario es una obligacion que dimana
de la legislacion estatal, siendo necesa-
rio el registro de estupefacientes (en su
libro correspondiente), psicotropicos,
formulas magistrales, especialidades de
Especial Control Médico y medica-
mentos de uso humano prescritos con
fines veterinarios. En algunas comuni-
dades autonomas o por tradicion se
registran otros medicamentos hormo-
nales o los sometidos a visado de ins-
peccion, pero no hay obligaciones es-
pecificas sobre estos ultimos.

Modificaciones del local y sefializacién.
Es preciso solicitar autorizacion pre-
via para realizar modificaciones en el
local y las senializaciones. No basta, en
este caso, el permiso municipal.

Normativa de seguridad laboral. Debe
contarse, al menos, con un informe
independiente sobre cumplimiento de
la normativa de seguridad laboral y
seguir sus recomendaciones.

Obligaciones sobre las recetas de la
Seguridad Social. Es muy conveniente
establecer una sistematica sobre cum-
plimiento de la normativa en relacion
con las recetas de la Seguridad Social y
tener claros los regimenes sanciona-
dores recogidos en la Ley del Medica-
mento y el Real Decreto de 1977, in-
creiblemente no derogado, sobre faltas
y sanciones a los farmacéuticos en re-
lacion con la Seguridad Social, que es
motivo de bastantes sanciones por ig-
norancia.

Presencia del farmacéutico. Esta es
una cuestion que puede cumplirse en
la mayor parte de las comunidades au-
tonomas con la presencia de un far-
macéutico adjunto, siempre que el ti-
tular pueda demostrar la presencia
diaria en la farmacia.

Registro de temperaturas. Debe existir
un registro diario de temperaturas v,
aunque normalmente no se exige, un
procedimiento para el registro.
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Registros de formulacién. Debe existir
un registro de materias primas y mate-
riales de acondicionamiento para las for-
mulas magistrales y preparados oficina-
les, asi como los procedimientos a los
que obliga el RD 175/2001 para la elabo-
racion de formulas magistrales. Para dar
cumplimiento a esta obligacion es muy
conveniente contar con un programa in-
formatico de elaboracion de férmulas
magistrales. En caso de que se realicen
formulas magistrales de forma efectiva,
es necesario que las instalaciones se en-
cuentren adecuadas a alguno de los ni-
veles exigibles. En caso de que no se re-
alicen formulas o éstas se encarguen a
terceros, ademds de contar con un con-
trato, es preciso registrar los encargos y
la documentacion sobre la informacion.

Tabla I.

Torno. La existencia de un torno o si-
milar es obligada para la dispensacion
en los dias de urgencia. Esta obliga-
cion se suele exigir en muchas comu-
nidades auténomas, incluso si la far-
macia no hace guardias o si tiene un
horario continuo.

Turnos. Toda oficina de farmacia, in-
cluso las de horario ampliado, tiene la
obligacién de exponer los turnos de
urgencia y horarios. Del mismo modo,
en la mayor parte de las comunidades
autonomas se exige que la oficina de
farmacia esté identificada con el nom-
bre del titular.

La lista que acabamos de ver tiene
una cierta capacidad de tranquilizar a

Requisitos basicos para la nueva apertura o traslado
de una oficina de farmacia (ordenados alfabéticamente)

Batas

Bibliografia complementaria: no se suele especificar, pero es conveniente contar con
algun libro de consulta de farmacoterapia, vademécum de medicamentos extranje-
ros y otra bibliografia auxiliar. En cualquier caso, si la farmacia cuenta con conexion
a Internet, la mayor parte de la bibliografia complementaria puede ser suprimida.

Catalogo de medicamentos actualizado: hoy dia los catédlogos mas actualizados son
los que acompanan al software de los principales distribuidores o programas de ges-

tion de la oficina de farmacia.

Documentacion relativa a los adjuntos: sus contratos laborales y la documentacion
de su nombramiento en la comunidad auténoma.

Documentacién sobre formulaciéon magistral: es una documentacién muy compleja,
que puede ser sustituida por un programa informatico como el Magistra, el que
acompaiia al Formulario Nacional u otros programas desarrollados por empresas de
software aplicable a la oficina de farmacia.

