Guia per a la venda a
distancia al public através de
llocs web de medicaments
d’Us huma no subjectes a
prescripcio medica

Document per a professionals
d’oficines de farmacia

Octubre de 2021

m Generalitat de Catalunya Sistema de % COLLEGIS FARMAGEUTICS 4 FEFAC
LY Departament de Salut  Salut de Catalunya —~ / DE CATALUNYA de Fanmhchs 68 Cotstansa



Direcci6 i coordinacio:
Azucena Carranzo Tomas. Directora general d’Ordenacio i Regulacié Sanitaria.
Clara Pareja Rossell. Subdirectora general d’Ordenaci6 i Qualitat Sanitaries i Farmaceutiques.

Autoria i revisio:

Grup de treball de venda per Internet des de les oficines de farmacia
Merce Armelles Sebastia. Direccié General d’Ordenacié i Regulacié Sanitaria.
Josep Brunso Teixidor. Col-legi Oficial de Farmaceéutics de Girona.

Jordi Casas Sanchez. Col-legi Oficial de Farmaceéutics de Barcelona.

Adela Perisé Piquer. Direccié General d’Ordenacié i Regulacié Sanitaria
Manel Rabanal Tornero. Direccié General d’Ordenacio i Regulacié Sanitaria.
Pilar Rius Gavidia. Consell de Col-legis de Farmacéutics de Catalunya.
Antoni Torres Vergara. Federacié d’Associacions de Farmacies de Catalunya.

Alguns drets reservats
© 2021, Generalitat de Catalunya. Departament de Salut.

[clole)

Els continguts d’aquesta obra estan subjectes a una llicencia de Reconeixement-NoComercial-
SenseObresDerivades 4.0 Internacional.

La llicéncia es pot consultar a la pagina web de Creative Commons.

Edita:
Direccié General d’Ordenacié i Regulaci6é Sanitaria.

la. edicio:

Barcelona, octubre de 2021.

Assessorament linguistic:

Servei de Planificaci6 Linglistica del Departament de Salut.

URL: http://medicaments.gencat.cat/ca/empreses/oficines-de-farmacia/venda-per-
internet/medicaments-dus-huma/

2 de 22


http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/deed.ca
http://medicaments.gencat.cat/ca/empreses/oficines-de-farmacia/venda-per-internet/medicaments-dus-huma/
http://medicaments.gencat.cat/ca/empreses/oficines-de-farmacia/venda-per-internet/medicaments-dus-huma/

Guia per a la venda a distancia al public a través de llocs web de medicaments d’ds huma no
subjectes a prescripcié medica

Sumari
N 1 oo U ToTod[o IO TP PP PP PP PPPPPPPP 4
2 IMAIC NOIMMATIU ...t e ettt e et et e e e e e et e et e e e e e e e bbb e e e e e e e e e e e asnnnees 6
G0 o TT=ox 1= SRR 7
D= {1 o1 o] (0] I PP P PP PP PPPPPPPPPPP 8
5 Requisits general de la venda a distancia al pablic .............ccccccvvvvviiiiiiiiee 9
6 Requisits especifics de la pagina web de venda d’'una oficina de farmacia................... 11
6.1 Contingut obligatori en la pagina web de venda de medicaments................... 11
6.2 El logotip comul de [a Unid EUrOpea...........uvueeiiieiiiiieeiicee e 13
7 Comunicacio de l'activitat de venda de medicaments. Procediment administratiu ........ 14
7.1 Alta de PaCHIVITAL..........ccoviiiiiiiiiiiiee e 14
7.2 Modificacio de €S dAdeS .........cooiiiiiiiiiiiiiiie e 16
7.3 Baixa de FacCtiVitat...........ccoviiiiiiiiiiii 17
8 Manteniment de 1eS PAgINES WED ........ooo i 18

