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En Madrid, a 15 octubre de 2025

Vista la solicitud informe de la Direccién General de Inspeccion y ordenacion
sanitaria de la Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid, en relacion
con el Proyecto de Decreto de referencia (en adelante, PD), que tuvo entrada en
la Comisiéon Nacional de los Mercados y la Competencia (CNMC) el 16 de
septiembre de 2025, en ejercicio de las competencias que le atribuye el articulo
5.2 de la Ley 3/2013, de 4 de junio, de creacion de la CNMC, el PLENO acuerda
emitir el presente informe.
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1. ANTECEDENTES

El articulo 43 de la Constitucion Espafola reconoce el derecho a la proteccion de
la salud y confiere a los poderes publicos la competencia para organizar y tutelar
la salud publica a través de medidas preventivas y de las prestaciones y servicios
necesarios.

En este sentido, la Ley 16/1997, de 25 de abril, de Regulacion de Servicios de las
Oficinas _de Farmacia establece unos principios basicos de ordenacion
farmacéutica, habilitando a las comunidades autonomas para dictar las normas
de desarrollo y complementarias que en el ejercicio de sus competencias tuvieran
atribuidas en sus correspondientes Estatutos de Autonomia. En virtud de estas
competencias, se aprobo la Ley 13/2022, de 21 de diciembre, de Ordenacion vy
Atencidon Farmacéutica de la Comunidad de Madrid.

El objetivo del PD es el desarrollo parcial de la referida Ley 13/2022, de 21 de
diciembre, de Ordenacién y Atencion Farmacéutica de la Comunidad de Madrid
abordando la regulacion de detalle de los siguientes aspectos': los horarios
ampliados y los servicios de guardias y vacaciones; los requisitos para la
preparacion y entrega de sistemas personalizados de dosificacion; la
atencion farmacéutica domiciliaria; y, por ultimo, el régimen de las
trasmisiones de oficinas de farmacia en la Comunidad de Madrid.

Segun las Estadisticas sobre Colegiados y farmacias comunitarias publicadas por
el Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos, en 2024 se
contabilizaron en Espafia 81.081 farmacéuticos colegiados, de los que el 67,8%
ejerce en farmacia comunitaria (54.972 colegiados). Respecto a la titularidad,
destaca que de esos 54.972 colegiados que ejercen en farmacia comunitaria,
25.423 son titulares de la misma (el 46,2%) y 25.715 son adjuntos (el 46,8%).

Asimismo, a finales de 2024 se contabilizaron 22.231 farmacias, el 35,5% estan
situadas en capital de provincia y el 87,2% son de titularidad unica.
Adicionalmente, el numero medio de habitantes por farmacia en Espana a 31 de
diciembre de 2024 se situ6 en 2.187, un promedio de 4,6 farmacias por cada
10.000 habitantes.

' La Ley 16/1997, de 25 de abril, de Regulacion de Servicios de las Oficinas de Farmacia
establece que las comunidades autbnomas podran regular diversos aspectos de las farmacias,
como el numero minimo de farmacéuticos adjuntos que, ademas del titular deban prestar
servicios en las oficinas de farmacia; los horarios oficiales; las normas sobre guardias,
vacaciones, urgencias y demas circunstancias derivadas de la naturaleza de su servicio.
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Ejercientes en Farmacia
e | tortrn | b | Tad | e

Oficina de farmacia 9.053 16.370 25423 46,2%

Adjuntos 5.546 20.169 25715 46,8%

Sustitutos 803 2,942 3.745 6,8%

Regentes Y| 58 89 0,2%

Total 15.433 39.539 54.972 100,0%
Ofiann de (amasa recoge & agulos colepados que son tulames 58 1a misma

Fuente: Estadisticas sobre Colegiados y farmacias comunitarias publicadas por el Consejo General
de Colegios Oficiales de Farmacéuticos de 2024.

Segun datos del Colegio Oficial de Farmacéuticos de Madrid (en adelante,
COFM), el porcentaje de colegiados farmacéuticos madrilefios es el segundo
de Espana (14.315 colegiados), tan solo por detras de Andalucia (17,3% en
Madrid y 17,7% en Andalucia).

