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1 Introduccio

Tradicionalment, la dispensacié dels medicaments I’han realitzada les oficines de
farmacia, que son establiments sanitaris privats d’interés public, tal com els

Entre les funcions de les oficines de farmacia s’inclou la informacio i el seguiment
sobre els tractaments farmacologics a les persones usuaries, ja que la
dispensacié de medicaments esta perfectament diferenciada del subministrament
d’un producte de consum.

D’altra banda, en els ultims anys s’ha produit una extraordinaria expansio
d’Internet com a mitja en qué s’efectua de manera creixent la compravenda de tot
tipus de productes, inclosos els medicaments. En aquest context, la venda il-legal
de medicaments a través d’Internet suposa una amenaca real per a la salut
publica, ja que per aquesta via poden arribar al public tant medicaments falsificats
com medicaments no autoritzats al nostre territori.

racional dels medicaments i productes sanitaris, va limitar la venda per
procediments telematics als medicaments no subjectes a prescripcid, excloent-ne
els medicaments subjectes a prescripcio.

gual es regula la venda a distancia al public, a través de llocs web, de
medicaments d’Us huma no subjectes a prescripcido medica, persegueix dos
objectius: proporcionar un marc normatiu perque la venda legal de medicaments
d’us huma no subjectes a prescripcié medica es realitzi amb les garanties
sanitaries necessaries, aixi com permetre als usuaris identificar més facilment els
llocs web que venen legalment medicaments no subjectes a prescripci6 i distingir-
los d’aquells que en venen il-legalment.

A Catalunya, la Direccié General d’Ordenacié i Regulacié Sanitaria del
Departament de Salut du a terme el control de les pagines web de venda de
medicaments de les oficines de farmacia ubicades en el nostre territori, mitjangant
la revisié sistematica dels continguts dels llocs web de les oficines de farmacia
incloses en el llistat oficial, amb la finalitat que a les pagines web esmentades es
proporcioni un servei de qualitat i d'acord amb la normativa vigent.

Amb I'experieéncia acumulada al llarg d’aquests anys, des de I'entrada en vigor del
RD 870/2013, s’ha observat que continua existint un cert grau de desconeixement
en relacié amb el contingut que han de tenir els llocs web de venda de
medicaments de les oficines de farmacia, aixi com el seu correcte manteniment,
fet que ocasiona un endarreriment en la posada en funcionament dels llocs web, o
gue tinguin menys qualitat que la que tenien inicialment.
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A més, recentment, han sorgit i estan sorgint llocs web i aplicacions mobils
associades que pretenen, de manera directa o indirecta, actuar com a
intermediaris en la venda en linia de medicaments, de manera que incompleixen
la normativa aplicable, i que sovint situen els titulars de les oficines de farmacia en
una posicio d’incertesa per no saber com interpretar la legislacio vigent.

D’altra banda, els nous canvis introduits a la plataforma per comunicar I'inici de la
venda, a través d’Internet, de medicaments d’us huma no subjectes a prescripcio,
anomenada Distafarma, obliguen a realitzar una segona versié de I'actual guia
amb I'objectiu de reflectir els esmentats canvis.

Per tot aix0, us presentem la nova versio de la Guia per a la venda a distancia al
public, a través de llocs web, de medicaments d’us huma no subjectes a
prescripcié medica, i esperem que sigui una eina Util per a totes les persones que
son titulars d’oficina de farmacia i vulguin oferir aquest servei per mitja de les
seves pagines web.
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2 Marc normatiu

d’abril de 2016, relatiu a la proteccié de les persones fisiques pel que fa al
tractament de dades personals i a la lliure circulacié d’aquestes dades i pel
qual es deroga la Directiva 95/46/CE (Reglament general de proteccio de
dades).

2014, sobre el disseny del logotip comu per a identificar a les persones que
ofereixen al public medicaments per venda a distancia i els criteris técnics,
electronics i criptografics a efectes de la verificacio de I'autenticitat de
'esmentat logotip.

distancia al public, a través de llocs web, de medicaments d’us huma no
subjectes a prescripcié medica.

2011, que modifica la Directiva 2001/83/CE, per la qual s’estableix un codi
comunitari sobre medicaments d’us huma, pel que fa a la prevencié de
'entrada de medicaments falsificats en la cadena de subministrament legal.

deduccions i descomptes corresponents a la distribucio i dispensacio de
medicaments d’us huma.

relativa a determinats aspectes dels serveis de la societat de la informacio,
en particular, el comerg electronic al mercat interior.

farmacia.
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3 Objecte

L’objecte d’aquesta Guia és informar sobre la legislacié aplicable a la venda de
medicaments d’Us huma a través d’Internet, a fi de facilitar el coneixement dels
requisits que s’estableixen per a aquesta activitat a totes les persones titulars
d’'una oficina de farmacia ubicada a Catalunya, oberta al public i legalment
autoritzada, que vulguin vendre a distancia medicaments d’us huma no subjectes
a prescripcio medica mitjangant llocs web.