9 Requisits sobre la dispensaci6, transport i lliurament del medicament a la persona

USUBITIA .ottt ettt e e 4o ekttt 4444 ettt e e e o2 e e et e e et e e e e e e e et n e e e e e e s 19
9.1 DBVOIUCIONS ...ttt e ettt e e e e e e e e e e e e e e 20
10 INfrACCIONS 1 SANCIONS......eiiiiiiii ittt e e e e et e e e e e e e 21
12 ENHAGOS QINEEIES. ... ettt e e e e e e ettt e e e e e e e e e annneee s 22

3de 22



Guia per a la venda a distancia al public a través de llocs web de medicaments d’ds huma no
subjectes a prescripcié medica

1 Introduccio

Tradicionalment, la dispensacié dels medicaments I'han realitzat les oficines de farmacia,
establiments sanitaris d’interés public tal com els defineix la Llei 16/1997, de 25 d’abril, de
regulacié de les oficines de farmacia. Aixi mateix, entre les funcions de les oficines de
farmacia s’hi inclou la informacié 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, els ultims anys s’ha produit una extraordinaria expansié d’Internet com a
mitja en qué s’efectuen 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 amenagca real per a la salut publica, ja que per aquesta via poden
arribar al public medicaments falsificats, aixi com medicaments no autoritzats.

Amb l'objectiu de protegir la salut de la ciutadania, la Llei 29/2006, de 26 de juliol, de
garanties i Us racional dels medicaments i productes sanitaris, va limitar la venda per
procediments telematics dels medicaments no subjectes a prescripcid. Aquesta previsié
també queda recollida en el Reial decret 1/2015, de 24 de juliol, pel qual s’aprova el text
refos de la Llei de garanties i Us racional dels medicaments i productes sanitaris.

Igualment, la publicaci6 del Reial decret 870/2013, de 8 de novembre, pel qual es regula la
venda a distancia al public, a través de llocs web, de medicaments d’s huma no subjectes
a prescripcié meédica, en va regular aquesta modalitat de venda i també en va fixar uns
requisits minims, com sén que els medicaments els dispensi una oficina de farmacia
autoritzada, amb la intervencié d’un farmaceutic o farmaceutica.

A Catalunya, el control de les pagines web de venda de medicaments de les oficines de
farmacia ubicades en el nostre territori el du a terme la Direccid6 General d’Ordenacio i
Regulacio Sanitaria del Departament de Salut de la Generalitat de Catalunya, mitjangant la
revisio 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.

Despres de I'experiencia acumulada al llarg d’aquest anys, 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 de Catalunya, aixi com el
seu correcte manteniment, fet que ocasiona un endarreriment en la posada en marxa dels
llocs web o que tinguin menys qualitat que la que tenien inicialment.

Aixi mateix, recentment, han sorgit i estan sorgint llocs web i aplicacions mabils associades
gue pretenen, de manera directa o indirecta, actuar com a intermediaris en la venda en
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linia de medicaments, de manera que incompleixen la normativa, i que sovint situen els
titulars de les oficines de farmacia en una posicié d’incertesa per no saber com interpretar
la legislacié vigent.

Per tot aix0, us presentem la Guia per a la venda a distancia al public a través de llocs web
de medicaments dis huma no subjectes a prescripcidé médica, i esperem que sigui una
eina til per a totes les persones que soén titulars d’oficines de farmacia i vulguin oferir
aquest servei per mitja de les seves pagines web.
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2 Marc normatiu

e Directiva 2011/62/UE, del Parlament Europeu i del Consell, de 8 de juny de 2011,
gue modifica la Directiva 2001/83/CE per la qual s’estableix un codi comunitari sobre
medicaments d’as huma, pel que fa a la prevencié de I'entrada de medicaments
falsificats en la cadena de subministrament legal.

e Directiva 2000/31/CE, del Parlament Europeu i del Consell, de 8 de juny, relativa a
determinats aspectes dels serveis de la societat de la informacid, en particular, el
comerg electronic al mercat interior.

e Llei 34/2002, d’11 de juliol, de serveis de la societat de la informacio i de comerg
electronic.

e Llei 16/1997, de 25 d’abril, de regulacio de les oficines de farmacia.

o Reial decret legislatiu 1/2015, de 24 de juliol, pel qual s’aprova el text refos de la
Llei de garanties i Us racional dels medicaments i productes sanitaris.

