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ADVERTENCIA:

Este documento de Orientaciones ha sido elaborado de conformidad con lo dispuesto en
el Real Decreto 870/2013, de 8 de noviembre (Boletin Oficial del Estado de g de
noviembre de 2013), por el que se regula la venta a distancia al publico, a través de sitios
web, de medicamentos de uso humano no sujetos a prescripcion médica.

La Disposicion Adicional sequnda y la Disposicién Transitoria Unica del Real Decreto
citado, respectivamente, establecen:

"En el plazo de un ario desde la publicacidn del acto de ejecucion de la Comisidn
Europea relativo al logotipo comin, los sitios web mencionados en los articulos
6 y 7 deberan estar en funcionamiento”.

"La creacion de los sitios web mencionados en los articulos 6 y 7 determinard
el momento en el que podrd llevarse a cabo la venta a distancia mediante estos
sitios”.

Teniendo en cuenta el contenido de estas disposiciones, las oficinas de farmacia antes
de comenzar la venta a distancia mediante sitios web de medicamentos de uso humano
fabricados industrialmente no sujetos a prescripcion médica deberan tener en cuenta que
para que dicha venta se pueda llevar a efecto debera:

v haberse publicado el logotipo comun de la Unidn Europeay

v encontrarse en funcionamiento los sitios web de la Agencia Espafola de
Medicamentos y Productos Sanitarios y de las autoridades competentes de las
Comunidades Autonomas.

Sin perjuicio de lo anterior y teniendo en cuenta el contenido del articulo 7 del Real
Decreto, en el que se establece que la creacion de los sitios web por las comunidades
autdnomas se realizard ante la existencia de farmacias que hayan notificado la actividad
de venta a distancia al publico reqgulada en el Real Decreto, por parte de aquellas oficinas
de farmacia que se encuentren interesadas en la venta a distancia al publico, a través de
sitios web, de medicamentos de uso humano no sujetos a prescripcion médica, se podra
comenzar a enviar notificaciones en este sentido a las autoridades competentes de su
comunidad autonoma, de forma que por parte de estas Ultimas se proceda a la puesta en
marcha de sus sitios web, tras la publicacion del logotipo comun de la Unidn Europea.

No obstante lo dispuesto en el parrafo anterior, tal y como se establece en el Real
Decreto, la actividad correspondiente a la venta a distancia al publico, a través de sitios
web, de medicamentos de uso humano no sujetos a prescripcién médica por las oficinas
de farmacia no podra realizarse hasta que se cumplan los requisitos contenidos en la
Disposicidon Adicional segunda y Disposicion transitoria Unica del Real Decreto.
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El uso y funcionalidades de Internet son una realidad creciente a la que los distintos
sectores productivos se han ido adaptando. La Unidn Europea y los diferentes paises han
ido redactando leyes para regular los distintos aspectos de la sociedad de la informacion
y, mas concretamente, del comercio electronico, con el objetivo de proteger los intereses
de los usuarios. Se trata de controlar el fraude, falsificaciones, manipulacion de datos
personales, etc.

Paralelamente, el sector sanitario y especialmente el del medicamento, por su especial
naturaleza, siempre ha estado regulado para garantizar su calidad, eficacia y sequridad.

La dispensacion de medicamentos de uso humano no sujetos a prescripcion médica a
través de sitios web es una actividad que conjuga la actuacion profesional de un
farmacéutico en una farmacia y la actividad realizada a través de Internet. Es necesaria
una regulacion conjunta de ambas actividades para proteger la salud de los ciudadanos.

En el dmbito europeo, la Directiva 2011/62/UE, del Parlamento Europeo y del Consejo, de
8 de junio de 2011, modifica la Directiva 2001/83/CE por la que se establece un cddigo
comunitario sobre medicamentos de uso humano, en lo relativo a la prevencion de la
entrada de medicamentos falsificados en la cadena de suministro legal, incorpora
aspectos relativos a la dispensacion de medicamentos de uso humano a través de sitios
web.

En el ambito del derecho interno espafiol, la Ley 29/2006 de Garantias y uso racional de
los medicamentos y productos sanitarios, establece la prohibicion de dispensar
medicamentos de prescripcion por medios telematicos y determina que mediante
reglamento se regularan las modalidades de venta de medicamentos de uso humano no
sujetos a prescripcion médica a través de sitios web, garantizando que se llevara a cabo
por farmacias legalmente autorizadas, mediante la intervencidon de un farmacéutico
desde su farmacia y previo asesoramiento personalizado.

En desarrollo de la Ley de Garantias, el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad ha aprobado el Real Decreto 870/2013, de 8 de noviembre, por el que se regula
la venta a distancia al publico, a través de sitios web, de medicamentos de uso humano
no sujetos a prescripcion médica (BOE g de noviembre de 2013), cuyo objeto es reqular
la venta legal a distancia a través de sitios web de oficinas de farmacia de medicamentos
de uso humano elaborados industrialmente no sujetos a prescripcion médica.

Logicamente, con el objeto de garantizar el mismo nivel de calidad y seguridad, la
dispensacion de medicamentos de uso humano no sujetos a prescripcion médica a través
de sitios web, se debe realizar con los mismos principios de actuacion profesional que la
dispensacion “presencial” y el sitio web de la farmacia debe ser, en todo momento, una
prolongacion virtual de la farmacia autorizada y abierta al publico.



En los términos establecidos por el RD 870/2013, el Consejo General de Colegios Oficiales
de Farmacéuticos (en adelante CGCOF) ha elaborado el presente documento, con objeto
de facilitar el cumplimiento de las obligaciones establecidas en dicho RD.

Para ello se proponen una serie de criterios generales y de pautas cuya finalidad es
orientar a las farmacias sobre como se tienen que preparar y como realizar la
dispensacion de medicamentos de uso humano elaborados industrialmente no sujetos a
prescripcion médica a través de los sitios web. Estas pautas se desglosan en los siguientes
apartados:

® Buenas practicas en la actuacidon farmacéutica a través de sitios web y su
adecuacion al nuevo entorno tecnoldgico.

® Procedimientos que detallan las operativas establecidas en la ley para la puesta
en marcha y desarrollo de la dispensacién de medicamentos de uso humano no
sujetos a prescripcion médica a través de sitios web.

® Marco legal aplicable a la actividad de dispensacion de medicamentos de uso
humano no sujetos a prescripcion médica a través de sitios web.

Ademas, se ha elaborado un resumen ejecutivo de las citadas buenas practicas y
procedimientos que se detallan.



3. Buenas practicas a sequir en la dispensacion a

través de sitios web de medicamentos de uso
humano no sujetos a prescripcion médica

3.1. Introduccion

La dispensacion de medicamentos de uso humano elaborados industrialmente no
sujetos a prescripcion médica a través de sitios web ha de realizarse a través del sitio web
de una farmacia, que se considerard como una extension “virtual” de la misma.

Por tanto, la actuacidn profesional del farmacéutico en uno y otro entorno, se encuentra
afectada por las mismas normas legales y deontoldgicas que regulan su labor profesional
en el ambito de la dispensacion presencial de medicamentos:

® Independencia profesional.
® Confidencialidad y secreto profesional.

® Uso responsable y actuacion profesional en la dispensacion, informando,
aconsejando e instruyendo sobre la correcta utilizacion del medicamento que se
dispensa.

® Respeto a la normativa reguladora de la publicidad de medicamentos, de la
farmacia y su sitio web en cualquier medio o soporte.

® Prohibicion de realizacion de regalos, premios, obsequios, concursos o
bonificaciones o actividades similares como medios vinculados a la promocion o
venta al publico.

® Realizacion de descuentos sobre el PVP ajustados a la normativa requladora.

® Valoracion de la pertinencia o no de la dispensacion, especialmente ante
solicitudes de cantidades que excedan de las utilizadas en tratamientos
habituales, peticiones frecuentes o reiteradas que indiquen un mal uso o abuso
del medicamento solicitado, entre otros.

® Remision al médico o facultativo correspondiente cuando el estado de salud del
paciente asi lo requiera.

® Llarecogiday el tratamiento de datos de caracter personal se ajustara a la Ley
organica de Proteccion de Datos de Caracter Personal y normativa de desarrollo.

Al desarrollarse esta nueva actuacion profesional en un entorno web, deben tenerse en
cuenta ademas una serie de peculiaridades tecnoldgicas y procedimentales para las
cuales este documento de trabajo pretende ser una ayuda.

En el presente documento se establecen estandares, criterios y recomendaciones
orientativas que puedan servir a las farmacias en el desarrollo de esta nueva actividad,
velando siempre por el bienestar de los derechos y la seguridad de los ciudadanos que



hagan uso de la opcidon de compra de medicamentos de uso humano no sujetos a
prescripcion médica a través de sitios web en las farmacias debidamente autorizadas.

Para una mejor comprensidn de las buenas practicas que se describen, se han
diferenciado en funcidon de su naturaleza profesional, operativa y tecnoldgica,
comenzando su descripcion por aquellas que estan mas ligadas a la actuacién en el
ambito de la dispensacion.

Se recomienda a aquellas farmacias que encarguen a empresas tecnoldgicas sanitarias el
desarrollo de los sitios web, verifiquen que éstas cumplan las buenas practicas operativas
y tecnoldgicas que, a titulo orientativo, se describen a continuacion.

Las buenas practicas que se proponen deben partir del cumplimiento de la normativa que
resulte especificamente de aplicacion y que, como adelanto, se recoge en el apartado
“Legislacion aplicable a la dispensacion a través de sitios web de medicamentos de uso
humano no sujetos a prescripcion médica”.

3.2. Principios generales

Del contenido del Real Decreto 870/2013, de 8 de noviembre, por el que se regula la venta
a distancia al publico, a través de sitios web, de medicamentos de uso humano no sujetos
a prescripcion médica, se desprende que las farmacias que deseen realizar este tipo de
dispensacion deberan cumplir las siguientes premisas:

® Unicamente podran dispensar medicamentos de uso humano elaborados
industrialmente no sujetos a prescripcion médica a través de sitios web, las
farmacias legalmente autorizadas que hayan efectuado la previa comunicacion
(al menos con 15 dias de antelacion) de dicha actividad ante la autoridad
competente de la comunidad autonoma donde esté ubicada.

® Los pedidos de medicamentos de uso humano no sujetos a prescripcion médica
se realizaran directamente a la oficina de farmacia, a través de la direccion del
sitio web habilitado por ésta.

® |a dispensacion solo podra realizarse directamente desde la farmacia
responsable de la misma, con la actuacion e intervencion inexcusable de un
farmacéutico, previo asesoramiento personalizado, sin participacion de
intermediarios (a excepcion del transporte del medicamento que se podra
realizar por un tercero bajo responsabilidad del farmacéutico previa suscripcion
del correspondiente contrato).

® No se podran realizar regalos, premios, obsequios, concursos, bonificaciones o
actividades similares, como medios vinculados a la promocidn o venta al publico
de medicamentos de uso humano a través de sitios web, sin perjuicio de los
descuentos sobre el PVP que contemple la normativa vigente.