D’altra banda, aquesta Guia també té com a objecte detallar els passos que han
de seguir els titulars de les oficines de farmacia per realitzar la comunicacio
d’aquesta activitat, fer les modificacions d’'una comunicacio ja realitzada i
comunicar el cessament de I'activitat.

No és objecte d’aquesta Guia la venda de medicaments veterinaris per part
d’oficines de farmacia o d’establiments comercials detallistes de medicaments
veterinaris, regulada pel Reial decret 544/2016, de 25 de novembre, pel qual es
regula la venda a distancia al public de medicaments veterinaris no subjectes a
prescripcio veterinaria. Aquesta activitat es descriu en una altra guia especifica.
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4 Definicions

Venda a distancia al public de medicaments mitjan¢ant llocs web: lliurament
a titol onerés de medicaments adquirits a través de procediments telematics
mitjangant un lloc web d’una oficina de farmacia.*

Procediment telematic: activitat realitzada mitjangant I'is de les noves
tecnologies que no requereix la presencia o entrega fisica de documentacio.

Medicament d’ds huma: tota substancia o combinacié de substancies que es
presenti com a posseidora de propietats per al tractament o la prevencié de
malalties en éssers humans o que es pugui fer servir en éssers humans o es
pugui administrar a éssers humans amb la finalitat de restaurar, corregir o
modificar les funcions fisiologiques exercint una accié farmacologica,
immunologica o metabolica, o d’establir un diagnostic medic.?

i Us racional dels medicaments i productes sanitaris.
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5 Requisits de la venda a distancia al public

a)

b)

d)

D’acord amb la normativa vigent, només esta permesa la venda per
procediments telematics de medicaments d’us huma no subjectes a
prescripcié medica.®

La venda de medicaments d’Us huma no subjectes a prescripciéo medica
nomes es pot fer per procediments telematics mitjancant els llocs web
d’oficines de farmacia que estiguin obertes al public, legalment
autoritzades, que disposin del logotip comu de la Unié Europea i que figurin

La venda de medicaments s’ha de dur a terme directament i Unicament des
de l'oficina de farmacia responsable de la dispensacio i amb la intervencio

d’un farmaceéutic o farmaceéutica. Aixi mateix, les comandes en linia només
es poden realitzar directament a I'oficina de farmacia, mitjancant el lloc web

El nom del domini ha d’haver estat registrat pels qui tenen la titularitat de
I'oficina de farmacia en els registres establerts a aquest efecte. Els titulars
son responsables de tot el contingut del lloc web. Per tant, i d’acord amb el
dominis entre diferents farmacies, o entre una farmacia i una parafarmacia
que no siguin d’'un mateix o mateixa titular.®

En cas de disposar d’una pagina web amb venda de productes de
parafarmacia i de medicaments, la zona de venda de medicaments ha
d’estar clarament identificada i diferenciada de la resta de zones de venda
d’altres productes. Ni en aquesta zona ni en cap altra es poden barrejar
I'oferta de medicaments amb la d’altres productes. Per tant, s’han d’evitar
cercadors, baners o altres elements informatics que barregin I'oferta de
diferents tipologies de productes amb els medicaments. L’Us de subdominis
o subdirectoris pot ser una eina valida per aconseguir aquesta segregacio i
gue no indueixi a error als consumidors.

D’igual manera, I'oficina de farmacia que a través de la seva pagina web
també vengui medicaments d’us veterinari no subjectes a prescripcio
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veterinaria ha d’habilitar una zona diferent per a aquests tipus de
medicaments.

Quan el comprador o compradora estigui en un altre Estat membre de la
UE, la venda a distancia mitjangant llocs web s’ha de dur a terme d’acord
amb els requisits que estableix la normativa espanyola, aixi com els
exigibles al pais de destinacio, tant respecte als medicaments, inclosos
I'etiquetatge, el prospecte i la classificacio, com pel que fa a les condicions
de dispensacio.*

En aquest sentit, convé aclarir que la venda a distancia de medicaments no
subjectes a prescripcido médica no es considera una activitat d’exportacié
quan els destinataris es troben en un altre pais de la UE. Esta emparada
sota el principi de lliure circulacié i es refereix exclusivament a la
dispensacié de medicaments autoritzats a la UE.

5.1 Actuacions prohibides en la venda a distancia de medicaments al public

a)

b)

No es poden vendre, a través de llocs web, els medicaments subjectes a
prescripcié médica, els preparats oficinals i els medicaments que no hagin
estat autoritzats d’acord amb la normativa aplicable.®

Esta prohibida la venda de medicaments a través d’altres procediments
telematics diferents a la pagina web de I'oficina de farmacia legalment
autoritzada i identificada en el llistat de farmacies publicat per TAEMPS.®
Per tant, en queden excloses totes les aplicacions, pagines web o
gualsevol altre métode en linia que obvii la comanda o venda des de la
pagina web propia de I'oficina de farmacia.