¢ Reial decret 870/2013, de 8 de novembre, pel qual es regula la venda a distancia al
public, a través de llocs web, de medicaments d’as huma no subjectes a prescripcio
meédica.

o Reial decret 823/2008, de 16 de maig, pel qual s’estableixen els marges,

deduccions i descomptes corresponents a la distribucid i dispensacio de
medicaments d’Us huma.
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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’ds huma no subjectes a prescripcié médica mitjan¢ant llocs web.

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, que disposara de la seva
propia guia.
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4 Definicions

Venda a distancia al public de medicaments mitjancant llocs web: lliurament a titol
oneros de medicaments adquirits a través de procediments telematics mitjangant un lloc
web d’una oficina de farmacia. (Reial decret 870/2013, de 8 de novembre).

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

Medicaments d’0s huma: tota substancia o combinacio 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 fisioldgiques exercint una
accio farmacoldgica, immunoldgica o metabdlica, o d’establir un diagnostic medic. (Reial
decret legislatiu 1/2015, de 24 de juliol).
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5 Requisits generals de la venda a distancia al public

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

b) Esta prohibida la venda a través de llocs web dels medicaments subjectes a prescripcid
meédica, dels preparats oficinals i dels medicaments que no hagin estat autoritzats
d’acord amb la normativa aplicable.

c) La venda de medicaments d’s huma no subjectes a prescripcié medica només 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
Uni6 Europea i que figurin en el llistat publicat per I’Agéncia Espanyola de
Medicaments i Productes Sanitaris (AEMPS).

d) Es prohibeix 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 esmentat en el punt anterior. Per tant, en queden excloses totes les aplicacions,
pagines web o qualsevol altre metode en linia que obvii la comanda o venda des de la
pagina web propia de I'oficina de farmacia.

e) La venda de medicaments s’ha de dur a terme directament i Unicament des de I'oficina
de farmacia responsable de la dispensacié i amb la intervencié d’'un farmacéutic o
farmaceutica. Aixi mateix, les comandes en linia només es poden realitzar directament
a l'oficina de farmacia, mitjancant el lloc web habilitat i que compleixi tots els requisits
establerts en el Reial decret 870/2013, de 8 de novembre, pel qual es regula la venda a
distancia al public, a través de llocs web, de medicaments d’ls huma no subjectes a
prescripcié medica.

f) 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 els responsables del
contingut del lloc web. Per tant, i d’acord amb el document de preguntes i respostes
de I’AEMPS, no s’han de compartir 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 o altres elements informatics que barregin I'oferta de diferents
tipologies de productes amb els medicaments. L’Us de subdominis pot ser una eina valida
per aconseguir aquesta segregacio i que no indueixi a error als consumidors.
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9)

h)

)

No esta permesa la intervencié 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, enllagos 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, els quals
informin de les pagines web de les oficines de farmacia habilitades per a la venda en
linia de medicaments, sempre i quan la informacié que en continguin no col-loqui un lloc
web en una posicié de privilegi en relaci6 amb la resta de llocs webs habilitats a
Catalunya. En cap cas, els noms utilitzats per aquests cercadors poden induir a error o
crear falses expectatives sobre possibles beneficis de I'estat de salut.

Es important recordar que no es pot coartar la llibertat dels usuaris en I'eleccid de
I'oficina de farmacia mitjangant qualsevol acte o omissio. Aixi mateix, convé aclarir que
ordenar els llocs webs per criteris objectius o per proximitat geografica a partir d’'una
localitzacié en linia no és un criteri de privilegi i, per tant, és factible.