® (Cuando el comprador se encuentre en otro Estado miembro, la venta a distancia
mediante sitios web debera realizarse de acuerdo con los requisitos establecidos
en el RD 870/2013, asi como los exigibles en el pais de destino, tanto respecto a



los medicamentos, incluyendo etiquetado, prospecto y clasificacion, como a las
condiciones de su dispensacion.

El farmacéutico podra solicitar al ciudadano, empleando los datos de contacto
facilitados, la informacion adicional que juzgue relevante, habilitando para ello
cuestionarios para orientar, aconsejar e instruir sobre la correcta utilizacion del
medicamento dispensado e, incluso, podrd valorar la pertinencia o no de la
dispensacion solicitada, especialmente en el caso de que ésta exceda de las
empleadas en tratamientos habituales, peticiones frecuentes o reiteradas, que
indiquen la posibilidad de un mal uso o abuso del medicamento objeto de venta,
entre otros. La recogida y el tratamiento de datos da caracter personal se
ajustara a la Ley organica de Proteccion de Datos de Caracter Personal y
normativa de desarrollo, informando al interesado acerca del tratamiento de sus
datos y recabando su consentimiento expreso en los términos previstos por la
LOPD.

Guardar durante dos afos la informacion sobre las ventas de medicamentos de
uso humano no sujetos a prescripcion médica realizadas a través de sitios web
y, en particular, la relativa a identificacion de los medicamentos y cantidad
dispensada, fecha de envio, datos del comprador incluyendo la direcciéon de
entrega y farmacéutico responsable de la dispensacion. Dicho registro se
mantendra a los efectos de inspeccion y control por las autoridades
competentes.

La web de la farmacia debera disponer del logotipo comun de la UE y enlazara
con las web de la autoridad competente de la Comunidad Autonoma asi como
con la web de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

3.3. Buenas practicas sanitarias

Las funciones que en el ambito de la dispensacion de medicamentos de uso humano
corresponde realizar a los farmacéuticos directamente en las farmacias o a través de
sitios web de farmacias se encuentran reguladas en la normativa sanitaria de aplicacion.

Asimismo, el Consejo General dispone de un documento de Buenas Practicas de la
Farmacia comunitaria. A continuacion se detallan buenas practicas sanitarias especificas
para la dispensacion a través de sitios web de medicamentos de uso humano no sujetos
a prescripcion médica.

Las buenas practicas sanitarias se han estructurado en los siguientes apartados en
funcion de su naturaleza:

Desemperio profesional.
Formacion permanente y continuada.

Gestion de medicamentos.



Gestion de tratamientos.
Cumplimiento legal.

Control y mejora de la salud publica.

3.3.1. Desempeiio profesional

La labor del farmacéutico estd orientada a facilitar a la poblacion el
medicamento que requiera, con informacion suficiente para que pueda alcanzar
los resultados esperados en su salud. Para ello se debe llevar a cabo un estricto
cumplimiento de la normativa sanitaria requladora de la actividad.

El farmacéutico debe contar con los recursos necesarios para poder ofrecer un
servicio de calidad en la dispensacion a través de sitios web de medicamentos
de uso humano elaborados industrialmente no sujetos a prescripcion médica.

3.3.2. Formacion permanente y continuada

El farmacéutico, ya sea titular, adjunto, sustituto o regente de la farmacia desde
la que se realiza la dispensacion de medicamentos de uso humano a través de
sitios web, debe conocer y estar al dia de los avances en las nuevas tecnologias.

El farmacéutico titular, sustituto o regente debe cuidar, con todos los medios a
su alcance, que los farmacéuticos que participen desde la farmacia en la
dispensacion a través del sitio web, conozcan perfectamente sus funciones y
tengan permanentemente actualizados sus conocimientos.

3.3.3. Gestion de medicamentos de uso humano no sujetos a
prescripcion

El farmacéutico responsable debe garantizar que el medicamento no sufra
ninguna alteracion ni merma de su calidad en el transporte desde la farmacia
hasta el domicilio indicado por el paciente.

El farmacéutico debe asegurarse, cuando el transporte lo realice un tercero, de
que en el contrato que a tal efecto deberd suscribir figuren detalladas las
responsabilidades de cada una de las partes y las condiciones del servicio y las
previsiones exigidas por la normativa de proteccion de datos de caracter
personal.

El farmacéutico responsable debera informar al transportista contratado de las
condiciones de transporte requeridas y debera asegurarse de que se garantiza el
mantenimiento de dichas condiciones durante el transporte, especialmente en
el caso de los medicamentos termolabiles.

El farmacéutico debe comprobar, antes de proceder a su envio, que los
medicamentos de uso humano sin prescripcion médica dispensados a través de
sitios web se encuentran dentro de su fecha de caducidad.
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El farmacéutico debe establecer un procedimiento de devolucion de los
medicamentos suministrados por error o hayan sido danados durante el
transporte. Estos medicamentos no pueden ser incorporados al circuito habitual
y deberan destinarse a su eliminacidn a través de sistemas integrados de gestion
de residuos (SIGRE).

El farmacéutico debe proceder a la devolucidon del medicamento y del reintegro
del importe pagado por el usuario, en el caso de que el plazo de entrega supere
el 50% del tiempo establecido en la compra por causas no imputables al usuario.

El farmacéutico podra desarrollar los mecanismos necesarios que le permitan
desarrollar adecuadamente los servicios de Atencion Farmacéutica que le
puedan ser requeridos por el paciente.

Si los medicamentos a dispensar cuentan con dispositivos de seguridad para
verificar su autenticidad, deberan verificarse de la manera en que
reglamentariamente se determine.

Cuando el comprador se encuentre en otro Estado Miembro, la venta a distancia
deberd realizarse de acuerdo con los requisitos establecidos en el Real Decreto
820/2013 asi como los exigibles en el pais de destino, tanto respecto a los
medicamentos, incluyendo etiquetado, prospecto y clasificacion, como a las
condiciones de su dispensacion.

3.3.4. Gestion de la Informacion

El farmacéutico debe proporcionar asesoramiento a todos los usuarios
interesados en adquirir medicamentos de uso humano sin prescripcion médica
a través del sitio web, orientandoles, aconsejandoles e instruyéndoles sobre su
correcta utilizacion y sobre el uso responsable y eficaz de los mismos.

El farmacéutico debe asegurarse de que el destinatario del medicamento de uso
humano elaborado industrialmente no sujeto a prescripcion médica recibe la
informacion necesaria y suficiente, y que la comprende.

El farmacéutico debe garantizar el derecho a la intimidad y la confidencialidad
de los datos de caracter personal del usuario, mediante el despliegue de
mecanismos, medidas de seguridad de nivel alto y procedimientos necesarios
que a tal efecto deberan ser desarrollados con tal objetivo.

La entrega al usuario del medicamento ira acompanada de la informacion
necesaria para que éste pueda utilizar el servicio de seguimiento
farmacoterapéutico por parte del farmacéutico.

3.3.5. Cumplimiento Legal

El farmacéutico debe seguir los procesos establecidos en el Real Decreto
870/2013, de 8 de noviembre, para la comunicacidn a las autoridades de la
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actividad de dispensacion a través de sitios web, de medicamentos de uso
humano no sujetos a prescripcion médica.

El farmacéutico debe cumplir con las disposiciones legales vigentes reguladoras
de la actividad de dispensacion al publico de medicamentos a través de internet,
asi como las establecidas para la proteccion de datos de caracter personal y
denunciar cualquier actividad ilicita que pueda detectar.

El farmacéutico debe cumplir con la normativa de farmacovigilancia. Esta
normativa se puede consultar en: http://www.portalfarma.com/profesionales/
medicamentos/farmacovigilancia/Paginas/farmacovigilancia.aspx

3.3.6. Control y mejora de la salud puUblica

El farmacéutico debe llevar a cabo las medidas de seguridad necesarias que le
permitan desarrollar la dispensacion a través del sitio web de la farmacia, en
cumplimiento de la normativa vigente y libre de riesgos y elementos
perjudiciales para la ciudadania.

El farmacéutico debe asegurarse de que la informacion de medicamentos que
se facilita en el sitio web es integra, clara y veraz, ademas de ajustarse a la
legislacion vigente.

El farmacéutico derivara al paciente a los correspondientes facultativos
sanitarios en los casos en que asi lo considere necesario.

El farmacéutico colaborara en la promocion y prevencion de actuaciones que
tengan como objetivo mejorar la salud publica y prevenir las enfermedades.

El farmacéutico podrd dirigirse, en el caso, de precisar un asesoramiento
especializado, al centro de informacion de medicamentos de su Colegio Oficial
de Farmacéuticos o al centro de informacion CIMA del sitio web de la Agencia
Espaiola del Medicamento y Productos Sanitarios.

3.4. Buenas practicas operativas

El Real Decreto 870/2013, de 8 de noviembre, por el que se regula la venta a distancia al
publico, a través de sitios web, de medicamentos de uso humano no sujetos a
prescripcion médica, incluye estandares y recomendaciones genéricas relativas al
comercio electronico, teniendo en cuenta, ademas, otras normativas aplicables.

Las recomendaciones se han agrupado en funcidn de su naturaleza, en los siguientes
apartados:

Titularidad e identificacion.
Calidad del servicio.

Informacion contenida en la web.
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® Medicamentos de uso humano no sujetos a prescripcion médica.
® Medios de pago.

® Publicidad.

® Comunicaciones con los usuarios.

® Registros de informacion.

® Envioy entrega de pedidos.

3.4.1. Titularidad e identificacion

3.4.1.1. Titularidad de la web

El nombre del dominio de la web debe ser registrado por el titular o los titulares de la
farmacia legalmente autorizada. Dicho titular o titulares seran los responsables del
contenido del sitio web.

3.4.1.2. Identificacion del sitio web

Los nombres elegidos para el sitio web se ajustaran a la legalidad vigente y en ningun
caso induciran a error o crearan falsas expectativas sobre posibles beneficios del estado
de salud.

La promocidn y publicidad de la farmacia y su sitio web en cualquier medio o soporte,
incluyendo la realizada en buscadores o redes sociales, estara sometida a la inspeccion y
control por las autoridades competentes y debera ajustarse a la normativa vigente.

3.4.1.3. Identificacion de la farmacia

El sitio web desarrollado, para la venta de medicamentos de uso humano no sujetos a
prescripcion médica, deberd incluir, al menos, los datos identificativos establecidos en la
legalidad vigente, entre otros, la informacion identificativa de la farmacia responsable de
la web. Esta informacion deberd ser accesible por medios electronicos, de forma
permanente, facil, directa y gratuita.

El sitio web debe informar de:

® Datos de contacto de la autoridad sanitaria competente de la autonomia donde
esté ubicada la farmacia.

® Enlaces, respectivamente, al sitio web de las autoridades competentes de la
comunidad auténoma en la que esté ubicada la farmacia asi como al sitio web
de la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios.
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® Ellogotipo comun de la Unidn Europea, claramente visible en cada una de las
paginas del sitio web. Enlazara a la mencidn de la farmacia en los listados del
sitio web de la Comunidad Auténoma.