No esta permesa la intervencio d’intermediaris en la venda de
medicaments a distancia.” Es considera intermediari qualsevol persona
fisica o juridica que intervingui de manera directa o indirecta i a través de
qualsevol mitja en la comanda en linia o venda en linia del medicament. No
estan permeses les aplicacions, pagines web, enllacos o qualsevol altre
mitja intermediari que pugui facilitar la comanda o la venda d’un
medicament a partir de qualsevol métode en linia ubicat fora de la pagina
web de I'oficina de farmacia.

Unicament s6n permesos els sistemes que actuin com a cercadors
telematics, que informin de les pagines web de les oficines de farmacia
habilitades per a la venda en linia de medicaments, sempre que la
informacio que en continguin no col-loqui un lloc web en una posicio de
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d)

f)

privilegi en relaciéo amb la resta de llocs web habilitats a Catalunya. Els
noms utilitzats per aquests cercadors no poden, en cap cas, induir a error o
crear falses expectatives sobre possibles beneficis per a I'estat de salut.

No es pot coartar la llibertat dels usuaris en I'eleccié de I'oficina de farmacia
mitjangant qualsevol acte o omissi6.2 En aquest sentit, convé aclarir que
ordenar els llocs web per criteris objectius o per proximitat geografica a
partir d’'una localitzacié en linia no és un criteri de privilegi i, per tant, és
permes.

En el lloc web no es poden oferir regals, premis, obsequis, concursos,
bonificacions o activitats similars com a mitjans vinculats a la promoci6 o la
venda al public dels medicaments, sens perjudici dels descomptes dins el

d’informacio del preu final del medicament, i no es poden usar com a
reclam publicitari.

El lloc web no pot oferir eines d’autodiagnostic o automedicacié que obviin
I'assessorament obligat dels farmaceutics, ni tampoc es pot enllagar amb
aquestes eines.’
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6 Requisits especifics de la pagina web d’una oficina de farmacia

de farmacia que ofereixin els medicaments han de contenir de forma exclusiva, i
sense compartir amb altres zones de la pagina web, la informacié que es detalla a
continuacio, que ha de ser accessible per mitjans electronics de manera clara,
permanent, facil, directa i gratuita:

a)

b)

d)

Les dades de contacte de l'autoritat sanitaria competent encarregada de la
seva supervisio. Per tant, cal afegir la seguent informacié al lloc web:

“Dades de contacte de I'autoritat sanitaria competent:
Direccié General d’'Ordenaci6 i Regulacié Sanitaria.
Departament de Salut. Generalitat de Catalunya. Teléfon 932
272 900. Adreca electronica: dgors.salut@gencat.cat”

Departament de Salut. Aquest enlla¢ es pot substituir pel logotip del
Departament de Salut (figura 1):

D Generalitat de Catalunya

W Departament de Salut

Figura 1. Logotip del Departament de Salut.

informacio sobre la venda a distancia al public de medicaments no
subjectes a prescripcié medica. Es pot substituir I'enllag per el logotip de
'AEMPS (figura 2):

agencia espaiola de
medicamentos y

productos sanitarios

Figura 2. Logotip de TAEMPS.

aguest cas, també es pot utilitzar el logotip per enllagar amb I'esmentat lloc
web (figura 3):

Cima

Figura 3. Logotip del CIMA
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e)

f)

9)

h)

)

K)

Les dades relatives al régim d’autoritzacié administrativa, €s a dir, el codi
oficial del Registre de centres, serveis i establiments sanitaris del
Departament de Salut, i el numero d’identificacio fiscal que li correspongui.

El logotip comu de la Unié Europea ha d’estar clarament visible a
cadascuna de les pagines del lloc web relacionades amb I'oferta al public
de medicaments per venda a distancia. Es recomana col-locar aquest
logotip a la part superior del lloc web. Cal remarcar que aquest logotip no
es pot exhibir en zones del lloc web on s’ofereixin productes de
parafarmacia. Per tant, no es pot col-locar de forma estatica a la capcalera
o al peu del lloc web.

El nom del titular o titulars de la farmacia, les dades del col-legi
professional a qué pertanyin i els numeros de col-legiacio.

L’adrecga postal de I'oficina de farmacia, I'adreca de correu electronic i
qualsevol altra dada que permeti establir-hi una comunicacié directa i
efectiva. Aquesta informacio identificativa de I'oficina de farmacia pot
figurar de forma estatica al lloc web de la farmacia (per exemple, en la
capcalera o el peu), o bé Unicament a la seccio reservada per a la venda a
distancia de medicaments.