En el lloc web no es poden oferir regals, premis, obsequis, concursos, bonificacions o
activitats similars com a mitjans vinculats a la promoci6 o venda al public de
medicaments, sens perjudici dels descomptes dins el 10% sobre el preu de venda al
public que preveu larticle 4 del Reial decret 823/2008, de 16 de maig, pel qual
s’estableixen els marges, deduccions i descomptes corresponents a la distribuci6 i
dispensacié de medicaments d’is huma. No obstant aixd, només es poden notificar a
efectes d’'informacié 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
'assessorament obligat dels farmacéutics, ni tampoc es pot enllagar amb aquestes
eines.

Quan el comprador o compradora estigui en un altre Estat membre de la Uni6 Europea,
la venda a distancia mitjancant 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 desti, tant
respecte als medicaments, inclosos I'etiquetatge, el prospecte i la classificacio, com
respecte a les condicions de la seva dispensacio.

En aquest sentit, convé aclarir que la venda a distancia de medicaments no subjectes a
prescripcid médica no es considera una activitat d’exportacié quan els destinataris es
troben en un altre pais de la Unié Europea. Esta emparada sota el principi de la lliure
circulacio i es refereix exclusivament a la dispensacié de medicaments autoritzats a la
Unié Europea.
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6 Requisits especifics de la pagina web d’una oficina de farmacia

D’acord amb el Reial decret 870/2013, de 8 de novembre, pel qual es regula la venda a
distancia al public, a través de llocs web, de medicaments d’Us huma no subjectes a
prescripci6 meédica, les pagines web de les oficines de farmacia que ofereixin els
medicaments han de contenir de forma exclusiva i sense compartir amb altres zones de la
pagina web la informacié seguent, la qual ha de ser accessible per mitjans electronics, de
manera clara, permanent, facil, directa i gratuita.

6.1. Contingut obligatori en el lloc web de venda de medicaments

Les dades de contacte de lautoritat sanitaria de Catalunya: Direcci6 General
d’Ordenaci6 i Regulacié Sanitaria. Departament de Salut. Generalitat de Catalunya.
Teléfon 932 272 900. Adreca electronica dgors.salut@gencat.cat.

Un enllac al lloc web sobre la venda de medicaments per Internet de I'autoritat sanitaria
de Catalunya. Es pot utilitzar el logotip o bé el nom del Departament de Salut per enllagar
amb el lloc web esmentat:

’@ Generalitat de Catalunya
Y, Departament de Salut

Un enllac_al lloc web de I'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris
(AEMPS), creat per oferir informacidé sobre la venda a distancia al public de
medicaments no subjectes a prescripcié medica. Es pot utilitzar el logotip o el nom de
'AEMPS per enllagar amb el lloc web esmentat:

agencia espaiiola de
medicamentos y
. productos sanitarios

Un enlla¢c al Centre d’Informacié de Medicaments, CIMA, del lloc web de I'Agencia
Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris. Es pot utilitzar el logotip o el nom del
CIMA gque enllaci amb el seu lloc web:

cima
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- Les dades relatives al régim d’autoritzacié administrativa de l'oficina de farmacia,
incloent-hi el seu codi oficial del Registre de centres, establiments sanitaris i serveis del
Departament de Salut, i el nimero d’identificacio fiscal que li correspongui.

- El'nom de qui son els titulars de I'oficina de farmacia, les dades del col-legi professional
a que pertanyin i els nimeros de col-legiacié.

- L’adreca postal de I'oficina de farmacia, la seva adrega de correu electronic i qualsevol
altra dada que permeti establir-hi una comunicacié directa i efectiva. La informacio
identificativa de I'oficina de farmacia pot figurar de forma estatica a la pagina web de la
farmacia (per exemple, en la capgalera o en el peu) o bé a la secci6 reservada per a la
venda a distancia de medicaments d’Us huma no subjectes a prescripcié medica.