® Datos del régimen de autorizacion administrativa de la farmacia, incluyendo:
e Cddigo oficial o numero de autorizacion
o Nombre del titular o titulares de la oficina.
e NuUmero de identificacion fiscal de la farmacia.
e Nombre del titular o titulares de la misma,

e Datos del Colegio Profesional al que pertenezca/n y el/los nUmero/s de
colegiado/s.

® Direccion fisica de la farmacia, direccion de correo electronico y cualquier otro
dato que permita establecer la misma comunicacion directa y efectiva (Fax,
teléfono, etc)

® Informacion sobre vacaciones o periodos de cierre en los que no estard
disponible el servicio.

® Tiempo estimado para la entrega de los medicamentos de uso humano no
sujetos a prescripcion médica.

® Enlace al centro de informacion de medicamentos, CIMA, del sitio web de la
AEMPS vy, en su caso si asi se estima, del Colegio Oficial de Farmacéuticos
correspondiente.

® |osPVPivaincluidos, asi como informacion sobre el precio del servicio de envio.

® |os codigos de conducta a los que, en su caso, esté adherido y la manera de
consultarlos electronicamente.

El acceso a los datos anteriores debe ser facil, directo y permanente. Es recomendable
que esta informacidn esté claramente identificable y sea accesible desde la pagina de
inicio de la web. Ademas es recomendable que la web incluya las normas profesionales
aplicables al ejercicio de la profesion.

La web no podra ofrecer o enlazar a herramientas de autodiagnodstico o automedicacion
que obvien el obligado asesoramiento del farmacéutico.

Por Ultimo, el sitio web debe contener informacion clara, comprensible y de facil acceso
y debera satisfacer criterios de accesibilidad para personas con discapacidad, conforme
alalLey 34/2002.
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3.4.2. . Calidad del servicio

3.4.2.1. Dispensacidn a través del sitio web

La actividad de dispensacion a través del sitio web de medicamentos de uso humano no
sujetos a prescripcion médica, podra ser desarrollada por los farmacéuticos en las
farmacias que previamente hubieran comunicado a las autoridades competentes la
informacion prevista en el Real Decreto 870/2013. Cualquier modificacidn en los datos
incluidos en la notificacion debera asimismo ser notificada a las autoridades
competentes.

La identificacion de los sitios web de las farmacias se garantizara mediante la presencia
del logotipo comun reconocido en el conjunto de la Union Europea en el sitio web de la
farmacia. Sobre dicho logotipo debe tenerse en cuenta:

® Debe ajustarse a lo determinado en la normativa de la Unidn Europea y debe ser
claramente visible en cada una de las paginas del sitio web relacionadas con la
oferta al publico de medicamentos por venta a distancia.

® Tendra un enlace ala mencion de la farmacia en los listados de los sitios web de
la Comunidad Autonoma correspondiente.

3.4.2.2. Codigos de conducta

En caso de adhesiones por parte de las farmacias a cddigos de conducta voluntarios
deberd indicarse en el sitio web dicha adhesion e incluir un enlace al contenido de dicho
cddigo, para facilitar su consulta.

3.4.2.3. Términos y condiciones

El sitio web debe informar de los términos y condiciones aplicables a la adquisicion de
medicamentos de uso humano no sujetos a prescripcion médica a través del sitio web,
para que el usuario tenga conocimiento de los mismos y decida si aceptarlos o no.

A titulo orientativo, cabe incluir la siguiente informacion minima:

® PRECIOS

El precio de los medicamentos debe figurar de manera clara y legible con
indicacion de si incluyen o no los impuestos aplicables.

La informacion sobre los gastos de envio debe figurar y conocerse antes de
realizar el pedido.

No pueden realizarse regalos, premios, obsequios, concursos, bonificaciones o
actividades similares como medios vinculados a la promocion o venta al publico
de medicamentos mediante sitios web, sin perjuicio de los descuentos sobre el
precio de venta que se contemplen en la normativa vigente.
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CONDICIONES GENERALES DE LA VENTA

El farmacéutico se debe asegurar de que el usuario conoce las condiciones
generales de la venta, antes de marcar la casilla “acepto” y efectuar el pago
del/de los medicamento/s.

FORMAS DE PAGO ADMITIDAS Y CONDICIONES APLICABLES A CADA
FORMA

El farmacéutico detallard la pasarela de pago utilizada, momento en que se
realizara el cargo al usuario, medidas de seguridad del pago, etc.

El farmacéutico debe entregar un recibo, ajustado a la normativa de aplicacion,
incluyendo los gastos de envio.

ENVIO DEL MEDICAMENTO

El envio del medicamento elaborado industrialmente sin receta, dispensado a
través de sitios web es responsabilidad del farmacéutico que realiza la
dispensacion.

Los medicamentos dispensados deben ser enviados desde la propia farmacia
responsable de la dispensacion.

Debe indicarse claramente en el sitio web, el tiempo y los gastos del envio, asi
como el nombre de la empresa que realizara el transporte.

La entrega del medicamento se realizara en el domicilio indicado por el usuario.

DEVOLUCIONES DE MEDICAMENTQOS DISPENSADOS

La farmacia no puede aceptar devoluciones de los medicamentos, una vez hayan
sido dispensados y entregados al usuario. Unicamente, en su caso, se admitiran
devoluciones de aquellos medicamentos que hayan sido suministrados por error,
no se correspondan con el pedido o hayan sido dafiados durante el transporte, en
cuyo caso los medicamentos devueltos seran destinados a su eliminacion a
través de los sistemas integrados de gestidn de residuos existentes (SIGRE).

El usuario tendra derecho a la devolucion del medicamento y el reintegro del
importe pagado, en el caso de que el plazo de entrega supere el 50% del tiempo
establecido en la compra, por causas no imputables al mismo

La advertencia sobre la imposibilidad de realizar devoluciones de los
medicamentos debe quedar claramente reflejada en el sitio web, en un lugar en
el que el ciudadano quede debidamente informado, antes de aceptar la
dispensacion.

POLITICA DE PRIVACIDAD Y AVISO LEGAL

Las farmacias deben cumplir en el sitio web con la normativa general requladora
delaactividad. Deben, entre otros, indicar en el sitio web su politica de privacidad
y un aviso legal en los términos previstos en la legalidad vigente e informaran,
entre otras cuestiones, respectivamente, del cumplimiento de la normativa
reguladora de proteccion de datos de caracter personal (Ley 15/1999 de 13 de
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diciembre y Real Decreto 1720/2007) y en la normativa reguladora de la sociedad
de la informacidn y comercio electrénico (Ley 34/2002, de 11 de julio) asi de las
condiciones de uso de dichos datos, asi como informacion general del sitio web,
condiciones generales de uso de la misma, responsabilidades del usuario y de la
farmacia, derechos de propiedad intelectual y ley y jurisdiccion aplicables. Esta
informacion debe ser claramente accesible, gratuita y visible para el usuario.

® LEGISLACION APLICABLE

Se enumerara en el sitio web la normativa profesional aplicable al ejercicio de la
actividad y los medios de acceder a la misma y érgano/s competente/s para
facilitar al usuario el acceso y consulta a la misma.

Los términos y condiciones de contratacion deben ser obligatoriamente visualizados y
aprobados por el usuario antes del cierre de la compra.

Se recomienda que la farmacia registre y archive esta aprobacion cumpliendo las pautas
establecidas en el apartado “Registros de informacion”.

3.4.3. Informacion contenida en la web

3.4.3.1. Calidad de la informacion

La informacion contenida en el sitio web debe ser accesible por medios electroénicos, de
forma permanente, facil, directa y gratuita. Los nombres utilizados no podran inducir a
error o crear falsas expectativas sobre posibles beneficios del estado de salud.

Los medicamentos se identificaran con el nombre de la presentacion autorizada y su
informacion deberd corresponderse de manera literal con el prospecto vigente
autorizado por la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

3.4.3.2. Responsabilidad

El titular de la farmacia/regente es el responsable final de todos los contenidos incluidos
en el sitio web, por lo que se recomienda que lleve a cabo una revision continua de la
informacion contenida, asi como de toda la nueva informacion que se vaya incluyendo.

3.4.3.3. Informacidon de medicamentos de uso humano elaborados industrialmente
no sujetos a prescripcion médica

El sitio web debe incluir la lista completa de medicamentos de uso humano elaborados
industrialmente autorizados y no sujetos a prescripcion meédica, disponibles en la
farmacia para su dispensacion a través de sitios web. Dichos medicamentos se
identificaran con el nombre de la presentacidn autorizada.

La informacion de los medicamentos de uso humano no sujetos a prescripcion médica
incluida en el sitio web de la farmacia debe corresponderse de manera literal con el
prospecto vigente autorizado por la AEMPS.
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Si asi se estima, se sugiere que la clasificacion de los medicamentos de uso humano no
sujetos a prescripcion médica se realice preferentemente, por categorias generales de
indicacion y dentro de las mismas, por orden alfabético y sin comentarios adicionales, al
objeto de evitar el uso irracional de los medicamentos.

Se recomienda que, en cumplimiento del Real Decreto 870/2013, la informacion sobre
todos los medicamentos de uso humano no sujetos a prescripcion médica incluidos en el
sitio web de farmacia contenga, como minimo, lo siguiente:

® |dentificacion del medicamento con el Nombre de la presentacion autorizada y
conteniendo informacion que se corresponda de forma literal con la del
prospecto vigente.

® Precio del medicamento con indicacion de si incluyen o no los impuestos
aplicables, en su caso descuentos sobre el precio de venta y precio del servicio
de envio que soporte el usuario (moneda aplicable, impuestos, gastos de
entrega, etc.).

3.4.3.4. Derechos de propiedad intelectual o industrial

La farmacia debe respetar, en los contenidos incluidos en su sitio web, los derechos de
propiedad intelectual o industrial de terceras personas, debiendo recabar, en los
términos previstos en la legalidad vigente en materia de propiedad intelectual o
industrial, la previa autorizacion de dichos terceros para cualquier divulgacion,
reproduccion, distribucion, transformacion o comunicacion que respecto de los derechos
que les correspondan se pretenda realizar a través de la web de la farmacia.

Se exceptUa la utilizacion de obras de dominio publico, en las que habra de hacerse
mencion al autor de las mismas para su utilizacion.

3.4.4. Medicamentos de uso humano elaborados industrialmente
no sujetos a prescripcion médica

3.4.4.1. Medicamentos de uso humano elaborados industrialmente susceptibles de
dispensacion a través de sitios web

En los términos previstos en la normativa vigente, las farmacias podran dispensar a
través de sitios web medicamentos de uso humano elaborados industrialmente y no
sujetos a prescripcion médica, y que hayan sido autorizados de acuerdo a la normativa
aplicable.

No pueden dispensarse a través de sitios web los preparados oficinales, medicamentos
que no hayan sido autorizados de acuerdo a la normativa aplicable, asi como aquellos
para los que, en su caso por la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
se hayan establecido limitaciones cualitativas o cuantitativas para su venta a distancia a
través de sitios web por su potencial de mal uso, tal y como establece el articulo 6.2 del
RD 870/2013.
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3.4.4.2. Control de solicitudes de medicamentos de uso humano no sujetos a
prescripcion médica

El farmacéutico responsable de la dispensacion debera valorar la pertinencia o no de la
dispensacion de medicamentos, especialmente ante solicitudes de cantidades que
excedan de las empleadas en los tratamientos habituales, peticiones frecuentes o
reiteradas, que indiquen la posibilidad de que se realice un mal uso o abuso de los
medicamentos.