La informacid sobre vacances, periodes i horaris de tancament de I'oficina
de farmacia en que no esta disponible el processament de la comanda en
linia. En cas de no fer vacances, cal indicar-ho també.

El temps estimat per al lliurament dels medicaments sol-licitats.

Els medicaments que s’ofereixen, identificats amb el nom i, sempre que
sigui possible, de la imatge de la presentacio autoritzada. La informacié
sobre els medicaments no subjectes a prescripcio oferts s’ha de
correspondre de manera literal amb el prospecte vigent autoritzat per
IAEMPS.

Els preus actualitzats dels medicaments que s’ofereixin, amb la indicacio
de si s’hi inclouen els impostos aplicables o no, aixi com informacié sobre
el preu del servei d’enviament.

m) Els codis de conducta a qué, si s’escau, s’estigui adherit i la manera de

consultar-los electronicament.

La informaci6 continguda en el lloc web de I'oficina de farmacia ha de ser clara,
comprensible i de facil accés per als usuaris. A més, ha de satisfer els criteris
d’accessibilitat al contingut per a persones amb discapacitat que preveu la
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aplicable.

Per comprovar si el vostre lloc web compleix tots els requisits, podeu utilitzar la

6.1 Logotip comu de la Uni6 Europea

Per identificar els llocs web que venen legalment medicaments no subjectes a
prescripcio, i distingir-los dels que en venen de manera il-legal, s’ha creat un
logotip comu (figura 4) per a tota la Unio Europea (UE), amb I'inica distincio de la
bandera del pais on es troba ubicada I'oficina de farmacia responsable de la
pagina web.

Aquest logotip, que ha de ser clarament visible en cadascuna de les pagines del
lloc web on s’ofereixin medicaments, suposa una garantia de confianga per a les
persones usuaries, ja que permet comprovar I'autenticitat del lloc web, atés que

E= Haga clic aqui
para verificar
si este sitio web
es legal

Figura 4. Logotip comu de la UE

Es per aix0 que tota oficina de farmacia que vengui medicaments a través
d’Internet ha d’exhibir clarament aquest logotip en cadascuna de les pagines del
lloc web relacionades amb I'oferta al public de medicaments per a la venda a
distancia.

6.2 Com podeu obtenir el logotip comu de la UE?

Per a obtenir el logotip comu de la Unié Europea, I'oficina de farmacia ha de
comunicar I'inici de I'activitat de venda a distancia de medicaments no subjectes a
prescripcié meédica a les autoritats competents de la comunitat autbnoma on

d’aquest document.
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Un cop que la comunicacié s’hagi acceptat per part del Departament de Salut,
s’activara a Distafarma una pestanya anomenada “Descarrega de logotip”, de
manera que la farmacia ja se’l podra descarregar. L’ha d’inserir en la zona de
venda de medicaments de manera que sigui clarament visible només accedir-hi.

lloc web. També disposa d’un sistema d’encriptacié que, si no es manipula,
adreca directament a la informacié de I'oficina de farmacia del llistat oficial de
Distafarma. En canvi, si el logotip es manipula, o s’'insereix incorrectament en el
lloc web, aquest canvia automaticament, i mostra un avis informant que el lloc
web no és legal (figura 5). Aquest logotip també es mostra en cas que es deixi
sense efectes la comunicaci6 per incorreccions en el lloc web. També apareixera
d’aquesta manera si la farmacia es dona de baixa del servei a través de
Distafarma pero no elimina I'esmentat logotip del lloc web.

Figura 5. Aquest lloc web no és legal

Aquestes condicions garanteixen un alt nivell de seguretat i eviten qualsevol Us
fraudulent del logotip.
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7 Com heu de comunicar l'activitat?

L’oficina de farmacia que vulgui oferir I'activitat de venda a distancia de
medicaments ha de disposar d’'un lloc web i hi ha d’habilitar una zona exclusiva
per vendre medicaments on s’inclogui tota la informacio que estableix I'article 8
del Reial decret 870/2013.

Abans de comunicar l'inici de I'activitat, el titular o els titulars de I'oficina de
farmacia han d’haver registrat un domini o pagina web en els registres establerts a
aquest efecte. Unicament es pot compartir el domini d’una farmacia i una
parafarmacia quan aquestes pertanyin a un mateix titular.

D’altra banda, un requisit indispensable a I'hora de fer la primera comunicacio és
estar en possessio d’un certificat digital. En cas contrari, no es pot fer aquesta
comunicacio.

maneres possibles:

a) Amb un usuari i contrasenya proporcionats per I'aplicacié una vegada
enviat el formulari inicial.
b) Amb el certificat digital amb el qual s’ha fet la comunicacié de I'activitat.