- La informacio6 sobre vacances, periodes i horaris de tancament de I'oficina de farmacia
en qué no esta disponible el processament de la comanda en linia.

- Eltemps 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 presentacié autoritzada. La informacié sobre els medicaments no
subjectes a prescripcié oferts s’ha de correspondre de manera literal amb el prospecte
vigent autoritzat per '’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris. En
aguest sentit, cal tenir en compte que totes les dades relacionades amb els
medicaments només es poden incloure en la zona de venda de medicaments.

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

- Els codis de conducta a que, si s’escau, s’estigui adherit, i la manera de consultar-los
electronicament.

La informacié continguda en el lloc web de l'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 disposicié
addicional cinquena de la Llei 34/2002, d'11 de juliol, de serveis de la societat de la
informaci6 i de comerg electronic, i la resta de normativa vigent aplicable.

Una vegada es disposi del logotip comu de la Unié Europea, aquest ha d’estar clarament
visible a cadascuna de les pagines del lloc web relacionades Unicament amb I'oferta al
public de medicaments per venda a distancia. Aquest logotip no pot ser visible en dominis
0 subdominis on no es realitzi la venda de medicaments. A més, el logotip comu ha de tenir
un enllag a la menci6 de I'oficina de farmacia a la llista oficial i s’ha d’ajustar al que determini
la normativa especifica de la Unié Europea.
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6.2. El 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 per a tota la
Unié Europea, amb la Unica distincié de la bandera del pais on es troba ubicada I'oficina
responsable de la pagina web.

Aquest logotip, visible en la zona de venda de medicaments de la pagina web de I'oficina
de farmacia, suposa una garantia de confianca per a les persones usuaries, ja que permet
comprovar l'autenticitat del lloc web, atés que clicant el logotip es pot comprovar la
inscripcié de la farmacia al llistat oficial de farmacies de 'AEMPS.

i e

B

B Feuclicaqui
per verificar si

aquest lloc web
és legal

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 relacionat amb
I'oferta al public de medicaments per a la venda a distancia.

- Com es pot obtenir el logotip comua de la Unié Europea?

Transcorreguts els 15 dies des de la comunicacié de linici de l'activitat de venda a
distancia, el sistema activara la pestanya “Descargar logotipo”, de manera que la farmacia
ja es podra descarregar el logotip comu de la Unié Europea, el qual s’ha d’inserir en la zona
de venda de medicaments de manera que sigui clarament visible només que s’hi accedeixi,
llevat que en aquest periode el Servei d’Ordenacié i Qualitat Farmaceutiques detecti
incorreccions i es notifiquin als efectes d’esmena.

Convé destacar que, per habilitar aquesta pestanya, s’ha d’entrar al detall de la
comunicacio.

El logotip esmentat porta un codi que s’ha de posar en el lloc web i un sistema d’encriptacio,
gue, si no es manipula, porta directament a la informacio de I'oficina de farmacia del llistat
oficial. Aquestes condicions garanteixen un alt nivell de seguretat i eviten qualsevol Us
fraudulent del logotip.
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7 Comunicacid6 de [Iactivitat de venda de medicaments.
Procediment administratiu

L’oficina de farmacia que vulgui oferir aquesta activitat ha de disposar d’una pagina web i
hi ha d’habilitar una zona exclusiva per vendre medicaments on s’inclogui tota la informacio
que estableix el Reial decret 870/2013.

Abans de comunicar I'inici de I'activitat, el titular o els titulars de '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.

7.1. Alta de I’activitat

L’oficina de farmacia que vulgui efectuar I'activitat de venda per Internet de medicaments
d’ds huma ha de realitzar una comunicacié d’inici d’activitat a la comunitat autbnoma on
estigui ubicada, almenys 15 dies abans de l'inici de I'activitat esmentada.