La farmacia podra habilitar cuestionarios a cumplimentar por el usuario para la
identificacion del medicamento solicitado, asi como cualquier otra informacion relevante
con el fin de asegurar un buen uso del mismo, o el desarrollo de alarmas automaticas que
informen de un posible mal uso del medicamento solicitado por el usuario.

En todo caso, informara al interesado acerca del tratamiento de sus datos y recabara su
consentimiento expreso, en los términos previstos en la Ley Orgdnica 15/1999, de 13 de
diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal y su normativa de desarrollo.

También se puede programar la extraccion periddica de informes para revisar el volumen
de venta de medicamentos susceptibles de abuso, etc.

Los controles establecidos deben ser ajustados segun la duracidn del tratamiento. La
cantidad no podra exceder de la posologia habitual o la cantidad maxima necesaria para
un tratamiento agudo, recomendando al usuario que acuda a la consulta del profesional
sanitario correspondiente si los sintomas persisten.

3.4.5. Medios de pago

3.4.5.1. Modalidades de pago

El sitio web desarrollado puede ofrecer distintas modalidades de pago para cubrir las
diferentes necesidades de los distintos tipos de usuarios. Se propone, a titulo orientativo
entre otras, incluir las siguientes modalidades de pago:

® Tarjeta de crédito/débito (Visa, MasterCard, American Express). Requiere
contratar el servicio de TPV electronico de una entidad bancaria e integrarla en
el sitio web. Cada entidad ofrece sus condiciones en términos de cuota de alta,
cuotas de mantenimiento, comisiones por operacion, rappel por volumen de
ventas, etc.

® Transferencia bancaria. El usuario realiza el pago a través del banco mediante
ingreso en cuenta corriente proporcionada por la farmacia. De esta forma el
usuario no tiene que introducir los datos de su tarjeta o cuenta bancaria en la
web del vendedor. La farmacia, por su parte, debe cotejar la transferencia una
vez recibida con los pedidos tramitados a través del sitio web, con lo que la
tramitacion de los pedidos puede sufrir ciertas demoras. El coste del pago corre
a cargo del usuario.
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® Pasarelas de pago (PayPal, Google Checkout, etc.). El usuario puede pagar a
través de una cuenta creada en alguna de estas plataformas a la que habra
asociado previamente una tarjeta de crédito/débito o cuenta bancaria. Requiere
que el sitio web disponga de una cuenta en la plataforma. La ventaja para los
usuarios es que no tiene que introducir el n° de tarjeta en el sitio web del
vendedor. La farmacia, por su parte, debe integrar la pasarela en el sitio web. El
usuario no paga nada por el uso de este servicio. La farmacia paga una cuota de
entrada, una comision por venta, una comision por retirada de fondos, etc. El
servicio también actua a modo de TPV electrénico.

® Contrarreembolso. El usuario no paga hasta que le llega el envio. El pago se
realiza a través de la empresa de logistica, quién es la que ofrece el servicio.
Normalmente supone mayores costes logisticos, pero el usuario es el que hace
frente a estos costes adicionales. El riesgo que tiene es que si el usuario no
acepta el paquete a su llegada la farmacia debe hacerse cargo de todos los
costes de envio, devolucion y contrarreembolso.

3.4.5.2. Certificacion de calidad de pago

Se recomienda que el sitio web se adhiera a algun sello de confianza relativo al pago por
Internet. Estos sellos son distintivos que proporcionan sequridad a los usuarios de los
sitios web que los tienen.

La farmacia que se adhiera a un sello de confianza asumird una serie de compromisos de
calidad y seguridad con la entidad certificadora del sello y se someterd a un proceso de
auditoria que asegurara el cumplimiento de las condiciones.

3.4.6. Publicidad y limites en la dispensacion

3.4.6.1. Publicidad

La promocidn y publicidad de la farmacia y su sitio web, en cualquier medio o soporte,
incluyendo la realizada en buscadores o redes sociales esta sometida a la inspeccion y
control por las autoridades competentes y debe ajustarse a la normativa vigente
aplicable. Los nombres utilizados no podran inducir a error o crear falsas expectativas
sobre posibles beneficios del estado de salud.

La promocion y publicidad de la farmacia y su sitio web o, en su caso, el envio de
publicidad desde el sitio web deberd ajustarse a la normativa reguladora tanto de
caracter sanitario -estatal o aprobada en la Comunidad Autonoma-, como en la Ley
General de publicidad (34/1988), Ley de servicios de la sociedad de la informacion
(34/2002), Ley de Consumidores y usuarios (Real decreto legislativo 1/2007), asi como la
Ley Organica de Proteccion de Datos de Caracter Personal (15/1999), entre otras.

También se debe tener muy en cuenta la Ley de Garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios, en concreto entre otros, en su articulo 78 y las
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disposiciones reglamentarias de desarrollo asi como, en su caso, la normativa aprobada
en las Comunidades Autonomas.

Se debe tener en cuenta que no procede enviar publicidad ni comunicacion comercial
alguna que el cliente no haya solicitado previamente, sin su previo consentimiento
expreso. El envio de newsletter requiere también de la previa solicitud y consentimiento
por el interesado.

En cualquier caso, el farmacéutico no llevara a cabo ninguna accion que incite al uso de
medicamentos.

3.4.6.2. Limites en la dispensacion

No se pueden realizar regalos, premios, obsequios, concursos, bonificaciones o
actividades similares como medios vinculados a la promocion o venta a través de sitios
web al publico de medicamentos de uso humano no sujetos a prescripcion médica, sin
perjuicio de los descuentos sobre el precio de venta que se contemplen en la normativa
vigente.

3.4.7. Comunicaciones con los usuarios

3.4.7.1. Medios de contacto

Lainformacion contenida en el sitio web de la farmacia y el proceso de dispensacion debe
facilitar el contacto y la comunicacion entre el profesional farmacéutico y el usuario.

El objetivo es el asesoramiento profesional y la consulta puntual o el envio de dudas, y
sugerencias a la farmacia responsable de la web.

Es importante asequrar que el paciente reciba la informacidn adecuada hasta la
recepcion del envio asi como, en su caso, posteriormente si fuera necesario.

Entre otros medios de contacto, se recomienda implantar:
® Teléfono.
e SMS.
® Videoconferencia.
® Formularios online.

® (Correo electronico.

3.4.7.2. Asesoramiento profesional

En el proceso de dispensacion de medicamentos, el farmacéutico debe ejercer una labor
de consejo e informacion al paciente. El sitio web de la farmacia debe estar concebido
para que, antes de que se valide una peticion concreta, se pueda entablar un proceso
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interactivo de comunicacion bien a peticion del mismo usuario o por iniciativa del
farmacéutico.

Es conveniente que en el proceso de dispensacion a través de sitios web, se pueda
establecer quién es el usuario que solicita el medicamento de uso humano no sujeto a
prescripcion médica, valorar la idoneidad del mismo, ofrecer informacion personalizada
sobre su uso seguro y eficaz, estar alerta frente a un posible abuso o mal uso de los
medicamentos y recomendar al usuario que consulte a los profesionales sanitarios
correspondientes si fuera necesario, segun los sintomas descritos.

Se recomienda poner a disposicion del usuario medios de contacto seguros, asi como un
formulario especifico para el asesoramiento a instancias del farmacéutico.

(ver punto 4.3.3)

La actuacion profesional incluira informacion suficiente y consejos de educacion sanitaria
que incidan en el uso responsable y efectivo del medicamento y en la salud del paciente.

En caso de evidenciar que no se puede dispensar el medicamento por no estar indicado
o existir razones sanitarias que impidan su utilizacion (contraindicaciones, etc.), se
recomendara la consulta con el profesional sanitario que corresponda.

También se recomienda que, ante la demanda concreta de un medicamento que no
requiera prescripcion, el farmacéutico pueda disponer de algun tipo de formulario que le
permita recabar informacion por parte del usuario para atender de la manera mas
adecuada posible su demanda concreta de tratamiento.

3.4.7.3- Atencion al usuario

El sitio web de la farmacia debe contar con mecanismos de contacto para el envio de
dudas y sugerencias por parte de los usuarios que asi lo requieran.

El sitio web debe contar, con lainformacion establecida en el articulo 8.3 del RD 870/2013
y, concretamente, con el nombre del titular o titulares de la farmacia o del regente asi
como con la direccion fisica, direccion de correo electronico y cualquier otro dato que
permita establecer con la misma una comunicacion directa y efectiva.

Se recomienda que todas las comunicaciones remitidas por el usuario asi como las
soluciones aportadas por el farmacéutico, queden registradas y disponibles para
consulta.

3.4.8. Registros de informacion

3.4.8.1. Mantenimiento de registros

En el mantenimiento de registros derivados del proceso de dispensacion de
medicamentos de uso humano no sujetos a prescripcion médica a través de sitios web
debe tenerse presente que por parte de la oficina de farmacia se debe dar cumplimiento
alo siguiente:

® La informacidon relativa al registro de los pedidos suministrados debe
mantenerse en la farmacia, durante al menos dos afios tras la dispensacion, con
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referencia a la identificacion del medicamento no sujeto a prescripcion médica,
la cantidad dispensada, la fecha de envio, los datos del comprador incluyendo la
direccion de entrega y el farmacéutico responsable de la dispensacion.

® | os datos de caracter personal de los pacientes que adquieran medicamentos,
en los términos establecidos en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de
proteccion de datos de caracter personal y en el Real Decreto 1720/2007, de 21
de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento de desarrollo de la Ley
Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccidon de datos de caracter
personal, requieren de un nivel alto de sequridad y deben guardarse durante un
minimo de dos afos.

3.4.8.2. Acceso a los datos

En cumplimiento de la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion de datos
de caracter personal y del Real Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre, por el que se
aprueba el Reglamento de desarrollo de la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de
proteccion de datos de caracter personal, el usuario tiene respecto de sus propios datos
facilitados a la farmacia, derecho de acceso, rectificacion, cancelacion y oposicion.

Se garantizara al usuario (o a su representante legal en el caso de menores de edad o de
incapacitados) el cumplimiento de los derechos que le corresponden en los términos
previstos en la referida normativa.

3.4.8.3. Principios de proteccion de datos

La farmacia con caracter previo a la dispensacion de medicamentos de uso humano a
través de sitios web debe tener ajustado dicho sitio web a la normativa reguladora de
proteccion de datos de caracter personal anteriormente referida.

Del mismo modo, la recogiday el tratamiento de datos de los usuarios o pacientes deberd
ajustarse a la referida Ley Organica 16/99 y al Real Decreto de desarrollo de la misma. En
este sentido, la farmacia debe implantar las medidas de sequridad (de nivel alto)
necesarias - en los términos previstos en la citada normativa requladora - para proteger
los datos de caracter personal que le sean facilitados y se recojan en el proceso de
dispensacion y cumplir estrictamente con todos los demas principios y obligaciones
establecidos por la legislacion vigente en materia de proteccion de datos.