MODALIDAD DE COLEGIACION?® TOTAL
TITULARES DE OFICINA DE FARMACIA 3.229 22,9%
REGENTES 12 0,09%
SUSTITUTOS 35 0,35%
ADJUNTOS 5.650 39,3%
INDUSTRIA 501 3,44%
FARMACEUTICO EN LA ADMINISTRACION 96 0,68%
ESPECIALIDADES EN EL LABORATORIO CLINICO 253 1,69%
FARMACIA HOSPITALARIA 324 2,27%
RADIOFARMACIA 10 0,06%
F.LR. 503 3,33%
DISTRIBUCION 120 0,85%
DOCENCIA E INVESTIGACION 67 0,48%
SERVICIOS FARMACEUTICOS VETERINARIOS 21 0,15%
OTRAS ACTIVIDADES PROFESIONALES 209 1,53%
NO EJERCIENTES 3.285 22,8%
TOTAL 14.315

2 Estadisticas elaboradoras y publicadas por el Colegio Oficial de Farmacéuticos de
Madrid.https://www.cofm.es/es/sobre-cofm/la-farmacia-madrilena-en-cifras/

3 Enlaweb del COFM se explica que la profesion farmacéutica dispone de una gran variedad de
modalidades de ejercicio (farmacia comunitaria, hospitales, industria, distribucién, salud
publica, etc.) y que los colegiados pueden estar dados de alta simultaneamente en mas de una
modalidad, por lo que el numero total de colegiados de la tabla difiere del nimero real a finales
de 2024.
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Fuente: elaboracién propia a partir de los datos publicados por el COFM (consulta el 17 de
septiembre 2025).

Adicionalmente, segun el COFM a 31 de diciembre de 2023 en la Comunidad de
Madrid habia establecidas 2.933 oficinas de farmacias* (4,3 por cada 10.000
habitantes), 266 centros de salud, 163 consultorios locales y 39 hospitales
publicos (con 34 servicios de farmacia hospitalaria).

Ademas, el COFM apunta a que el numero de farmacéuticos por farmacia en
la Comunidad de Madrid se situa en 3, por encima de la media nacional, que
alcanza 2,5 de promedio.

Farmacéuticos por farmacia y autonomia

Fuente: Estadisticas sobre Colegiados y farmacias comunitarias publicadas por el Consejo General
de Colegios Oficiales de Farmacéuticos 2024.

El informe elaborado por la Direcciéon General de Economia de la Consejeria de
Economia, Hacienda y Empleo de la Comunidad de Madrid sobre el proyecto de
decreto que se analiza en este mismo Informe, sefiala que, en términos
econdmicos, la facturacion de las oficinas de farmacia es muy heterogénea.
Basandose en datos del Observatorio del Medicamento de la Federacién
Empresarial de Farmacéuticos Esparioles®, se refiere a que la facturacion media

4 Segun el Consejo General en 2024 fueron 2.934 oficinas de farmacia comunitaria en la
Comunidad de Madrid.

5 Informe de la Direccion General de Economia de la Consejeria de Economia, Hacienda y
Empleo
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por farmacia en Espafa ascendio en 2024 a 1.124.372 €, con un crecimiento del
6 % respecto a 2023. De este total, 790.099 € correspondieron a medicamentos
financiados y 334.273 € a productos de consumer health (de venta libre o sin
receta). La Comunidad de Madrid fue la regiéon con mayor crecimiento del
mercado financiado (+11,63 %), reflejando una dinamica expansiva del
sector. A juicio de dicha Direccion General de Economia, la dispersion en niveles
de facturacion y crecimiento explicaria el impacto desigual que puede tener la
normativa proyectada, en funcién de la dimension, ubicacién y estructura
operativa de cada oficina.

Esta Comision ha venido realizando diferentes actuaciones en el sector
farmacéutico, desde el punto de vista de defensa como de promocién de la
competencia.

Particularmente, en ejercicio de su potestad sancionadora, destaca la incoacion
de un expediente sancionador en 2024 (S/0009/23) por posibles practicas
anticompetitivas contra el Consejo General de Colegios Oficiales de
Farmacéuticos de Espafia y once Colegios Oficiales de Farmacéuticos contrarias
a los articulos 1 de la Ley 15/2007 de 3 de julio de Defensa de la Competencia
(LDC) y 101 del Tratado de funcionamiento de la Union Europea (TFUE) en el
mercado de herramientas digitales para la logistica de las oficinas de farmacia®.

(https://www.comunidad.madrid/transparencia/sites/default/files/informe_dg_economia.pdf) e
informaciéon sobre el Observatorio del Medicamento de la Federacién Empresarial de
Farmacéuticos Espanoles:  htips://elglobalfarma.com/farmacia/observatorio-medicamento-
fefe-farmacial/.

6 El Consejo General habria realizado una recomendacion colectiva (comunicados, circulares,
etc.) a través de, al menos, once colegios provinciales para que los farmacéuticos utilicen las
aplicaciones digitales CisMED y FarmaHelp. El propio CGOF es el impulsor de dichas
herramientas digitales, pero existen otros competidores que ofrecen aplicaciones similares
(p.ej. LudaFarma), cuya implementacion y desarrollo se habria visto afectada por la
recomendacion colectiva (véase nota de prensa de la CNMC).