Existencias minimas de estupefacientes: hay que tener en cuenta que la circular del
Ministerio de Sanidad est4 obsoleta y estas existencias pueden variar en cada comu-
nidad auténoma, por lo que es muy conveniente obtener la lista antes de solicitar la

visita de inspeccion.

Farmacopea Espafola actualizada, con sus suplementos.

Formulario Nacional.
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La normativa sobre proteccion de datos de caracter
personal y seguridad laboral puede cumplirse

perfectamente encargando el mantenimiento de la
declaracion inicial a empresas especializadas

los mas laxos de conciencia pero no
hay que olvidar que algunos de los
puntos tratados tienen una gran com-
plicacion, como los relativos a la nor-
mativa sobre formulacion magistral,
los derivados de la Ley de Proteccion
de Datos de Caracter Personal o las
obligaciones que tienen que ver con
la dispensacion de recetas del sistema
de Seguridad Social. Para afrontarlos,
se recomienda leer la reglamentacion
existente y elaborar planes especificos
para su cumplimiento. Para evitar
sanciones convendria establecer una
vez al afio un proceso de autoinspec-
ciéon o examen de conciencia de las
principales obligaciones que tenemos
en el ejercicio en la oficina de farma-
cia y proponernos un plan para llevar

a cabo las adaptaciones necesarias
que incluya plazo y presupuesto eco-
némico.

Hay que destacar que no existe nin-
guna normativa que obligue al farma-
céutico a contar con medios informa-
ticos, lo que no deja de ser sorpren-
dente, y que la reglamentacion sobre
existencias minimas —excepto en el
caso de los estupefacientes— se rige
por normativas muy desfasadas en la
mayor parte de las comunidades auto-
nomas. El utillaje y material, en caso
de realizar formulacion magistral en
los distintos niveles que se estan po-
niendo en marcha, debera ser objeto
de un estudio especifico para saber si
se cumple con la reglamentacion ge-
neral y autonomica, aunque por el

momento las exigencias respecto al
primer nivel, que suele ser la prepara-
cion de formulas de uso topico, son
minimas.

Requisitos para
apertura o traslado

Aunque puede haber ligeras variacio-
nes dependiendo de la region donde
esté ubicada la farmacia, hay un acuer-
do muy generalizado en los requisitos
basicos para proceder a la nueva aper-
tura o al traslado de estos estableci-
mientos, que son los que aparecen en
la tabla 1.

Guardias: turnos de guardia a obtener en el correspondiente
Colegio de Farmacéuticos.

Horarios y vacaciones: cartel indicativo de horarios y vacacio-
nes en el caso de que éstos difieran del horario minimo de
apertura.

Identificacion del personal (con su grado de cualificacion) y
profesional. En la mayor parte de las comunidades auténomas
se exige la identificacion del personal, ya sea técnico o auxiliar.

Identificacion en la fachada del titular de la farmacia. Cruz
griega o de Malta con la palabra «Farmacia» en la fachada.

Libro de contabilidad de estupefacientes: este libro se entrega
diligenciado para el titular de la farmacia.

Libro recetario oficial: también debe estar diligenciado para
que sea vdlido, aunque se permiten programas informaticos
para la elaboracién del libro recetario.

Libro/hojas de reclamaciones.

Plano y estructura actualizada: hay que tener en cuenta pe-
quefias modificaciones de dltima hora que pueden ser fuente
de problemas con la inspeccion.

Sellos con el nombre y la direccién de la farmacia, que cuenten con
el nimero de identificacion para las recetas de la Seguridad Social.

Sefalizaciones obligadas por la normativa laboral: estas sefia-
lizaciones permiten desalojar la farmacia y deben situarse en
los lugares adecuados. Asimismo, se exige que haya extintores
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en numero suficiente y con revisién periddica. Aunque no es
frecuente que la inspeccion sanitaria se interese por la norma-
tiva laboral, ésta puede ser motivo de problemas si la farmacia
se encuentra en dos plantas, los suelos pueden ser resbaladi-
zos en caso de lluvia o existen techos demasiado bajos en al-
gunas zonas.

Talonario de estupefacientes: debe estar diligenciado.

Talonario de psicotropicos para la formulacién magistral: aun-
que se exige, muchas farmacias no lo utilizaran nunca si no
piensan hacer férmulas magistrales con psicotrépicos.