El farmacéutico debe garantizar el pleno cumplimiento de la normativa en materia de
proteccion de datos contratando, en su caso si fuere necesario, el asesoramiento de
expertos que le garanticen el cumplimiento de la normativa en el desarrollo de la
operativa y los sistemas.
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3.4.9. Envio y entrega de pedidos

3.4.9.1. Responsabilidad
(Ver punto 3.4.2.3)

3.4.9.2. Condiciones de envio

El usuario puede elegir el domicilio de entrega de los medicamentos de uso humano no
sujetos a prescripcion médica. Podra también si asi lo decide recogerlos en la direccién
fisica de la farmacia.

Independientemente del modo de envio, la farmacia es responsable del transporte del
medicamento y de su entrega al usuario. Debera realizarse de manera que se asegure que
no sufre alteracion ni merma de su calidad.

Por ello, se recomienda a la farmacia verificar el cumplimiento de los siguientes principios
generales relacionados con la calidad del envio:

# Sj el transporte de los medicamentos lo realiza un tercero debera firmarse un
contrato incluyendo las responsabilidades de cada parte, las condiciones del
servicio y las previsiones exigidas por la normativa de proteccion de datos de
caracter personal.

® Asegurarse de que las condiciones de transporte sean las requeridas y garantizar
el mantenimiento de las mismas durante el transporte especialmente en el caso
de medicamentos termolabiles garantizando la cadena de frio asi como el
transporte seguro de liquidos y de envases vulnerables.

® (Con caracter general se haran llegar al usuario los medicamentos de uso
humano no sujetos a prescripcion médica de modo rapido y seguro,
garantizando que se entregan en condiciones adecuadas para su empleo, sin
alteracion ni merma de su calidad.

® En el caso en que se detecte la imposibilidad de entregar el envio en el periodo
de tiempo estipulado se debe comunicar al usuario el retraso previsto y ofrecerle
la posibilidad de anular el pedido sin perjuicio del derecho a la devolucion del
medicamento y el reintegro del importe pagado en el caso de que el plazo de
entrega supere el 50% del tiempo establecido en la compra por causas no
imputables al usuario.

3.4.9.3. Informacion

Asimismo, la entrega del medicamento de uso humano no sujeto a prescripcion médica
cuando se dispense se acompaiara de la informacion necesaria sobre el correcto proceso
de uso del mismo y para que el usuario pueda utilizar el servicio de seguimiento
farmacoterapéutico por parte del farmacéutico.
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3-4.9.4. Trazabilidad

Se recomienda el establecimiento de mecanismos que permitan auditar la trazabilidad
del envio de los medicamentos de uso humano no sujetos a prescripcion médica y
controlar en todo momento la localizacion del mismo.

Asimismo, para un mayor control, se recomienda anotar los datos personales y la firma
de la persona que se encarga de recibir el envio del pedido habilitando para ello en el
documento de entrega del medicamento la oportuna leyenda de consentimiento
informado ajustada a la Ley Organica de Proteccion de Datos de Caracter Personal y
reglamento de desarrollo.

3.4.9.5. Confidencialidad

En el proceso de envio se recomienda establecer las medidas necesarias que garanticen
la confidencialidad de los datos de caracter personal y de los medicamentos solicitados
por los usuarios destinatarios del envio.

Atal efecto, el embalaje del pedido se hara de tal manera que no se deje ver su contenido.

Del mismo modo, si el transporte se realiza por un tercero el contrato que se firme con él
deberd estar ajustado a las previsiones exigidas por la normativa de proteccion de datos
de caracter personal.

3.4.9.6. Seguro de transporte

Es recomendable que el transporte de los medicamentos de uso humano no sujetos a
prescripcion médica dispensados esté cubierto por un seguro de transporte.

3.5. Buenas practicas tecnoldgicas

Internet es un medio que facilita la transmision de informacion y la realizacidon de
transacciones pero, al mismo tiempo, es un medio que requiere del desarrollo y
utilizacion de una serie de medidas que ayuden al aprovechamiento de todas las
capacidades que proporciona y de otras que eviten riesgos y amenazas.

En este apartado de buenas practicas tecnoldgicas se recogen, principalmente,
propuestas de recomendaciones intrinsecamente relacionadas con requisitos
tecnoldgicos a tener en cuenta para un dptimo desarrollo del sitio web.

Para un mejor entendimiento de las recomendaciones, se han agrupado en los siguientes
apartados:

® |nfraestructura hardware [ software.
® Usabilidady accesibilidad.

® Seguridad.
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Toda farmacia debe contar con un proveedor tecnoldgico que le preste los servicios
requeridos y que ayude a cumplir, estrictamente, las politicas establecidas por la Ley de
Proteccion de Datos.

3.5.1. Infraestructura hardware / software

3.5.1.1. Dimensionamiento

La infraestructura tecnoldgica (esta incluye hardware y software) a desarrollar para la
dispensacion a través de sitios web de medicamentos de uso humano no sujetos a
prescripcion médica debe desarrollarse para dar un correcto soporte a los procesos a
ejecutary al volumen de trafico estimado.

3.5.1.2. Disponibilidad

La infraestructura desarrollada para el sitio web de la farmacia debe garantizar la
disponibilidad de los servicios ofrecidos durante el periodo establecido para ello.

3.5.1.3. Mantenimiento

Se recomienda contar con un servicio de soporte y mantenimiento para garantizar el
buen funcionamiento y la resolucion de los problemas relacionados con el hardware y
software utilizados por la operativa de la venta a través de sitios web.

3.5.2. Usabilidad y accesibilidad

3.5.2.1. Usabilidad

Se recomienda que el sitio web se desarrolle de modo que garantice un adecuado nivel
de usabilidad, presentando la informacion estructurada de modo que se ofrezca una
navegacion facil, intuitiva y rapida.

Asimismo, se recomienda la inclusion de un mapa web orientativo y una herramienta de

busqueda que faciliten la localizacion de los contenidos.

Los contenidos principales asi como la informacion de caracter obligatorio del sitio web
de la farmacia, deberian ser accesibles desde la pagina principal.

3.5.2.2. Accesibilidad

En el disefio del sitio web se deberan satisfacer los criterios de accesibilidad al contenido
para personas con discapacidad, previstos en la disposicion adicional quinta de la Ley
34/2002, de 11 de julio, de servicios de la sociedad de la informacidon y de comercio
electronico y demas normativa aplicable.
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3.5.2.3. Compatibilidad

Es recomendable la utilizacion de una tecnologia que sea soportada por el mayor
espectro posible de equipos y navegadores en los desarrollos a realizar para el sitio web.

En todo caso, se recomienda informar en el sitio web del navegadory las condiciones mas
adecuadas para la 0ptima visualizacion de los contenidos.

3.5.3. Seguridad

El sitio web de la farmacia que de soporte debe certificar la seguridad de los contenidos,
procesos y comunicaciones a los que da soporte.

3.5.3.1. Gestion de equipos y programas

Es recomendable llevar a cabo una gestion de los equipos utilizados y los programas y
aplicaciones instalados, especialmente los destinados a garantizar la sequridad de la
web, manteniendo al dia parches y actualizaciones.

3.5.3.2. Programas antivirus

Se recomienda instalar programas antivirus y mantenerlos actualizados para permitir
asegurar que los contenidos ofrecidos estén libres de virus y otros elementos
perjudiciales para los usuarios.

3.5.3.3. Certificado de servidor

Se recomienda que el sitio web disponga de un certificado de servidor que garantice la
autenticidad del mismo.

3.5.3.4. Encriptacion de datos

Se recomienda la utilizacidn del protocolo seguro SSL o similar para el intercambio de la
informacion entre la farmacia y los usuarios que garantice la confidencialidad de la
misma.

Es recomendable que la informacion intercambiada con el usuario se transmita
encriptada con el objetivo de proteger su confidencialidad frente al acceso accidental o
premeditado de terceras partes.

3.5.3.5. Autenticacion de usuarios

El sitio web de la farmacia debe garantizar la identidad de los intervinientes en el proceso
de dispensacion de medicamentos de uso humano no sujetos a prescripcion médica a
través de sitios web. Para ello se propone el uso de métodos de autenticacion de usuarios
en los procesos y comunicaciones.
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Existen varios modos de autenticacion que van desde la utilizacion de usuarios y
contrasefias al empleo de certificados de firma electronica.

La implantacion de sistemas de firma electrénica emitida por certificadores en las
comunicaciones a realizar con los usuarios, permite garantizar la identidad del emisor de
las comunicaciones. De este modo existe la sequridad de que es el profesional
farmacéutico el que realiza las comunicaciones y contactos con el usuario.

Para garantizar la calidad de la firma electrdnica utilizada, esta debe estar basada en
certificados reconocidos emitidos por prestadores de servicios de certificacion en
cumplimiento de la ley de firma electronica.

3.5.3.6. Seguridad de informacidon

Los registros de las compras y de los formularios intercambiados por el usuario y la
farmacia a lo largo del proceso de compra deben guardarse en un sistema seguro, que
garantice que la informacion se mantiene durante el tiempo minimo de dos afos (el
maximo exigido por las leyes aplicables).

Los datos manejados en la dispensacion a través de sitios web de medicamentos de uso
humano no sujetos a prescripcion médica son datos relacionados con la salud del usuario
con lo que deben acogerse a las condiciones definidas para el nivel alto de medidas de
seguridad, detalladas en la Ley Organica 15/99, de 13 de diciembre y en el Decreto
1720/2007, de 21 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento de desarrollo de la
Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccidn de datos de caracter personal

3.5.3.7. Copias de seguridad

Se recomienda la realizacidn de una copia de sequridad diaria del sistema y de los datos
de usuarios y compras recogidos en la web.

De este modo se garantiza el cumplimiento legal de mantenimiento de registros durante
al menos dos afos ante posibles fallos.

Asimismo la realizacion de copias de sequridad garantiza la restauracion rapida y eficaz
del sistema tras contingencias.

3.5.3.8. Auditorias de seguridad

Por la especial naturaleza de los datos manejados en la venta de medicamentos de uso
humano no sujetos a prescripcion médica a través de sitios web, debe llevarse a cabo una
auditoria interna o externa que verifique el cumplimiento de las medidas de seguridad al
menos cada dos afos, sequn establece en la legislacion de proteccion de datos.



28

4. Procedimientos de puesta en marcha vy
dispensacion de medicamentos de uso humano

no sujetos a prescripcion meédica a través de sitios
web

Las farmacias interesadas en desarrollar la actividad de dispensacion de medicamentos
de uso humano no sujetos a prescripcion médica a través de sitios web deben asumir el
desarrollo y ejecucion de una nueva operativa que no han llevado a cabo hasta la fecha.

Se ha desarrollado una propuesta de operativa a llevar a cabo en los dos procedimientos
principales relacionados con esta actividad:

® |osprocedimientos previos a la puesta en marcha de la dispensacion a través de
sitios web de medicamentos de uso humano elaborados industrialmente no
sujetos a prescripcion médica por parte del farmacéutico.