Otras actuaciones a destacar son las otras operaciones de control de concentraciones: 0BIDCO
/ STAMINA TOPCO (C/1542/25); CECOFAR/GRUPO FARMANOVA (C/0745/16); ROVI /
INSUD / INNVIERTE / TERAFRONT FARMATECH JV. (C/1484/24); Hermandad Farmacéutica
del Mediterraneo (SNC/DC/010/25); COFARES-COFARTA (C/1054/19); BOSTON
SCIENTIFIC CORPORATION/BTG (C/1053/19); BIDAFARMA-ZACOFARVA (C/0958/18).

En cuanto a las resoluciones sancionadoras de la CNMC, destacan: Resolucién de 14 de abril
de 2009 (Expte. 639/08 Colegio Farmacéuticos Castilla-La Mancha ) acuerdo entre el SESCAM
y el Colegio de Farmacéuticos de Castilla La-Mancha por el que establecian turnos rotatorios
entre las farmacias para el suministro de medicamentos a centros sanitarios, estableciéndose
asi un reparto de mercados; Resolucién radiofarmacos (S/0644/18) acuerdo para el reparto de
mercado en la fabricacion y suministro de radiofarmacos entre los dos principales operadores
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Ademas, desde la perspectiva de los principios de buena regulacién y de
promocién de la competencia, la CNMC ha realizado dos Estudios sobre el sector
sanitario en estos ultimos anos, analizandose tanto el mercado de distribucion
mayorista _de medicamentos (E/CNMC/002/17) como el mercado de la
distribucion minorista (E/CNMC/003/15). Este ultimo, destaca por el analisis de las
restricciones de acceso, propiedad y ejercicio de la actividad de la distribucion
minorista de medicamentos impuestas por la regulacion de las oficinas de
farmacia. Mas recientemente, la CNMC ha elaborado un informe sobre el
Anteproyecto de Ley de los Medicamentos y Productos Sanitarios Sanidad
(IPN/CNMC/006/25)’.

Por ultimo, cabe destacar que la CNMC analizara el impacto de sus
recomendaciones sobre la distribucidn minorista y mayorista de medicamentos
recogidas en los referidos Estudios y en el informe IPN/CNMC/006/25 sefalado,
a través de un trabajo de evaluacién ex post que consiste en revisar si se han
seguido sus sugerencias y como han afectado a los pacientes y a la sostenibilidad
del sistema sanitario (EI1/01/21)8.

2. CONTENIDO

El proyecto de decreto se estructura en cuarenta y nueve articulos distribuidos en
seis capitulos, dos disposiciones adicionales, tres disposiciones transitorias, una
disposicion derogatoria, dos disposiciones finales y tres anexos.

e Capitulo | se refiera al objeto (art. 1) v ambito de aplicacion (art. 2): la
regulacion de los horarios, servicios de guardias y vacaciones de las

en Espafia y Resolucion AIO (S/DC/0504/14), acuerdos entre empresas fabricantes y
comercializadoras de productos absorbentes para adultos para la incontinencia de orina.

Otras resoluciones de autoridades de competencia de las comunidades auténomas: Resolucion
S/07/2014 Oficinas de Farmacia de Andalucia del Consejo de Defensa de la Competencia de
Andalucia, Resolucion (Expte. 10/2012, Servicios Farmacéuticos Residencias 2) de la
Autoridad Vasca de Competencia, Resolucion R 2/2012-Receta Electronica del Consejo
Gallego de la Competencia y Resolucion (Expte. 2/2008 del Jurado de Defensa de la
Competencia de Extremadura).

7 Adicionalmente, en el ambito de promocidn de la competencia, la CNMC ha realizado informes
consultivos sobre propuestas normativas relacionadas con el sector, por ejemplo, el Informe
sobre el proyecto de Real Decreto por el que se regula la evaluacion de tecnologias sanitarias
(IPN/CNMC/026/24) o el Informe sobre el proyecto de Real Decreto por el que se regula el
procedimiento de financiacion de los productos sanitarios para pacientes no hospitalizados
(IPN/CNMC/018/24), entre otros.

8 Nota de prensa de la CNMC de 4 de septiembre de 2025.
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oficinas de farmacia, las condiciones y los requisitos de realizacién de la
actividad de preparacion y entrega de los sistemas personalizados de
dosificacion, la atencién farmacéutica y la dispensacion de medicamentos
y productos sanitarios en el domicilio por parte de las oficinas de farmacia,
la atencion farmacéutica a través de los servicios de farmacia hospitalaria,
asi como la regulacion del procedimiento de autorizacion de las
transmisiones de las oficinas de farmacia establecidas en la Comunidad de
Madrid.

e Capitulo Il sobre los horarios de funcionamiento de las oficinas de farmacia
y el sistema de comunicacién de los mismos, asi como_la determinacion del
numero de profesionales farmacéuticos requeridos (arts. 3-6), los servicios
de guardia, su organizacion e informacion al publico (arts. 7-12) y las
vacaciones (art. 13).