7.1 Com heu de fer I'alta de I'activitat?

L’oficina de farmacia que vulgui vendre medicaments d’us huma per Internet ha
de fer una comunicacio d’inici d’activitat a la comunitat autdnoma on estigui
ubicada, almenys 15 dies abans de l'inici de I'activitat esmentada, a través de la

Per tal de poder valorar la idoneitat del lloc web, abans de fer el tramit de
comunicaci6 cal que la zona de venda de medicaments estigui preparada per
poder ser revisada. Es a dir, cal que contingui tota la informacié que s’especifica a

Cal tenir en compte que aquesta pagina ha de ser visible per valorar-ne el
contingut, pero que no pot estar operativa fins que no es disposi del logotip comu
de la Unio Europea instal-lat. Una opcio valida és desactivar el carret de la
compra dels medicaments per tal que no estiguin disponibles fins no haver
obtingut 'esmentat logotip.

Aquesta comunicacié s’ha de fer a través del portal Distafarma de TAEMPS. En el
mapa que apareix a la pagina d’inici s’ha de seleccionar Catalunya (figura 6) per
poder comunicar l'inici de I'activitat:
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Figura 6. Pantalla d’inici de Distafarma

A la pantalla que es mostra després de fer aquest pas, s’accedeix al llistat de
farmacies que han fet la comunicacié d’activitat de venda a distancia de
medicaments d’us huma.

A la part superior esquerra d’aquesta pantalla apareix un baner amb I'opci6 que
s’ha de prémer “Comunicacioé previa” (figura 7). Es a partir d’aquest punt que es
pot comencar la tramitacio.

oM = et — Distafarma

- ¥ L g o o5 -

LISTAIN ACTUALTFADND DE DF LCINAS DE §ARMACTA

Rsrmdsa Hember Damres Lcuntud | Provisss Enace st ek Tetelsns

OEMA cima

Figura 7. Inici de la comunicacio

Posteriorment, s’ha d’accedir a la primera part de la comunicacio, que consta d’un
formulari (figura 8) que s’ha d’emplenar, com a minim, amb la informaci6 seguent:
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e Dades del titular o titulars.
e Dades de la farmacia (NIF, adreca, provincia...)
e Dades del representant legal, si s’escau.

Aquesta informacio és d’emplenament obligatori, i en cas de no proporcionar-la, el
sistema no permetra continuar amb el procés de comunicacio, i marcara en
vermell les caselles amb la informacio sol-licitada que no s’han emplenat.

Distafarma INICIO ACCESO USUARIOS REGISTRADOS  IDIONAS E5

FORMULARIO DE COMUNICACION DE ACTIVIDAD DE VENTA A DISTANCIA DE MEDICAMENTOS

nnnnn bre Apellidos

ARADIR FARMACEUTICO

Figura 8. Formulari de comunicacié de I'activitat (1)

L’usuari sempre pot avancar o retrocedir entre les dades proporcionades relatives
a la comunicacio, o cancel-lar-la en qualsevol moment.

Un cop completat el formulari, s’accedeix a la segiient pantalla (figura 9), on es
demanaran les tres dades seguents, també d’emplenament obligatori:

o Data d’inici de P’activitat: aquesta data ha de ser com a minim 15 dies
després de I'enviament de la comunicacio.

e Lloc web de la farmacia: s’ha de comunicar el subdomini o subdirectori on
s’oferiran els medicaments de venda a distancia. Cal remarcar que la URL
ha de tenir format http:// o https://.

¢ Informacié sobre els procediments d’entrega: cal incloure una breu
explicacié sobre les caracteristiques del procediment contractat, aixi com
informar del nom de 'empresa que s’encarrega del transport i el lliurament
dels medicaments.
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FORMULARIO DE COMUNICACION DE ACTIVIDAD DE VENTA A DISTANCIA DE MEDICAMENTOS

CANC R STRO CONTINUAR

OLVER

a farmacia

2. Fecha de inicio de actividad

Fecha =

4. Informacion sobre los procedimientos de entrega *

Normal 2 B IUSsS A K X, X' Hi Hz 9 oo IS

Informacién sobre los procedimientos de entrega

Figura 9. Formulari de comunicacié de I'activitat (1)

A més, per acabar de completar el tramit, cal adjuntar els documents seguents
(figura 10):

¢ Informacio sobre els procediments d’enviament dels medicaments al
public: cal adjuntar el contracte amb I'empresa que s’encarrega del

transport i lliurament dels medicaments.
e Document amb el qual s’acrediti que el registre del domini esta a nom

del titular de I’oficina de farmacia.
e Poder del representant legal, en cas que aquest faci la comunicacio.