Per tal de poder valorar la idoneitat del lloc web, abans de realitzar el tramit de comunicacio,
cal que la zona de venda de medicaments estigui preparada per poder ser revisada, €s a
dir que contingui tota la informaci6 que s’especifica en 'apartat 6.1 d’aquesta Guia. Tot i
aixo, aquesta pagina ha de ser visible per valorar-ne el contingut, perd no pot estar
operativa fins que no es disposi del logotip comu de la Uni6 Europea.

Aquesta comunicaci6 s’ha de fer a través del portal Distafarma de I'AEMPS:
https://distafarma.aemps.es/farmacom/faces/inicio.xhtml. En el mapa que apareix a la
pagina d’inici, s’ha de seleccionar Catalunya per accedir a la comunicacio.

fae — m

TS E0®

Un cop fet aquest pas, a la part superior dreta de la pantalla que apareix a continuacié en
el requadre “OFICINAS DE FARMACIA”, es mostra el baner amb l'opcié que s’ha de
prémer: “Comunicacion previa”. Es a partir d’aquest punt que es pot comencar la tramitacio.
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Primerament, apareix el formulari de notificacid, que s’ha d’emplenar amb la informacié
seguent:

- Nom i cognoms de les persones titulars, o, si s’escau del farmacéutic o farmacéutica
regent.

- Dades de l'oficina de farmacia des de la qual s’han de dispensar els medicaments (adreca,
NIF, etc.).

Un cop completat el formulari, s’accedeix a la segiient pantalla, on es demanen les dades
seguents:

- Data d’inici de l'activitat de venda a distancia.

- Adreca del lloc web (ha de tenir el format http:// o https://). S’ha de tenir en compte que el
nom del domini que es faci constar en aquest apartat sera visible en el llistat oficial i, aixi
doncs, s’ha de correspondre amb el de la pagina web de I'oficina de farmacia.

- Informacio sobre els procediments d’enviament dels medicaments. En aquesta casella,
cal incloure una breu explicacié sobre les caracteristiques del procediment contractat, aixi
com informar del nom de I'empresa que s’encarrega del transport i lliurament dels
medicaments.

Totes aquestes dades s’han d’emplenar obligatdriament; en cas contrari el sistema no
permet continuar amb el procés de notificacié

Per acabar de completar el tramit, cal adjuntar els documents seguents:

e Escrit de compromis signat digitalment per la persona o persones titulars de la
farmacia, sobre I'is del logotip comu de la Uni6 Europea.
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Només s’admetra el model publicat a la pagina web de Medicaments i farmacia.

e Un escrit on es detallin els procediments acordats per al lliurament dels
medicaments, aixi com el nom de I'empresa de missatgeria contractada, o bé el
contracte signat amb I'empresa de transport.

2,

Finalment, s’ha d’enviar la comunicacié prement el bot6é “Enviar comunicacion’.

Convé recalcar que per poder realitzar aquest tramit és_indispensable gue es disposi
d’un certificat digital de classe 2CA per a persones fisiques.

Després d’efectuar la comunicacio, el portal, de forma automatica, envia un acusament de
rebuda, on consten les credencials (usuari i contrasenya) mitjancant les quals s’accedeix
al compte personal. Es imprescindible que les conserveu.

Posteriorment, s’hi pot accedir de dues maneres:

e Amb l'usuari i contrasenya proporcionat per I'aplicacio.
o Amb el certificat digital amb el qual s’ha fet la comunicacio.

Transcorreguts 15 dies des de la comunicacio, el sistema activara la pestanya des d’on la
farmacia es pot descarregar el logotip comu de la Unié 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.

En cas que es detectin mancances o errors al revisar la pagina web, o bé els documents
adjuntats no s6n correctes, s’envia una notificacié en qué 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'adreca de correu
electronic que consta en la comunicacio.

Una vegada realitzats els canvis sol-licitats, podreu enviar la resposta o carregar els
documents correctes a través del compte personal del portal de Distafarma. Després, cal
prémer I'opcio d’enviar. De no fer-ho 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.