e Capitulo lll se centra en los sistemas personalizados de dosificacion
(SPD): las condiciones generales para la prestacion del servicio (arts. 14y
15), los requisitos técnicos y los estandares para la preparacion y entrega
de los SPD (arts.16 y 17), los requisitos en lo relativo a instalaciones,
equipamiento, utillaje, documentacion, el procedimiento normalizado de
trabajo (arts. 18-21), el registro de actuaciones asi como la trazabilidad de
los medicamentos utilizados (arts. 21 y 22); el desarrollo de la actividad
propiamente dicha (arts. 23-35), los medicamentos susceptibles de
preparacion en SPD, la idoneidad y consentimiento de los pacientes, la
preparacion de los dispositivos de dosificacion y su entrega, el etiquetado
y la eliminacién de residuos.

e Capitulo IV determina el alcance de la atencion farmacéutica y la
dispensacién con entrega informada en el domicilio diferenciando dos
modalidades: desde farmacia hospitalaria y desde oficina de farmacia (arts.
36-43). Podra incluir la entrega en el domicilio de los medicamentos que
requieran prescripcion, de los medicamentos sin prescripcion, los
productos sanitarios que no requieran adaptaciéon individualizada y los
SPD.

e Capitulo V regula el régimen de autorizacién de la transmision de las
oficinas de farmacia (arts. 44-48):. la solicitud de autorizacion, la
documentacion requerida para iniciar el procedimiento, la resolucion de
autorizacion y la documentacion que es necesario presentar con
posterioridad dicha resolucidén y que debe ser la que determine la
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efectividad de la transmision. Se contempla la posibilidad de mantener la
certificacion de determinadas actividades (ej. elaboracion de férmulas
magistrales y preparados oficinales, asi como las secciones de la oficina
de farmacia que tuviese autorizadas), a través de declaracion responsable,
para garantizar continuidad de la actividad que venia desarrollando la
oficina de farmacia si asi lo desea el nuevo titular.

e Capitulo VI dedicado al régimen sancionador (art. 49), con referencia
expresa a la ley 13/2022, de 21 de diciembre y al Real Decreto Legislativo
1/2015, de 24 de julio.

En la parte dispositiva destaca la derogacion del Decreto 259/2001, de 15 de
noviembre, que regula los horarios de atencién al publico, servicios de guardia
y vacaciones de las oficinas de farmacia en la Comunidad de Madrid, el
régimen transitorio para los procedimientos iniciados antes de su entrada en
vigor y la fecha efectiva de aplicacién (al dia siguiente al de su publicacion
oficial en el boletin de la Comunidad de Madrid). Los anexos recogen los
modelos normalizados de las distintas declaraciones responsables previstas
en el PD.

3. VALORACION

3.1 Observaciones generales

El mercado de distribucion minorista de medicamentos esta fuertemente
regulado®. Las caracteristicas particulares de este mercado —derivadas de la
naturaleza de los medicamentos, la necesidad de proteger la salud publica
(garantizando la seguridad y el acceso) y la existencia de fallos de mercado
como la informacién asimétrica— justifican la intervenciéon publica mediante
regulacion.

Como en cualquier otro sector, la regulacion de este sector debe orientarse a
razones de interés general, conforme a los principios de necesidad y
proporcionalidad, evitando la introduccién de restricciones injustificadas a la
competencia que puedan impedir o dificultar una mayor eficiencia en el
funcionamiento del mercado.

9 Por ejemplo, tanto el precio de los medicamentos como el margen que obtienen las oficinas de
farmacia por la dispensacion minorista de medicamentos son determinados por las autoridades
publicas.
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En el Estudio de 2015 sobre el mercado de la distribucion minorista
(E/CNMC/003/15) esta Comisidon analizé gran parte de las restricciones a
la competencia en la regulacién del sector farmacéutico y propuso una serie
de medidas que, garantizando la proteccion de la salud publica, mejorarian la
competencia en este mercado. En este sentido, se identificaron en el modelo
de ordenacion de las oficinas de farmacias restricciones de acceso,
propiedad y de ejercicio de la actividad de la distribucion minorista de
medicamentos, que limitan innecesaria y/o desproporcionadamente la
competencia en el mercado y, en muchas ocasiones, no protegen la salud
publica ni estan justificadas desde el punto de vista de la eficiencia’®.

De manera resumida, se analizaron los siguientes aspectos clave de la
regulacion de la actividad de las oficinas de farmacia:

e Acceso al mercado: debido a las medidas de planificacion farmacéutica,
se limita el numero maximo de farmacias autorizado por moédulos de
poblacién y se determinan distancias minimas entre farmacias o
respecto de centros de salud. La CNMC recomendd eliminar esas
medidas, debiendo la planificacion farmacéutica determinar el nimero
de farmacias minimo requerido en cada zona farmacéutica para
asegurar una adecuada atencidon farmaceéutica en lugar del numero
maximo de farmacias segun la poblacién de cada zona'".