FORMULARIO DE COMUNICACION DE ACTIVIDAD DE VENTA A DISTANCIA DE MEDICAMENTOS

ANADIR DOCUMENTO

Tipo de documento = [Seleccione un tipo de Documento v
B Seleccione un tipo de Documento
Nuevo documento * | EJ Compromiso sobre el uso del logotipo comun

Procedimiento de preparacién y envio
_. 1+ Apoderamiento del representante legal
¢ +. Otros documentos
"™ Certificado de la titularidad del dominio
Contrato con la empresa de transportes

Figura 10. Formulari de comunicacié de l'activitat (lll)
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Un cop complimentat tot el formulari, s’ha d’enviar la comunicacié prement el boté
“Enviar comunicacié”. Com s’ha indicat anteriorment, per a 'enviament de la
comunicacié cal disposar d’un certificat digital (figura 11):

soleccione un cortificado : o

) A ususto Activo = @0
Erasir: AN Servar Ch

i J'.;-M-:Har ELARA/TONT Pkt BLIELIIEAS Afadic daruments
bakan ko s pare ver W prosedaden del cnbeady

A Puertas Oatiz; Eduardo

Figura 11. Enviament de la comunicacio

L’usuari ha d’indicar un certificat (si en disposa de més d’un), i 'aplicacio validara
la comunicaci6 si les dades del certificat es corresponen amb les dades
introduides a la informacioé de I'oficina de farmacia, és a dir, validara si el certificat
correspon a la farmacia, a alguns dels titulars (o regent) o al representat legal, si
€s aquest qui fa la comunicacio.

Si tot és correcte, el sistema envia un correu electronic a I'adreca que s’hagi
proporcionat, confirmant 'enviament de la comunicacié i proporcionant les
credencials d’accés (usuari i contrasenya). Es imprescindible que conserveu
aguesta informacio.

7.1.1 Com podeu contestar a una peticié d’esmena?

Un cop realitzat aquest pas, el Servei d’Ordenacio i Qualitat Farmaceéutiques del
Departament de Salut comprovara que es compleixen tots els requisits del lloc
errors en revisar la pagina web, o bé si els documents adjuntats no sén correctes,
s’envia una notificacio on s’especifiquen les modificacions que cal fer o els
documents que s’han d’enviar de nou.

S’ha de tenir en compte que totes les notificacions s’envien a través de I'adrecga
de correu electronic que consta en la comunicacio.

Una vegada realitzats els canvis sol-licitats, es poden enviar les esmenes o
carregar els documents correctes a traves del compte personal del portal de
Distafarma, al qual es pot accedir mitjancant el certificat digital utilitzat en la
comunicacié, o amb l'usuari i contrasenya que proporciona el mateix portal (figura
12).
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Num. AEMPS 23-000032  NIF 332235808  Nombre Farmacia El Colibri IT

\GENERAR SUBSANACION CANCELAR

Figura 12. Enviament d’esmenes

Després, cal prémer I'opcid “Enviar”. Si no es fa aixi, el portal no permet que
s’accepti la comunicacio, de manera que el tramit queda aturat i no es pot iniciar
I'activitat de venda de medicaments.

7.1.2 Com podeu descarregar el logotip comu de la UE?

Un cop s’accepti la comunicacio, el sistema activara la pestanya “Descarrega del
logotip” (figura 13), des d’on la farmacia es pot descarregar el logotip comu de la
Uni6 Europea, que ha de ser inserit de manera que sigui clarament visible a cada
una de les pagines del lloc web relacionades amb la venda al public de
medicaments per Internet. Podeu consultar més informacié sobre el logotip comu

Distafarma

IGET NP NITMIN s B RSSLACION DA O iruxca. ]

Figura 13. Descarrega del logotip
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Cal remarcar que perque la pestanya “Descarrega del logotip” s’habiliti, I'cficina de
farmacia ha d’entrar al detall de la comunicacié (mitjangant la icona <) que figura
com a “acceptada’, ja que, si no, aquesta pestanya continuara bloquejada.

7.2 Com podeu modificar les dades comunicades?
L’oficina de farmacia que vulgui modificar qualsevol de les dades incloses en la

comunicacié inicial ha de fer-ho a través del compte personal del portal de
Distafarma almenys 15 dies abans de portar-ho a efecte.

Accedint-hi com a usuari registrat, entra a les seves dades i, des de la pestanya
“Nova modificacié” (figura 14), pot fer els canvis necessaris en els diferents
apartats (dades generals, dades del lloc web...).

A Distafarma

FEE o PR wu I B O DORADA (PE s |

1.2 Inbermalatn dc la Famadis 1.k Repressnianie Legal (si prooede )

Figura 14. Modificaci6 de la comunicacio

Aquests canvis nomeés pot fer-los la persona que ha comunicat l'inici de I'activitat,
accedint-hi amb les seves credencials o amb el certificat digital.

Un cop es faci la modificacio, se’n podra consultar I'estat a la pestanya “Les
meves comunicacions”i comprovar si ha estat acceptada o si s’ha sol-licitat una
peticié d’esmena.