® La operativa a seguir en la dispensacion de medicamentos de uso humano
elaborados industrialmente no sujetos a prescripcion médica a través de sitios
web.

Los procedimientos constan de una representacion grafica de las actividades que los
componen y del detalle de cada una de dichas actividades.

En el desarrollo de estos procedimientos se han tenido en cuenta los requerimientos
desarrollados en el RD 870/2013, de 8 de noviembre, por el que se regula la venta a
distancia al publico, a través de sitios web, de medicamentos de uso humano elaborados
industrialmente no sujetos a prescripcion médica, y se han incluido buenas practicas
sanitarias y de dispensacion a través de sitios web.

En el apartado “Buenas prdcticas a sequir en la dispensacion a través de sitios web de
medicamentos de uso humano no sujetos a prescripcion ”, se recoge un mayor detalle de
las buenas practicas a sequir en cada una las actividades.

Los procedimientos aqui expuestos se han desarrollado en cumplimiento de la normativa
legal pero no tienen como objetivo proporcionar asesoramiento juridico en la legislacion
aplicable. La farmacia debe asegurar el cumplimiento de la legislacion que se adjunta en
el apartado “Legislacion aplicable a la dispensacion a través de sitios web de medicamentos
de uso humano no sujetos a prescripcion médica”.

4.1. Representacion grafica de procedimientos

En la representacion grafica de los procedimientos se documentan de modo sencillo las
actividades y decisiones que se proponen para llevar a cabo por cada uno de los
participantes en el procedimiento.

El flujo del procedimiento queda establecido mediante las flechas que indican el camino
a sequir.
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4.2. Procedimiento para la puesta en marcha de la dispensacion a
través de sitios web de medicamentos de uso humano no
sujetos a prescripcion médica

Este procedimiento recoge las actividades que una farmacia interesada en poner en

marcha la dispensacion de medicamentos de uso humano no sujetos a prescripcion

médica a través de sitios web tiene que llevar a cabo para realizar dicha actividad
profesional.

Se detallan los medios necesarios, asi como los distintos participantes del procedimiento.
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4.2.1. Estudiar requerimientos

Toda farmacia interesada en desarrollar la dispensacion a través de sitios web de
medicamentos de uso humano no sujetos a prescripcion médica debe revisar y analizar
los requerimientos establecidos en el RD 870/2013, de 8 de noviembre, por el que se
regula la venta a distancia al publico, a través de sitios web, de medicamentos de uso
humano no sujetos a prescripcion médica.

4.2.2. Analizar viabilidad

Una vez analizados los requerimientos legales establecidos, y aclaradas todas las dudas
pertinentes, la farmacia debe llevar a cabo un estudio de viabilidad, con el objetivo de
decidir si continuar el desarrollo del proyecto de dispensacion a través de sitios web.

Se debe tener en cuenta que los trabajos minimos a llevar a cabo para el despliegue y
operacion de la dispensacion a través de sitios web de medicamentos de uso humano no
sujetos a prescripcion médica comprenden:

® Eldesarrollo y mantenimiento de una pagina web con funcionalidad de venta a
través de sitios web que cumpla con los requerimientos legales y las buenas
practicas del comercio electrdnico, incluyendo la proteccion de datos personales
segun la LOPD.

® E| desarrollo y mantenimiento de una pasarela de pagos para el cobro de las
dispensaciones a través de sitios web realizadas.

® El coste de la infraestructura necesaria para el alojamiento de la pagina y
operativas relacionadas.

® E| mantenimiento de los registros establecidos por ley durante el tiempo
minimo requerido.

® |a provision de servicios de transporte de los medicamentos, bien por medios
propios, bien por medios contratados. En el caso de subcontratar el servicio se
puede llevar a cabo el establecimiento de acuerdos con agencias de transporte
para la entrega de los medicamentos en el domicilio del usuario que asi lo
requiera.

Asimismo, la farmacia debe tener en cuenta que esta actividad profesional en el entorno
web requiere de la actuacion profesional del farmacéutico en el acto de asesoramiento y
dispensacion.

4.2.3. Ofrecer herramientas a la farmacia

El CGCOF y los COF valoraran la conveniencia de habilitar, en su caso, para las farmacias
que voluntariamente asi lo decidan, informacion y servicios de utilidad, como por
ejemplo una base de datos con informacion sobre medicamentos autorizados.
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4.2.4. Desarrollar requerimientos

Si el estudio de viabilidad realizado por la farmacia resulta positivo, y la farmacia decide
llevar a cabo la dispensacion a través de sitios web de medicamentos de uso humano no
sujetos a prescripcion médica, la farmacia debe ejecutar los trabajos y desarrollos
anteriormente analizados.

4.2.5. Comunicar a las autoridades de la Comunidad Autonoma

La farmacia debe comunicar a las autoridades competentes de la Comunidad Auténoma
en la que se ubica la siguiente informacion, al menos 15 dias antes del inicio de su
actividad de venta a distancia:

® Nombrey apellidos del farmacéutico o farmacéuticos titulares o, en su caso, del
farmacéutico regente y direccion de la farmacia desde la que se dispensaran
dichos medicamentos no sujetos a prescripcion médica.

® Fecha de comienzo de las actividades de oferta al publico de medicamentos de
uso humano no sujetos a prescripcion médica, por venta a distancia a través de
la pagina web.

® Direccion del sitio web utilizado para este fin, que debera cumplir con lo
establecido en los articulos 6 y 8 del RD 870/2013 y con el resto de la legislacion
vigente.

® Informacidn sobre los procedimientos de envio de los medicamentos al publico.

También se debe comunicar a la autoridad competente de su Comunidad Auténoma, con
al menos 15 dias de antelacion, cualquier modificacion en los datos iniciales
comunicados, asi como el cese de esta actividad.

Para la realizacion de la comunicacion debera utilizarse el formulario en su caso
establecido para ello por la Comunidad Autonoma o, en su defecto cualquier formulario
que el farmacéutico confeccione.

4.2.6. Gestionar comunicacion

La autoridad competente de la Comunidad Auténoma en la que se ubique la farmacia
comunicante recibe la comunicacion y la gestiona, remitiendo a la Agencia Espafola de
Medicamentos y Productos Sanitarios la direccion del sitio web.

4.2.7. Sitio web de la Comunidad Auténoma

La Comunidad Autonoma en la que se ubique la farmacia comunicante debe incluir los
datos de esta farmacia en un sitio web creado para este fin.

En dicho sitio web figura la lista actualizada de oficinas de farmacia que ofrecen al publico
medicamentos de uso humano no sujetos a prescripcion médica mediante la venta a
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distancia a través de sitios web conforme al RD 870/2013, de 8 de noviembre, por el que
se regula la venta a distancia al publico, a través de sitios web, de medicamentos de uso
humano no sujetos a prescripcion médica, asi como las direcciones webs de las mismas.
Asimismo, el sitio web de la Comunidad Auténoma también ofrece al publico la siguiente
informacion:

® Informacion sobre legislacion nacional y, en su caso, de la Comunidad
Autonoma aplicable a la venta de medicamentos no sujetos a prescripcion
médica a través de sitios web incluyendo los aspectos relativos a las posibles
diferencias entre los Estados miembros en materia de clasificacion de los
medicamentos y las condiciones de dispensacion.

® Informacion sobre el propdsito del logotipo comun de la UE.

® Informacion de caracter general sobre los riesgos ligados a los medicamentos
de uso humano no sujetos a prescripcion médica dispensados ilegalmente al
publico a través de sitios web.

® Enlace al sitio web creado por la AEMPS.

® Informacion de medicamentos de uso humano no sujetos a prescripcion médica
para los cuales se puedan establecer limitaciones para esta venta.

Los sitios web de las diferentes Comunidades Autdnomas en los que se recogen las listas
actualizadas de farmacias que dispensan medicamentos de uso humano no sujetos a
prescripcion médica a través de sitios web, estaran recogidos en un sitio web especifico
de la AEMPS, en el que también se publica informacion sobre legislacion, logotipo de la
UE, riesgos de medicamentos ilegales y otros.

4.2.8. Puesta en marcha

Una vez llevados a cabo los desarrollos y notificaciones necesarias, la farmacia puede
iniciar la actividad de dispensacion a través de sitios web de medicamentos de uso
humano no sujetos a prescripcion médica.

Para orientar a la farmacia en la realizacion de esta operativa, se propone la consulta del
siguiente procedimiento.

4.3. Procedimiento a seguir para la dispensacion a través de sitios
web de medicamentos de uso humano no sujetos a prescripcion
médica

Este apartado recoge las actividades basicas que una farmacia que haya cumplido todos

los procedimientos previos para la dispensacion de medicamentos de uso humano no

sujetos a prescripcion médica a través de sitios web tiene que realizar o gestionar durante
dicha dispensacion.
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4.3.1. Acceder a la pagina web

El usuario accede a la pagina web de la farmacia que debera ser accesible por medios
electrénicos, de forma permanente, facil, directa y gratuita para la realizacion de la
seleccion y compra de medicamentos de uso humano no sujetos a prescripcion médica.

4.3.2. Seleccionar medicamentos de uso humano no sujetos a
prescripcion médica

El usuario lleva a cabo la seleccidn de los medicamentos de uso humano elaborados
industrialmente no sujetos a prescripcion médica necesarios, publicados en el sitio web
de la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

En todo momento, se tratara de medicamentos autorizados por la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, para su comercializacidon en Espania.

Los medicamentos seleccionados se iran agregando al listado de productos que el
usuario vaya confeccionando, hasta que éste decida proceder a su pago.

Se establecen los siguientes tres requerimientos:

® La informacion sobre los medicamentos de uso humano no sujetos a
prescripcion médica ofertados debe corresponderse de manera literal con el
prospecto vigente autorizado por la AEMPS.

® |os medicamentos deben identificarse con el nombre de la presentacion
autorizada.

® Soélo pueden dispensarse medicamentos elaborados industrialmente no sujetos
a prescripcion médica, que hayan sido autorizados de acuerdo a la normativa
aplicable.

4.3.3. Asesorar al usuario

La farmacia debe asesorar siempre al usuario, bien por solicitud del mismo, bien a
iniciativa del farmacéutico.

La Ley 29/2006 de Garantias y Uso Racional de Medicamentos y Productos Sanitarios
establece que la venta debe ser realizada con la intervencion de un farmacéutico desde
su farmacia, previo asesoramiento personalizado.

Los objetivos de este asesoramiento son los mismos que en el caso de un asesoramiento
y dispensacion presencial:

® Valorarlaidoneidad del medicamento demandado para ese paciente.
® Ofrecer consejo sobre el uso seguro y eficaz del medicamento.

® Estar alerta frente a un posible abuso o mal uso de ciertos medicamentos.
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® Derivar el paciente a otros profesionales sanitarios cuando el procedimiento
llevado a cabo asi lo requiera.

El sitio web desde el que se realiza la dispensacion debe posibilitar la comunicacion y
ofrecer métodos de contacto entre el farmacéutico de la farmacia y los usuarios para
permitir el asesoramiento profesional facilitando, a tal efecto, los datos que permitan
establecer una comunicacion directa y efectiva.