7.2. Modificaci6 de dades

L’oficina de farmacia que wvulgui modificar qualsevol de les dades incloses en la
comunicacio inicial ha de fer-ho a través del compte personal del portal de Distafarma,
almenys 15 dies abans de portar-ho a efecte.
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De manera que, accedint-hi com a usuari registrat, entra a les seves dades i, des de la
pestanya “Nueva modificacion”, pot fer els canvis necessaris en els diferents apartats
(dades generals, dades del lloc web, etc.).

Aquests canvis només pot fer-los la persona que ha comunicat I'inici de I'activitat, accedint-
hi amb les seves credencials.

Quan se n’ha realitzat la notificacid corresponent, el Servei d’'Ordenacié i Qualitat
Farmaceéutiques verifica que els canvis compleixen els requisits que estableix la normativa.
Transcorreguts 15 dies des de la comunicacio de la modificacio, el sistema activara les
modificacions llevat que es detectin deficiencies a esmenar i es notifiqui en aquest periode.

7.3. Baixa de I’activitat

L’oficina de farmacia que no vulgui continuar oferint el servei de venda de medicaments 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’hi ha d’accedir com a usuari registrat, entrar a les seves
dades i, des de la pestanya “Solicitar baja”, pot comunicar el cessament de 'activitat.

Un cop s’ha realitzat la notificacié corresponent, el Servei d’Ordenacié i Qualitat
Farmaceutiqgues comprova que en el lloc web de l'oficina de farmacia s’ha desactivat la
venda de medicaments, verifica la finalitzacié de I'activitat i transcorreguts 15 dies des de
la comunicacié de baixa, el sistema activara la baixa a través de I'esmentat portal i es
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 Manteniment de les pagines web

Un cop l'oficina de farmacia posa en marxa un lloc web destinat a la venda de medicaments
de no prescripcid, ha de gestionar-lo de manera eficient i ha de garantir en tot moment el
correcte funcionament del portal.

Per evitar errors, és essencial el manteniment técnic de la pagina. Aixi mateix, cal controlar
i revisar periodicament tots els seus continguts per assegurar-se 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 prescripciod.

- Tota la informacié que s’ofereixi dels medicaments estigui actualitzada.

- Els medicaments no es barregin amb altres productes de venda en la mateixa
pagina web.

- No hi hagi hagut cap modificacié de les dades incloses en la comunicaci6 inicial
(correu electronic, domini del lloc web, etc.)

Aixi doncs, 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 I'opci6 de compra de
medicaments fins que no estigui solucionada.

Ara bé, si, com a consequencia de la revisié periodica dels llocs web objecte de
comunicacio per dur a terme I'activitat de venda a distancia al public de medicaments d’us
huma no subjectes a prescripci6 médica per part del Servei d’Ordenacid i Qualitat
Farmaceéutiques, s’observa que hi ha deficiéncies essencials que no s’han solucionat,
d’acord amb l'article 69 de la Llei 39/2015, d’1 d’octubre, del procediment administratiu
comu de les administracions publiques, es determina la impossibilitat de continuar amb
I'exercici de l'activitat des del moment en qué es tingui constancia d’aquests fets, es
rebutjara 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, transport i lliurament del
medicament a la persona usuaria

a) Les comandes de dispensacio de medicaments no subjectes a prescripcié médica s’han
de fer a través del lloc web habilitat de I'oficina de farmacia.

b) Per ser valida, la comanda ha d’incloure les segiients dades de contacte de la persona
compradora: nom i cognoms, teléfon, correu electronic i adreca postal. Les dades
personals a les que tingueu accés hauran de ser tractades d’acord amb el que disposa
la Llei organica 3/2018, de 5 de desembre, de proteccio de dades personals i garantia
dels drets digitals, aixi com de les previsions contingudes en el Reglament (UE)
2016/679, del Parlament Europeu i del Consell, de 27 d’'abril de 2016, relatiu a la
proteccio 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 protecci6 de dades).