Un cop acceptada la modificacio, es tornara a activar la pestanya “Descarrega del
logotip”, i caldra inserir el nou logotip generat en la modificacio.

Cal remarcar que, en cas de voler canviar 'empresa que realitza el transport dels
medicaments, caldra comunicar la Informacié sobre els procediments d’entrega i
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d’aquesta guia.

7.3 Com podeu donar de baixa I'activitat?

L’oficina de farmacia que no vulgui continuar oferint el servei de venda de
medicaments a través de la seva pagina web se n’ha de donar de baixa a través
del compte personal del portal de Distafarma almenys 15 dies abans de portar-ho
a efecte.

Per dur a terme aquest tramit, s’ha d’accedir a Distafarma com a usuari registrat,
entrar a les seves dades i, des de la pestanya “Sol-licitar baixa”, pot comunicar el
cessament de I'activitat.

Un cop s’ha fet la notificacié corresponent, el Servei d’Ordenacié i Qualitat
Farmaceéutiques comprova que en el lloc web de I'oficina de farmacia s’ha
desactivat la venda de medicaments, verifica la finalitzacié de l'activitat i,
transcorreguts 15 dies des de la comunicacio de baixa, el sistema activara la
baixa a través de I'esmentat portal i ho notificara a la persona interessada. En el
mateix moment, I'oficina de farmacia deixa de constar en el llistat actualitzat
d’oficines de farmacia que ofereixen aquest servei.
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8 Com fer el manteniment de les pagines web?

Quan I'oficina de farmacia activa un lloc web destinat a la venda de medicaments
de no prescripcio, ha de gestionar-lo de manera eficient i garantir en tot moment el
correcte funcionament del portal.

Per evitar errors, és essencial el manteniment tecnic de la pagina. Aixi mateix, cal
controlar i revisar periodicament tots els continguts per assegurar que estan
actualitzats.

Per tant, és obligatori que:

L’accés a la compra de medicaments funcioni correctament.

Els enllagos als llocs web de les autoritats sanitaries no s’hagin trencat.

Tots els medicaments disponibles siguin de no prescripcio.

Tota la informacio que s’ofereixi dels medicaments, incloent-hi el prospecte,

estigui actualitzada.

e Els medicaments no es barregin amb altres tipus de productes de venda en
la mateixa pagina del lloc web.

¢ No hi hagi hagut cap modificacio de les dades incloses en la comunicacié

inicial (correu electronic, domini del lloc web...).

Per tant, sempre que es detecti alguna incidencia en la pagina web, cal esmenar-
la al més aviat possible, amb el benentés que s’ha de desactivar 'opcié de
compra de medicaments fins que no estigui solucionada.

Ara bé, si com a conseqliéncia de la revisio periodica que fa el Servei d’Ordenacio
i Qualitat Farmacéutiques dels llocs web que venen medicaments a distancia
s’observa que hi ha deficiéncies essencials que no s’han solucionat, es
determinara la impossibilitat de continuar amb I'exercici de I'activitat des del
moment en que es tingui constancia d’aquests fets. Com a conseqtiéncia, es
deixara sense efecte la comunicacio d’'activitat'’ i I'oficina de farmacia deixara de
constar en el llistat oficial de Distafarma.
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9 Requisits sobre la dispensacio, el transport i el lliurament dels
medicaments

a)

b)

d)

Les comandes de dispensacio de medicaments no subjectes a prescripcio
meédica s’han de fer exclusivament a través del lloc web habilitat de I'oficina
de farmacia.'*

L’actuacio professional del farmaceéutic és requisit inexcusable per a la
dispensaci6 al public de medicaments també a través de llocs web.!?

Per ser valida, la comanda ha d’incloure les seglients dades de contacte
del comprador:**

Nom i cognoms.
Telefon.

Correu electronic.
Adreca postal.

Les dades personals a les quals es tingui accés han de ser tractades

Durant un termini de dos anys després de la dispensacio, s’ha de mantenir
a les farmacies un registre de les comandes subministrades, amb
referencia a la identificacio del medicament, la quantitat dispensada, la data
d’enviament, les dades del comprador, inclosa I'adrega de lliurament i el
farmacéutic o farmacéutica responsable de la dispensaci6.'*

El farmaceéutic o la farmaceutica responsable de la dispensacio ha de
valorar si és procedent o no la dispensacié de medicaments,! parant
especial atencio a:

e Sol-licituds de quantitats que excedeixin les utilitzades en els
tractaments habituals.