El farmacéutico responsable de la dispensacion podra solicitar al usuario del
medicamento, empleando los datos de contacto que éste haya facilitado al hacer el
pedido, la informacion adicional que juzgue relevante para orientar, aconsejar e instruir
sobre su correcta utilizacion. Debera asegurarse que el usuario recibe informacion
adecuaday responder a las solicitudes de informacion que sobre el uso del medicamento
éste le haga llegar.

El farmacéutico responsable de la dispensacion debe valorar la pertinencia o no de la
dispensacion de medicamentos, especialmente ante solicitudes de cantidades que
excedan las empleadas en los tratamientos habituales, peticiones frecuentes o
reiteradas, que indiquen la posibilidad de que se realice un mal uso o abuso de los
medicamentos objeto de venta.

En todo caso, la actuacion profesional del farmacéutico es requisito inexcusable para la
dispensacion de medicamentos de uso humano a través de sitios web, verificando la
idoneidad del medicamento solicitado mediante la aplicacion de los servicios de
Dispensacion e Indicacion Farmacéutica. Las preguntas que podrian realizarse, entre
otras, son las siguientes:

® Esparausted el medicamento: S1/NO
® Edad aproximada del usuario del medicamento

® SexoH/M (en caso de edad fértil ;es posible que pueda estar embarazada o en
periodo de lactancia?

® ;Presentaalguna alergia o intolerancia grave?
® ;Esta utilizando otros medicamentos de forma habitual?
® ,;Qué enfermedades o problemas de salud tiene?

® Dispensacion

¢Es la primera vez que va a usar el medicamento? : SI/NO
® ;Sabe paraqué es?

® ;Sabe como usarlo?

® ;Sabe cuanto ha de usar?

® ;Sabe cuando ha de utilizarlo?

® ;Sabe durante cuanto tiempo puede usarlo?
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® ;Sabe que presenta unas condiciones especiales de conservacion y
manipulacion?

® Indicacion farmacéutica
® ;Qué problema de salud tiene?
® ;Desde cuando la presenta?

® ;Tiene otros signos, como fiebre elevada y persistente, pérdida de peso sin
motivo, dificultad respiratoria a aquellos que puedan ser crénicos o
asociados con otras enfermedades?

® ,Ha utilizado algun otro medicamento para este problema?

La informacion del asesoramiento se puede recoger a través de un formulario online en
el que se incluyen los datos de contacto del usuario, que permitan al farmacéutico poder
ponerse en contacto silo considera oportuno para remitirle informacion sobre el correcto
uso del medicamento adicional.

La informacion queda registrada al cierre del proceso de compra junto con la informacion
de contacto del usuario y datos de entrega que se recogen en el momento del pago.

Para la realizacion del asesoramiento ver “Formulario de asesoramiento para la
dispensacion a través de sitios web”. (ANEXO | - 6.2)

4.3.4. Pagar medicamentos de uso humano no sujetos a
prescripcion médica
Una vez cerrado el proceso de decision de compra, el usuario procede al pago de los

medicamentos.

En esta fase del proceso se solicita al usuario:

® Seleccionar la opcidn de pago preferida de entre aquellas proporcionadas por la
farmacia.

® Datos financieros para el pago de los medicamentos de uso humano no sujetos
a prescripcion médica seleccionados.

® Elegir como desea la entrega de los medicamentos de uso humano no sujetos a
prescripcion médica de entre las opciones ofertadas por la farmacia: si desea que
sean enviados al domicilio que decida, o si prefiere recogerlos en la farmacia.

® Datos para el envio de los medicamentos de uso humano no sujetos a
prescripcion médica adquiridos por el usuario, en el caso en que se opte por la
opcion de envio.

® Consentimiento expreso para el registro de la informacion proporcionada a lo
largo del proceso de asesoramiento y compra.
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Para el registro de la informacion ver "Formularios de recogida de datos de usuarios de la
dispensacion a través de sitios web”. (ANEXO | - 6.3)

Lainformacidn proporcionada queda registrada al cierre del proceso de compra junto con
la informacion solicitada para la dispensacion durante el asesoramiento al usuario.

4.3.5. Registrar dispensacion a través de sitios web de
medicamentos de uso humano no sujetos a prescripcion
médica

Tras el cierre de la dispensacion mediante la realizacion del pago, la farmacia procede al
registro de los datos recabados durante la misma.

La informacion minima que se debe guardar es la siguiente:
® Referencia a la indicacion del medicamento.
® (Cantidad dispensada.

® Fechade envio (esta informacion se adjunta al registro de la compra en el cierre
de la dispensacion, tras recibir la comunicacion de entrega, como se detalla en
el apartado "Registrar cierre completo del proceso”).

® Datos del comprador incluyendo direccion de entrega.

® Farmacéutico responsable de la dispensacion.

Asimismo se estipula que la informacidn proporcionada en relacion con el pedido debe
quedar registrada al cierre del proceso de compra durante al menos dos afios, asi como
la informacion referida a la recogida y tratamiento de los datos de caracter personal
también durante dos afos.

El registro de esta informacion debe cumplir con los requerimientos legales aplicables de
proteccion de datos, siendo necesaria, por la especial naturaleza de los datos a registrar,
la aplicacion de medidas de seguridad de nivel alto.

La recogida y el tratamiento de datos de caracter personal debera adecuarse a la
normativa de sequridad y proteccidn de datos de caracter personal.

4.3.6. Preparar medicamentos de uso humano no sujetos a
prescripcion médica

Una vez recibida la notificacion de pago, el farmacéutico prepara los productos
comprados para su envio al usuario.

Se deben cumplir las siguientes medidas:
® Laentrega al paciente del medicamento debe ir acompanada de la informacion

necesaria sobre el correcto proceso de uso del mismo para que el usuario consiga
el resultado esperado en su salud. Ademas se acompaiiard de la informacion
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necesaria para que, si asi lo estima, el usuario pueda utilizar el servicio de
seguimiento farmacoterapéutico por parte del farmacéutico.

® Sjlos medicamentos a dispensar disponen de dispositivos de sequridad para
verificar su autenticidad, deben verificarse dichos dispositivos de la forma que
reglamentariamente se determine.

® |os medicamentos deben ser suministrados al usuario directamente desde la
farmacia donde ejerza su actividad profesional el farmacéutico responsable de
la dispensacion, directamente o a través de un tercero que efectUe el transporte
bajo responsabilidad del farmacéutico debiendo asegurarse el farmacéutico de
que el medicamento no sufre alteracion ni merma de su calidad durante el
transporte asegurandose del mantenimiento de dichas condiciones durante el
mismo.

4.3.7. Enviar medicamentos de uso humano no sujetos a
prescripcion médica

Tras la preparacion del pedido por parte de la farmacia, si el usuario opta por el envio de
los medicamentos de uso humano no sujetos a prescripcion médica a su domicilio, se
procede al envio de los mismos al usuario.

El suministro de los medicamentos de uso humano no sujetos a prescripcion médica
desde la farmacia dispensadora hasta el domicilio indicado por el paciente es
responsabilidad de la farmacia y debe llevarse a cabo de manera que se asegure que no
sufre ninguna alteracion ni merma de su calidad.

El farmacéutico puede llevar a cabo la entrega mediante el sistema que considere
apropiado, cumpliendo con los requerimientos de tiempo, calidad y seguridad
estipulados. Se puede optar por realizar el envio con recursos propios o bien a través de
un tercero. En el caso en que se opte por un tercero para la realizacion de la entrega de
los medicamentos, debe existir un contrato firmado conteniendo las responsabilidades
de cada una de las partes, las condiciones del servicio y con las previsiones exigidas por
la LOPD.

Asimismo, si el envio se lleva a cabo a través de un transportista contratado, se deben
exigir mecanismos que permitan rastrear el medicamento desde el momento en el que
abandona la farmacia hasta que es entregado al destinatario, siempre protegiendo la
confidencialidad sobre la medicacion que el paciente utiliza y asegurandose de que se
garantiza el mantenimiento de las condiciones del servicio durante el transporte,
especialmente en el caso de medicamentos termolabiles.

El sequimiento del envio debe poder ser llevado a cabo bien por la propia farmacia como
responsable Ultima del mismo, bien por parte del usuario del servicio de dispensacion a
través de sitios web.

Si no es posible realizar la entrega de los medicamentos de uso humano no sujetos a
prescripcion médica debido a que el usuario no se encuentra en el lugar establecido para
la entrega, se retornan los mismos a la farmacia a la espera de un nuevo intento de envio.
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4.3.8. Registrar firma de recogida de medicamentos de uso
humano no sujetos a prescripcion médica

En el momento de la entrega se debe solicitar al usuario su identificacion y recoger una
firma que indique que los medicamentos de uso humano no sujetos a prescripcion
médica se han recibido de forma segura.

Para recoger el registro de la entrega se puede utilizar cualquier tipo de formulario. Se
facilita a titulo orientativo - ver “Formulario de registro de entrega”. (ANEXO | - 6.4)

4.3.9. Comunicar entrega a farmacia

A la entrega del medicamento se comunica a la farmacia la finalizacion del proceso de
transporte.

La farmacia no aceptara devoluciones de medicamentos una vez hayan sido dispensados
y entregados al cliente, salvo aquellos que hayan sido suministrados por error, no se
correspondan con el pedido, o hayan sido danados durante el transporte. En todos los
casos, los medicamentos devueltos van destinados a su destruccion, a través de los
sistemas integrados de gestion de residuos existentes (SIGRE).

El consumidor tendra derecho a la devolucion del medicamento y el reintegro del importe
pagado en el caso de que el plazo de entrega supere el 50% del tiempo establecido en la
compra, por causa no imputable al mismo.

4.3.10. Registrar cierre completo del proceso

Cuando la farmacia recibe la comunicacion de entrega del medicamento al usuario, se
lleva a cabo el cierre completo del proceso.

En el registro de la dispensacion, junto con el resto de informacion detallada en el
apartado "Registrar dispensacidn a través de sitios web de medicamentos de uso humano
no sujetos a prescripcion médica”, se indica la fecha de entrega de los medicamentos de
uso humano no sujetos a prescripcion médica.

Asimismo, se debe establecer una sincronizacion con los programas de gestidn
disponibles para la atencion y los servicios de dispensacion e indicacion farmacéutica de
forma fisica en la farmacia, para la actualizacion del stock de medicamentos.

4.3.11. Atender al usuario

A lo largo de todo el procedimiento de dispensacion de medicamentos de uso humano
no sujetos a prescripcion médica, la farmacia debe poner a disposicidn del usuario medios
de contacto para dar solucion a las dudas y/o sugerencias.
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Las dudas o sugerencias se reciben en la farmacia y son tratadas en un tiempo y de un
modo razonable. La farmacia informa al usuario de las medidas o soluciones llevadas a
cabo.

Para la comunicacion de dudas y sugerencias ver "Formulario de atencién al usuario”.
(ANEXO | - 6.5)



5. Legislacion aplicable a la dispensacion a través de

sitios web de medicamentos de uso humano no
sujetos a prescripcion médica

La puesta en marcha de la dispensacion a través de sitios web de medicamentos de uso
humano no sujetos a prescripcion médica une a dos sectores muy sensibles y que,
especialmente en su combinacién deben ser debidamente regulados, la actividad
desarrollada en una farmacia e Internet. El primero por su posible impacto sobre la salud
publicay el sequndo por el amplio alcance que ofrece y la dificultad para su vigilancia.