c) 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 identificacié
del medicament, la quantitat dispensada, la data d’enviament, les dades del comprador,
inclosa l'adreca de lliurament i el farmaceutic o la farmacéutica responsable de la
dispensacio.

d) El farmaceutic o la farmaceutica responsable de la dispensacié ha de valorar si és
procedent o no la dispensacié de medicaments, parant especial esment a:
- Sol-licituds de quantitats que excedeixin les utilitzades en els tractaments
habituals.
- Peticions frequents o reiterades, que indiquin la possibilitat que es fa un mal Us
0 un abus dels medicaments objecte de venda.

e) Sera responsabilitat de la farmacia dispensadora del medicament el subministrament i
el transport dels medicaments fins a I'adreca 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 son els procediments d’enviament dels medicaments al public, amb
indicacio també del nom de 'empresa o0 empreses contractades.

f) A més, el transport i lliurament del medicament s’ha de fer de manera que s’asseguri
gue no pateix cap alteracié ni minva de la seva qualitat.

g) 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 protecciéo de dades de caracter personal. A més, s’ha
d’'informar el transportista contractat de les condicions de transport requerides i s’ha
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d’assegurar que en el contracte es garanteixi el manteniment d’aquestes condicions
durant el transport, de manera que el medicament no pateixi cap alteracié ni minva de
la seva qualitat.

En cap cas, 'empresa de missatgeria pot intervenir com a intermediari de la comanda o la
venda, i només pot actuar en el procés d’enviament del medicament per ordre expressa de
la propia farmacia i un cop efectuada la venda.

9.1. Devolucions

La farmacia no pot acceptar devolucions dels medicaments una vegada hagin estat
dispensats i lliurats als clients, excepte dels medicaments que hagin estat subministrats per
error, no es corresponguin amb la comanda o hagin estat danyats durant el transport. Els
medicaments retornats han d’anar destinats a la seva destruccié, en tots els casos i sempre
a través dels sistemes integrats de gestio de residus externs.

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 ho 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
prescripcio, d’acord amb l'article 3.5 del Reial decret legislatiu 1/2015, de 24 de juliol.

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 (especificada en I'apartat «Marc
normatiu» d’aquesta guia), d’acord amb el que estableix l'article 111 del Reial decret
legislatiu 1/2015, de 24 de juliol, pel qual s’aprova el text refés de la Llei de garanties i Us
racional dels medicaments i productes sanitaris, constitueix una infraccié lleu, greu o molt
greu, atenent els criteris de risc per a la salut, quantia de I'eventual benefici obtingut,
gravetat de 'alteraci6 sanitaria i social produida, generalitzacio de la infraccié i reincidencia.

Les sancions establertes en 'article 114 de 'esmentada Llei 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 infraccid, el frau, la connivencia, l'incompliment de les
advertencies previes, la xifra de negoci de 'empresa, el nombre de persones afectades, el
perjudici causat, els beneficis obtinguts a causa de la infraccio, la permanéncia o
transitorietat dels riscos i la reincidéncia.
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11 Enllagos d’interées

- Informacié sobre la venda per internet publicada pel Departament de Salut:
http://medicaments.gencat.cat/ca/empreses/oficines-de-farmacia/venda-per-
internet/medicaments-dus-huma/

- Document de preguntes i respostes publicat per I’Agéncia Espanyola de
Medicaments i Productes Sanitaris:
https://distafarma.aemps.es/farmacom/faces/templates/estaticas/informacion.xhtm

- Informacié sobre certificats de persona fisica:
https://www.agenciatributaria.es/AEAT.internet/Inicio/Ayuda/ comp Consultas informatic
as/Categorias/Firma_digital _certificado o DNIe vy sistema CIl ve PIN/Certificados el
ectronicos/Informacion_sobre certificados de persona fisica _de la FNMT/Informacion
sobre certificados _de persona fisica de la FNMT.shtml
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