0 Ademas de las que se exponen resumidamente en el texto de este informe, en el Estudio de la
CNMC se propuso valorar sistemas de financiacion de las oficinas de farmacia alternativos al
vigente (margenes tasados de manera proporcional o fija al precio del medicamento
dispensado) en los que haya una correspondencia efectiva entre los servicios prestados por
las oficinas de farmacia y la remuneracion percibida por éstas y, en particular, aquéllos que
proporcionen incentivos a mejorar la calidad de los servicios ofertados o que remuneren
servicios adicionales que puedan ser especialmente beneficiosos para los pacientes.

Teniendo en cuenta que La Ley 16/1997 establece unos requisitos para la autorizacion de
apertura de nuevas oficinas de farmacia, basados en modulos de poblacién y distancias entre
oficinas de farmacia, que han sido adoptados, con pequefias variaciones, por todas las
comunidades autbnomas a excepcion de Navarra, en el Estudio de la CNMC se comparan los
distintos modelos y se analiza el impacto econémico. En el mismo se destaca que, el modelo
adoptado en Navarra en el afio 2000, basado en una regulacién de minimos, no sélo favorece
la competencia en los municipios de dimensiones reducidas, sino que ademas garantiza una
cobertura farmacéutica similar o mayor a la existente en otras comunidades auténomas con
una regulaciéon mucho mas restrictiva de la competencia. Adicionalmente, en el Estudio se
apunta a que deberian considerarse las experiencias de liberalizacion de las oficinas de
farmacia en algunos paises europeos muestran que la proteccion de la salud publica y la
adecuada cobertura geografica de los servicios farmacéuticos son compatibles con la
competencia en este mercado.
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e Ejercicio de la actividad: restricciones respecto de la venta online, la
reserva de determinadas formas de venta solo para farmacias o la
prohibicion de que otros establecimientos vendan medicamentos no
sujetos a prescripcion. Estas restricciones limitan la competencia entre
canales perjudicando a los pacientes. La CNMC recomendo habilitar la
venta de medicamentos no sujetos a prescripcion meédica en otros
establecimientos, siempre que éstos cumplan obligatoriamente con una
serie de requisitos sanitarios minimos de conservacion e higiene,
eliminar la reserva de actividad de las oficinas de farmacia en la venta
de medicamentos no sujetos a prescripcion médica a través de sitios
web y permitir la venta de medicamentos sujetos a prescripcion a través
de sitios web, con el requisito de que la dispensacion se realice por un
técnico competente’?.

e Titularidad: restricciones de propiedad de las oficinas de farmacia ya
que solo pueden ser titulares los farmacéuticos colegiados lo cual
implica una barrera de entrada al mercado para aquellos agentes con
recursos y conocimientos para invertir pero que carecen de la condicién
de farmacéutico. Asimismo, la titularidad-propiedad de las oficinas de
farmacia esta limitada a una sola oficina de farmacia, lo que impide la
integracion horizontal (la propiedad de dos 0 mas farmacias). Ademas,
opera una prohibicion de integracidn vertical con distribuidoras
mayoristas y laboratorios. La eliminacion de esta prohibicién,
acompanada del propio funcionamiento del libre mercado y de los
mecanismos de control existentes de la autoridad de competencia,
permitiria, a juicio de la CNMC, una mayor eficiencia en la actividad
farmacéutica, que podria resultar en mayor calidad, innovacion, y
menores costes de la actividad y, por tanto, en un menor gasto publico
para el Estado y menores costes para los pacientes y consumidores.

e Coleqgiacion y reserva de actividad de los Colegios Oficiales de
farmacéuticos: la CNMC recomendd la supresion del requisito de
colegiacién obligatoria para titulares y farmacéuticos en oficinas de
farmacia y la eliminacion de la reserva de actividad de los Colegios
Oficiales de Farmacéuticos en la facturacion y cobro de recetas
oficiales.

2. Sobre estas cuestiones se ha insistido en el reciente informe del Anteproyecto de Ley de los
Medicamentos y Productos Sanitarios Sanidad (IPN/CNMC/006/25).
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e Otras restricciones de ejercicio: como las medidas que afectan a los horarios
y a la publicidad de las oficinas de farmacia y a los requisitos formales en los
concursos de méritos para la apertura de nuevas farmacias, entre otras, y que
dificultan que las farmacias compitan en calidad, servicio, diferenciacién. La
CNMC recomendod la eliminacion de los obstaculos, bien de caracter
regulatorio, de caracter administrativo, que dificultan la ampliacién
voluntaria de horario por parte de las oficinas de farmacia que asi lo
deseen, asegurado el cumplimiento de los horarios minimos de apertura
y los turnos de guardia establecidos para garantizar la adecuada atencion
farmacéutica. Igualmente propuso mayor libertad en la publicidad de las
farmacias y una revision favorable a la competencia en los criterios de
concesion de autorizaciones administrativas para su apertura.