Termémetros de maxima y minima: no hay que olvidar que la
medicion de las temperaturas debe hacerse no sélo en el frigori-
fico, sino también en las zonas de almacenamiento y elabora-
cioén, por lo que es conveniente contar con varios termémetros
de maxima y minima o con sondas que registren las temperatu-
ras de forma automatica.

Utillaje y material adecuado para formulacion magistral: en este
caso es muy conveniente recabar el listado de material y utillaje
minimo exigido por la Consejeria de Sanidad correspondiente, ya
que puede haber diferencias entre las distintas regiones.

Un punto importante sobre el que es conveniente obtener un
listado de las autoridades sanitarias antes de solicitar la visita de
inspeccion es el utillaje que se exige para la elaboracién de for-
mulas magistrales en sus distintos niveles, asi como las caracte-
risticas del frigorifico para la conservacién de los medicamentos
termolébiles.
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Consideracion final

La mayor parte de las obligaciones y
los requisitos a los que se enfrenta el
farmacéutico en una visita de inspec-
cion son faciles de cumplir, pero hay
cuatro conjuntos de obligaciones que
requieren un abordaje profesional y
tomar realmente conciencia del pro-
blema: son los relativos a la elabora-
cion de formulas magistrales, la nor-
mativa sobre recetas de la Seguridad
Social y las normas sobre proteccion
de datos de caracter personal y seguri-
dad laboral.

La elaboracion de formulas magis-
trales requiere la adopcion de un siste-
ma de calidad que puede resolverse en
gran medida rellenando los modelos
que nos proporcionan distintos pro-
gramas informaticos, pero hay que re-
llenarlos y actualizarlos, lo que supo-
ne un trabajo importante.

En cuanto a la normativa de la Segu-
ridad Social, es muy conveniente la lec-
tura del Real Decreto 1410/1977 de 17
de julio, que es todavia la base de nu-

Tabla Il.

merosas sanciones, cuya cuantia ha si-
do, no obstante, actualizada por la Ley
del Medicamento y las leyes de ordena-
cién autonomicas. En este real decreto
hay figuras que no contempla la Ley
del Medicamento, como la facturacion
de recetas de una farmacia por otra,
que tienen un gran interés, ahora que
estd en vigor el Real Decreto-Ley
5/2000, por el que se aplican distintas
escalas de descuentos en funcion de la
facturacion a la Seguridad Social. Asi-
mismo, la normativa sobre proteccion
de datos de caracter personal y seguri-
dad laboral puede cumplirse perfecta-
mente encargando el mantenimiento
de la declaracion inicial a empresas es-
pecializadas, en el caso de que no que-
ramos perder tiempo en cuestiones ale-
jadas de nuestra actividad profesional.
En caso de que no nos importe hacerlo
por nosotros mismos, debemos incluir
estas obligaciones en nuestro calenda-
rio anual (tabla II) y recurrir a nuestro
Colegio o asociacion patronal para que
nos refresque las obligaciones, porque
se olvidan de un afio para otro.

Agenda para el cumplimiento de obligaciones

Cumplimiento y excelencia. Hay una
consideracion final que nadie debe ig-
norar: el cumplimiento exacto de las
obligaciones no consigue, por si mis-
mo, un ejercicio profesional excelente:
la atencion a los pacientes puede ser
de poca calidad o incluso antipatica,
las formulas magistrales mediocres, la
labor social nula, la gestion econémi-
ca desordenada y el farmacéutico falto
de vocacion, pero todo esto, como
tantas cosas, son dones que no se pue-
den someter a procedimientos norma-
lizados de trabajo. []
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Tarea Periodicidad Observaciones
Caducidades Mensual Constante en tiempos muertos
Comunicacion Especial Control Médico y Diagnéstico Hospitalario Mensual

Conservacion de recetas
Documentacion de adquisiciones

Libros recetarios

Declaracién de movimientos de estupefacientes

Documentacién contable

Ley de Proteccién de Datos
Seguridad laboral

Facturacién de recetas

Registro de temperaturas
Registros de formulacion

Turnos de guardias y vacaciones

Separacion de caducidades
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Particulares 3 meses
Conservacién 5 afios
Diaria

Trimestral

Diario

Anual

Anual

Diario

Diario

Diario

Anual

Diario

Psicotrépicos 2 afios

Declaracién trimestral

Entregas quincenales

O cuando se produzcan entradas o férmulas

Constante en tiempos muertos
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