e Peticions frequents o reiterades, que indiquin la possibilitat que es fa
un mal Us o un abus dels medicaments objecte de venda.
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f) El lliurament del medicament a l'usuari ha d’anar acompanyat de la
informacio necessaria perqué l'usuari pugui utilitzar el servei de seguiment
farmacoterapeutic per part del farmaceutic.'*

g) Si el medicament a dispensar disposa de dispositiu de seguretat (codi
SEVEM), cal verificar-ne 'autenticitat.'*

h) Es responsabilitat de la farmacia dispensadora del medicament el
subministrament i el transport dels medicaments fins a I'adrec¢a indicada
per la persona usuaria. En aquest sentit, la farmacia, en el moment de
donar d’alta I'inici de la seva activitat, ha d’informar sobre quins soén els
procediments d’enviament dels medicaments al public, amb indicacié
també del nom de I'empresa o empreses contractades.'?

i) Eltransport i lliurament del medicament s’ha de fer de manera que
s’asseguri que no pateix cap alteracié ni minva en la seva qualitat.'®

j) En cas que el transport dels medicaments el faci un tercer, hi ha d’haver un
contracte on estiguin establertes les responsabilitats de cadascuna de les
parts i les previsions exigides per la normativa de proteccio de dades de
caracter personal. A més, s’ha d’'informar el transportista contractat de les
condicions de transport requerides i s’ha d’assegurar que en el contracte es
garanteixi el manteniment d’aquestes condicions durant el transport, de
manera que el medicament ni pateixi cap alteracid ni minva en la seva
qualitat.®

9.1 Devolucions

La farmacia no pot acceptar devolucions dels medicaments una vegada hagin
estat dispensats i lliurats als clients, excepte en els segiients casos:*

¢ Medicaments que hagin estat subministrats per error.
e Medicaments que no es corresponguin amb la comanda.
e Medicaments que hagin estat danyats durant el transport.

Els medicaments retornats han d’anar destinats a la seva destruccio, en tots els
casos i sempre a través dels sistemes integrats de gestio de residus externs.
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Tot i aixi, la persona usuaria té dret a la devolucié del medicament i al
reintegrament de I'import pagat quan el termini de lliurament superi el 50% del
temps establert en la compra per causes no imputables a aquest.**
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10 Infraccions i sancions

Les persones titulars de I'oficina de farmacia son les responsables del contingut
del lloc web.

Cal remarcar que esta prohibida la venda per procediments telematics de
medicaments de prescripci6.'®

L’incompliment del que disposa la normativa vigent en matéria de venda a
distancia al public a través de llocs web de medicaments d’us huma, d’acord amb
infraccio lleu, greu o molt greu, atenent als criteris de risc per a la salut, quantia de
I'eventual benefici obtingut, gravetat de l'alteracio sanitaria i social produida, i
generalitzacio de la infracci6 i reincidencia.

Les sancions establertes en l'article 114 de 'esmentat Reial decret legislatiu
oscil-len entre 6.000 euros per al grau minim i 1.000.000 d’euros per al grau
maxim, en funcié de la negligéncia i la intencionalitat de qui comet la infraccio, el
frau, la connivéncia, I'incompliment de les adverténcies previes, la xifra de negoci
de 'empresa, el nombre de persones afectades, el perjudici causat, els beneficis
obtinguts a causa de la infracci6, la permanencia o transitorietat dels riscos i la
reincidencia.
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11 Enllagos d’interés
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12 Annex 1: Llista de verificacio del lloc web

. El lloc web | El lloc web no
Iltem . .

ho compleix | ho compleix
El lloc web NO conté medicaments a la pagina inicial. | [ U
El lloc web conté les dades de l'autoritat sanitaria 0 0
competent.
El lloc web conté I'enllag a TAEMPS. ] Ol
El lloc web conté I'enllag al CIMA. Ul Ul
El lloc web conté I'enllag al Departament de Salut. Ul Ul
El lloc web conté el codi oficial de la farmacia. U U
El lloc web conté les dades del titular o dels titulars. U U
El lloc web conté el NIF/CIF de la farmacia. U U
El lloc web conté la informaci6 sobre vacances o 0 0
periodes en qué no estara disponible el servei.
El lloc web inclou els prospectes dels medicaments. | [ Ul
El lloc web indica el temps aproximat de lliurament. Ul Ul
El lloc web conté l'adreca postal i electronica de
e L ] U]
I'oficina de farmacia.
El lloc web indica si en el preu dels medicaments s’hi
: ) ] U]
inclou I'VA.
El lloc web NO barreja medicaments amb altres tipus

] ]
de producte.
El logotip comu de la UE es troba (o es trobara, en el
cas de comunicacions inicials) en un lloc visible del | [ Ul
lloc web.
El lloc web NO ofereix medicaments de prescripcio. [ (]
El lloc web NO ofereix medicaments veterinaris. [ (]
En el lloc web no s’ofereixen regals, premis obsequis,
concursos, bonificacions o activitats similars com a | [ Ul
mitjans vinculats a la promoci6 o venda al public.
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