Segun los indicadores de la OCDE sobre la regulacién del mercado de productos
(PMR- product market regulation), las restricciones incluidas en la regulacion
espanola sobre la venta minorista de_medicamentos merecen una calificacion
negativa desde el punto de vista de competencia’s.

No hay que perder de vista que las oficinas de farmacia compiten
fundamentalmente en variables distintas del precio, que les viene dado, y
por tanto debe centrarse en aspectos como la calidad y variedad del servicio
(entrega a domicilio, tiempo de desplazamiento hasta el establecimiento,
velocidad de dispensacion, sistemas personificados de dosificacion, etc.) o
los horarios de apertura.

Se valora positivamente que el proyecto de decreto busque mejorar la calidad de
la atencion farmacéutica, garantizar la cobertura del servicio y fomentar servicios
profesionales adicionales —como el SPD y la atencién domiciliaria— que mejoren
la adherencia, eficacia y seguridad de los tratamientos y faciliten el acceso a
pacientes con movilidad reducida.

No obstante lo anterior, el PD desarrolla para el ambito de la Comunidad de Madrid
la regulaciéon de algunos aspectos (horarios ampliados, personal profesional
farmacéutico minimo, turnos de vacaciones) que, tal y como se ha expuesto, han

3 El conjunto de indicadores Product Market Regulation (PMR) de la OCDE se actualiza cada
cinco anos (ultima en 2025) y tiene por objeto cuantificar las trabas y barreras generadas tanto
por la regulacién como por las actuaciones del sector publico sobre la economia. La regulacion
espafiola en este sector de actividad es calificada con un 4, siendo 0 la regulacion mas
favorable a la competencia y 6 la menos favorable a la competencia. La media de la OCDE se
sitia en 2,6.
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sido analizados por esta CNMC por su potencial impacto en las condiciones de
competencia en el mercado.

Ademas, el PD incorpora otras medidas (servicios relacionados con los sistemas
personalizados de dosificacion -SPD-, sus condiciones de prestacion y requisitos
para ejercicio de la actividad, y las transmisiones de titularidad de las oficinas de
farmacia) que igualmente conllevan requisitos de acceso y de ejercicio que deben
valorarse desde la 6ptica de los principios de buena regulacion y promocién de la
competencia, lo cual se realiza en el siguiente apartado™.

3.2 Observaciones particulares

3.2.1 Horarios y dotacion minima de personal profesional farmacéutico
(arts. 3 al 6 del PD)

El articulo 4 del PD permite la ampliacion del horario ordinario y oficial, de caracter
de minimos — de lunes a viernes de 10 a 13h y de 17 a 20h y los sabados de 10 a
13h"5- escogiendo entre dos modalidades: a) ampliar a 24h todos los dias del afio,
o b) ampliar entre las 6 y 23h de lunes a viernes.

En cuanto a los sabados, se prevé que se pueda mantener el mismo horario que
de lunes a viernes o establecer otro especifico y, en todo caso, ese horario debera
ser el que aplique para los domingos y festivos si la oficina de farmacia decide
abrir esos dias (art. 4.3 PD)'6.

4 La MAIN que acompaiia al PD descarta efecto alguno en materia de unidad de mercado y libre
competencia. Sin embargo, contrasta con el analisis de impacto econémico vy regulatorio
realizado por la Direccidon General de Economia de la Consejeria de Economia, Hacienda y
Empleo de la Comunidad de Madrid sobre el proyecto de decreto en el que concluye que: el
PD tiene un impacto econdémico y operativo que puede ser significativo para las farmacias,
especialmente, las pymes; el efecto positivo en términos de generacion de empleo cualificado
aunque dependera de la capacidad econémica de cada farmacia; limites en la gestion y
adaptacién derivado del régimen de comunicacién anual de horarios y vacacione, sin
posibilidad de modificacion; y limites en la innovacién y en el desarrollo de modelos
organizativos mas eficientes debido a la prohibicidon de intermediacién para la prestacion de la
atencion farmacéutica domiciliaria.

5 Viene determinado en el art. 25 de la Ley 13/2022, de 21 de diciembre, de Ordenacion vy
Atencidon Farmacéutica de la Comunidad de Madrid.

6 El PD permite un horario alternativo al ampliado para el periodo entre 15 de junio y 15
septiembre y la posibilidad de establecer horarios extraordinarios temporalmente en situaciones
excepcionales o de emergencia sanitaria.
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Ademas, el PD impone la obligacion de comunicar dicha informacion al COFM
antes del 1 de noviembre de cada afno. Este, a su vez, debe trasladarla a la
Consejeria competente antes del 15 de diciembre, sin posibilidad de modificaciéon
durante el afio, salvo en casos excepcionales debidamente justificados (art. 5 PD).