Por estos motivos es muy importante que todo interesado en desarrollar esta operativa,
conozcay aplique las legislaciones desarrolladas al respecto.

Para facilitar a las farmacias la consecucidon de este objetivo el Consejo General de
Colegios Oficiales de Farmacéuticos (CGCOF) ofrece a continuacion, para su consulta, la
relacion y acceso a las principales normativas a las que deben adaptarse todas las
iniciativas que tengan como objetivo el desarrollo y puesta en marcha de la dispensacion
de medicamentos de uso humano no sujetos a prescripcion médica a través de sitios web.

Adicionalmente los documentos legislativos se incluyen como parte del material
proporcionado a la farmacia para permitir su revision.

5.1. Marco legal

5.1.1. Normativa relativa a farmacias.

Ley 16/1997, de 25 de abril, de regulacidn de las oficinas de farmacia.

http://www.boe.es/boe/dias/1997/04/26/pdfs/A13450-13452.pdf

® Normativas autonomicas en materia de ordenacion farmacéutica

5.1.2. Normativa relativa a la dispensacion de medicamentos de
uso humano.

® Directiva 2011/62/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, del 8 de junio de
2011 por la que se establece un cédigo comunitario sobre medicamentos de uso
humano, en lo relativo a la prevencion de la entrada de medicamentos
falsificados en la cadena de suministro legal.

http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/voli/dir 2011 62/dir 2011 62 es.pdf

Ley 29/2006 del 26 de julio de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios.

http://www.boe.es/boe/dias/2006/07/27/pdfs/A28122-28165.pdf
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5.1.3. Normativa relativa a comercio electrénico.

Directiva 2000/31/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio
relativa a determinados aspectos juridicos de los servicios de la sociedad de la
informacion, en particular el comercio electrénico en el mercado interior.

Ley 34/2002, de 11 de julio de servicios de la sociedad de la informacion y de
comercio electrdnico.

Ley 59/2003, de 19 de diciembre, de firma electrdnica.

Ley 7/96, de 15 de enero de Ordenacion del Comercio Minorista con sus
modificaciones.

5.1.4. Normativa relativa a derechos de los consumidores.

Ley 34/88, de 11 de noviembre, General de Publicidad, con sus modificaciones.

Ley 29/2009, de 30 de diciembre, por la que se modifica el régimen legal de la
competencia desleal y de la publicidad para la mejora de la proteccion de los
consumidores y usuarios.

Ley 7/2998, de 13 de abril, de condiciones generales de la contratacion.

Real Decreto 1906/1999, de 17 de diciembre, por el que se regula la contratacion
telefonica o electrénica con condiciones generales en desarrollo del articulo 5.3
de la Ley 7/98, de 13 de abril de condiciones generales de la contratacion.

Real Decreto Legislativo 1/2007, de 16 de noviembre, por el que se aprueba el
texto refundido de la Ley General para la Defensa de los Consumidores y
Usuarios y otras leyes Complementarias.



5.1.5. Normativa relativa a la venta on-line de medicamentos de
uso humano.

® Directiva 2011/62/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de
2011 que modifica la Directiva 2001/83/CE por la que se establece un cddigo
comunitario sobre medicamentos de uso humano, en lo relativo a la prevencion
de la entrada de medicamentos falsificados en la cadena de suministro legal.

® |ley 29/2006, de Garantias y Uso Racional de Medicamentos y Productos
Sanitarios.

® RD 870/2013, de 8 de noviembre, por el que se regula la venta a distancia al
publico, a través de sitios web, de medicamentos de uso humano no sujetos a
prescripcion médica.

5.1.6. Normativa relativa a proteccion de datos de caracter
personal.

® Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo, relativa a la
proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos
personales y a la libre circulacion de estos datos (Reglamento general de
proteccion de datos).

® Propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo, relativa a la
proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos
personales por parte de las autoridades competentes para fines de prevencion,
investigacion, deteccion o enjuiciamiento de infracciones penales o de ejecucion
de sanciones penales, y la libre circulacion de dichos datos.

® Ley Organica 15/1999 de 13 de diciembre de Proteccidon de Datos de Caracter
Personal, (LOPD).

® Real Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre, por el que se aprueba el
Reglamento de desarrollo de la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de
proteccion de datos de caracter personal.

Las resoluciones e instrucciones adicionales relacionadas con la proteccion de datos de
caracter personal pueden consultarse en la pagina oficial de la Agencia Espafiola de
Proteccion de Datos (AEPD):



6. Anexo 1: Formularios procedimientos

A continuacion se incluye una propuesta de formularios a desarrollar y utilizar en los
procedimientos anteriormente detallados.

En los formularios que se presentan se ha incluido la solicitud de informacidn obligatoria
para el cumplimiento del RD 870/2013, de 8 de noviembre, por el que se regula la venta a
distancia al publico, a través de sitios web, de medicamentos de uso humano no sujetos
a prescripcion médica. Asimismo, se ha incluido la solicitud de informacion necesaria en
funcion de otras legislaciones aplicables y buenas practicas del comercio electrénico.
Estos formularios deben personalizarse en funcion de las opciones que la farmacia decida
implantar en el despliegue de la dispensacion a través de sitios web de medicamentos de
uso humano no sujetos a prescripcion médica.

Es necesario tener en cuenta que la informacion recogida en los formularios durante el
proceso de compra debe mantenerse guardada durante el tiempo requerido legalmente.
Este tiempo es de dos aflos minimo para la informacion del pedido y también de dos afios
como minimo recogida y tratamiento de datos de caracter personal.

6.1. Formulario para comunicacion previa de la actividad de
dispensacion de medicamentos de uso humano a traveés de
sitios web a la autoridad sanitaria competente

La descripcion del formulario queda pendiente de que sea establecido por las
Autoridades Sanitarias competentes.

45
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6.2. Formulario de asesoramiento para la dispensacion a traveés de
sitios web

¢Requiere asesoramiento de su farmacéutico? si | no l

Datos de contacto del usuario para asesoramiento de su farmacéutico (a cumplimentar en
todo caso)

Teléfono de contacto I

Descripcion del motivo de la solicitud de asesoramiento (a cumplimentar en caso de
requerir asesoramiento de su profesional de farmacia)

Cuestionario de dispensacion e indicacion (a cumplimentar en caso de no requerir
asesoramiento de su profesional de farmacia)

Es para usted el medicamento no

Edad aproximada del usuario del medicamento

mujer
En caso de mujer en edad fértil ;es posible que pueda estar a0
embarazada o en periodo de lactancia?
¢Presenta alguna alergia o intolerancia grave? no
¢Esta utilizando otros medicamentos de forma habitual? no

¢Qué enfermedades o problemas de salud tiene?
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Dispensacion:

Es la primera vez que va a usar el medicamento
¢ Sabe para qué es?

¢ Sabe como usarlo?

¢ Sabe cuanto ha de usar?

¢ Sabe cuando ha de utilizarlo?
¢ Sabe durante cuanto tiempo puede usarlo?

¢ Sabe que presenta unas condiciones especiales de

conservacion y manipulacion?

Indicacion farmacéutica:

¢ Qué problema de salud tiene?

¢Desde cuando la presenta?

¢ Tiene otros signos, como fiebre elevada y persistente, pérdida
de peso sin motivo, dificultad respiratoria a aquellos que puedan

ser cronicos o asociados con otras enfermedades?

¢Ha utilizado algin otro medicamento para este problema?

si no
hombre mujer
si no
si no
si no
si no
sl no
si no

Para mas informacion sobre la normativa de farmacovigilancia se puede consultar, ésta

en

la

siguiente

direccion:

http://www.portalfarma.com/profesionales/medicamentos/farmacovigilancia/Paginas/farmacov

igilancia.aspx
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6.3. Formularios de recogida de datos de usuarios de dispensacion
a través de sitios web

Datos personales

Datos personales para la creacién de una cuenfa

|
| Repetir contrasefia |

Nombre |

Apellidos |

Movil ' Teléfono l

Direccién i ol

Ciudad I

Acepto la politica de privacidad

No deseo recibir informacién en mi mail

Cédigo Postal

Provincia

0
o
w
o
="
o

Ll

Datos personales (en el caso en que fenga cuenta)

E-mail

Contrasena l

?

Modo de entrega

Opcidn preferida de entrega

Recoger en farmacia | Envio a domicilio |

Direccion de entrega (en caso de envio a domicilio y que este sea distinto al registrado)

Cédigo Postal Ciudad I

Provincia |
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Modo de pago

Opciones de pago

| |
T |

|
Datos de pago seguro (en caso de seleccionar pago con tarjeta)

T - 2 B
|
|
oo

Datos de pago seguro (en caso de seleccionar pago con farjeta)

Nombre del banco l

NUmero de cuenta |

Propietario de la cuenta |

LEYENDA ORIENTATIVA DE PROTECCION DE DATOS DE CARACTER PERSONAL:

A los efectos de la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de datos de
caracter personal y disposiciones de desarrollo, la farmacia de D. .................. le informa
sobre el tratamiento de los datos de caracter personal recabados a través del presente
formulario, con el fin de que Vd. pueda ejercer los derechos que le corresponden. Vd.
queda informado de forma inequivoca y precisa y faculta y autoriza a la farmacia de D.
.................. , de forma expresa, a mantener y tratar en un fichero de su responsabilidad
los anteriores datos con la finalidad de gestionar su solicitud y proceder a la dispensacion
de los medicamentos de uso humano elaborados industrialmente no sujetos a
prescripcion médica por Vd. solicitados a través del sitios web. Los datos que mediante
el presente formulario se solicitan son facultativos si bien son necesarios para la
prestacion del servicio de dispensacion a través de sitio web y su no cumplimentacion
supone la imposibilidad de prestarle el referido servicio. El consentimiento otorgado es
revocable y Vd. podra ejercer sus derechos de acceso, rectificacion, oposicion y

cancelacion dirigiéndose a la farmacia de D. ... ,Ssita en la calle
.............................. (DIRECCION COMPLETA) o mediante correo electrdnico a la
direccion .........cceeeenne . La farmacia se compromete a la utilizacion de los datos de

acuerdo con su finalidad y respetando su confidencialidad.
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6.4. Formulario de registro de entrega

Datos del pedido
Numero de pedido l

Datos de responsable de laentrega

Nombre y apellidos

DNI / N° colegiado I

Ubicacién de la enfrega

¢{Entrega a domicilio o en oficina de farmacia? Domicilio

Direcci6n de la entrega (en caso de entrega a domicilio)

Direccién

Cadigo Postal I Ciudad
Provincia I

Nombre y apellidos del
receptor del pedido

I
1
a; o
8
§
.
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6.5. Formulario de atencion al usuario

Datos del usuario

Nombre y apellidos

Teléfono I

Motivo y descripcion del contacto

Reclamacién Acerca

del servicio

Reclamacién acerca i
; Sugerencia

del medicamento
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