Como se ha senalado, debe recordarse que las oficinas de farmacia compiten
fundamentalmente en variables distintas del precio'”, como la calidad y
variedad de servicios o los horarios de apertura.

En este sentido, el articulo 6 de la Ley 16/1997 establece que las oficinas de
farmacia prestaran sus servicios en régimen de libertad y flexibilidad, sin
perjuicio del cumplimiento de los horarios oficiales y normas sobre
guardias, vacaciones, urgencias y demas circunstancias derivadas de la
naturaleza de su servicio, fijadas por las comunidades auténomas, al objeto
de garantizar la continuidad de la asistencia.

Para la Comunidad de Madrid, el articulo 25 de la Ley 13/2022, de 21 de
diciembre, de Ordenacion y Atencion Farmacéutica determina que el horario
ordinario y oficial de las oficinas de farmacia tendra caracter de minimo vy
comprendera 40 horas/semana de lunes a sabado® y que debe comunicarse a la
autoridad sanitaria antes del 15 diciembre, estando obligado a mantenerlo durante
el periodo de un afio a contar desde el 1 de enero siguiente al afo de la
comunicacion'®.

Esta Comisién sostiene que, una vez cubierta la prestacion en el horario
minimo establecido por cada comunidad auténoma, en aras de garantizar la
continuidad de la asistencia, deberian eliminarse las restricciones en cuanto
al horario ampliado. De este modo, cada titular de oficina de farmacia podria
decidir libremente el horario adicional al fijo y ordinario que prestard —sin
necesidad de ajustarse a las dos modalidades descritas—, de acuerdo con su

7 Los medicamentos financiados estan sujetos a precios regulados. El resto de los
medicamentos, conocidos como publicitarios, tienen un precio libre que debe ser notificado al
Ministerio de Sanidad. Tal y como se ha expuesto en Antecedentes de este informe, la
facturacion media por farmacia en Espafia ascendié en 2024 a 1.124.372 €, destacando el peso
de los medicamentos financiados (790.099 €). La Comunidad de Madrid fue la autonomia con
mayor crecimiento del mercado financiado (+11,63 %).

8 El horario esta distribuido diariamente en una franja fija y en otra variable. La franja fija estara
incluida de lunes a viernes entre las 10 y las 13 horas y entre las 17 y 20 horas y el sabado de
10 a 13 horas. La franja variable se determinara voluntariamente por las oficinas de farmacia,
pudiendo ampliarse hasta un maximo de veinticuatro horas al dia.

9 Se plantean excepciones para poblaciones de menos de 2.000 habitantes.
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libertad de organizacién y en coherencia con los principios de libertad y flexibilidad
en la prestacion de servicios recogidos en la Ley y con respeto a la normativa
laboral aplicable.

En esta misma linea, deberia garantizarse la libertad de eleccién respecto del
horario de apertura de domingos y festivos, sin que debe estar condicionado
al establecido para los sabados.

Por otro lado, deberia reconsiderarse la comunicacién sobre el horario de
apertura para el ano siguiente al COFM antes de 1 de noviembre, cuando
dicho Colegio dispone de plazo hasta el 15 de diciembre para remitir esta
informacion a las autoridades autonémicas competentes. Ademas, tal y como se
ha expuesto, la Ley 13/2022, de 21 de diciembre, de Ordenacion y Atencidn
Farmaceéutica de la Comunidad de Madrid prevé la comunicacion por el titular de
la oficina de farmacia a la autoridad sanitaria competente con anterioridad
al 15 de diciembre.

En relacién con esta obligacién de comunicacién, se sefiala en la MAIN que:
“En efecto, principiando por la obligacion de comunicacion anual de horarios y
vacaciones de las oficinas de farmacia, se justifica esta por la necesidad de
garantizar la continuidad y estabilidad en la prestacion del servicio
farmacéutico, que constituye una prestaciéon sanitaria de interés publico
conforme a lo establecido en la Ley 13/2022, de 21 de diciembre. Dicha
prevision permite a la autoridad sanitaria planificar adecuadamente los turnos
y servicios de guardia, garantizando la adecuada cobertura territorial. Se trata
de una obligacion proporcionada que no impide la organizacion interna dentro
de la oficina de farmacia, estableciendo un marco previsible para la gestion de
los recursos. Es, asi, una medida proporcionada, justificada por razones de
interés general y alineada con las regulaciones vigentes en otras comunidades
autbnomas’.

Se recuerda que, precisamente la finalidad perseguida con la regulacion de un
horario oficial y ordinario es garantizar la continuidad y estabilidad en la prestacion
del servicio, por tanto, asegurar la cobertura minima del servicio. Asi pues, la
obligacion de comunicacion del horario, con permanencia anual, deberia estar
relacionada con las necesidades de coordinacion y planificacidon de los servicios
de guardia, pero no con la continuidad y estabilidad del servicio que, con caracter
general, estaria cubierto mediante el cumplimiento del horario de apertura minimo.

En cualquier caso, se insiste en que deberia permitirse mayor flexibilidad en
cuanto a la obligacion de mantener el horario comunicado durante todo el
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ano siguiente. Cuestiones como modificaciones en las plantillas de personal,
variaciones en los patrones de compra de los pacientes (ej. apertura de otras
farmacias o de centros asistenciales proximos), o de cualquier otra indole,
deberian permitir que cada titular de oficina de farmacia opte libremente por
adaptar el horario de apertura a las necesidades de la demanda, siempre que
se cubran los minimos establecidos como imprescindibles y ordinarios para
dar la adecuada cobertura determinada por las autoridades competentes y
se comunique previamente a las mismas?.

Por otro lado, el articulo 6 del PD establece los requisitos de personal
farmacéutico. En linea con la Ley 13/2022, de 21 de diciembre, de Ordenacion y
Atencion Farmacéutica (art. 18), se exige con caracter general contar con un
numero suficiente de farmacéuticos, que asegure la presencia constante y efectiva
de al menos un farmacéutico colegiado durante la apertura de la oficina de
farmacia.

Particularmente, durante el horario ampliado, se requiere la contratacion de
personal farmacéutico adicional en funciéon de tres tramos: “a) Hasta 55
horas semanales: Es suficiente con el farmacéutico titular, salvo que este haya
cumplido los setenta afios, en cuyo caso debe designar al menos un farmacéutico
adjunto con jornada total o parcial. b) De 56 a 95 horas semanales: Se requieren
al menos dos farmacéuticos, ya sean dos cotitulares o un titular y un farmacéutico
adjunto contratado de acuerdo con el horario de apertura. c) Mas de 95 horas
semanales: Son necesarios al menos tres farmacéuticos, entre ftitulares,
cotitulares y adjuntos, con contratos adecuados a la jornada de apertura.”

Si bien se intuye que la finalidad perseguida con estas exigencias minimas de
personal farmacéutico es evitar el riesgo de desatencién del servicio a los
pacientes o poner en cuestion un estandar adecuado de calidad en la prestacion
del servicio de atencién farmacéutica, se recomienda no regular tales tramos y
obligaciones de contratacion de personal cualificado por los siguientes
motivos:

20 Todo ello sin perjuicio de que el art. 5.3 del PD prevea excepciones motivadas y temporales:
“Excepcionalmente, si concurren caso fortuito o fuerza mayor debidamente acreditados, se
pueden comunicar cambios en el horario fuera del periodo de comunicacién establecido en los
apartados anteriores. Estos cambios se autorizan en todo caso cuando no afecten al horario
ordinario y oficial y se mantienen unicamente durante el tiempo en que subsistan las
circunstancias excepcionales que motivaron su adopcion.”.
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En primer lugar, ya existe una obligacién de presencia de un farmacéutico
durante la apertura al publico de la oficina de farmacia?'. Esta exigencia legal
deberia ser suficiente para que cada titular de oficina de farmacia organice y
adapte su plantilla al horario de apertura ampliado escogido, respetando la
normativa laboral aplicable. Tal y como se ha expuesto anteriormente, segun el
COFM, en 2023 el numero de farmacéuticos por farmacia en la Comunidad de
Madrid se situaba en 3, por encima de la media nacional que alcanza 2,5 de
promedio. Por otro lado, en la MAIN no se han alegado deficiencias en la
prestacion del servicio en las farmacias en horario ampliado que, en todo caso,
podrian solventarse mediante el reforzamiento de las labores de control, de
inspeccion, y, en su caso, a través del régimen sancionador correspondiente.

En segundo lugar, los farmacéuticos deben garantizar una atencién
farmacéutica continuada y de calidad??. Ademas, el mismo PD contempla
excepciones para las farmacias establecidas en municipios de menos de 2.000
habitantes cuando su titular, regente o sustituto haya cumplido los 70 afos. Esta
excepcion demostraria que no se ve mermada la calidad en la atencion
farmacéutica al paciente con horario ampliado.

En tercer lugar, no debe perderse de vista que la contratacion adicional es un
coste que no todas las farmacias podran asumir, por lo que, en la practica, la
ampliacion de horario solo se podra llevar a cabo por las que tengan mejores
resultados econdmicos, en detrimento de los pacientes que ven limitadas las
opciones de una atencion farmacéutica en horarios extendidos. Segun el COFM
en 2023 el 29,3% de los farmacéuticos colegiados serian titulares, a los que se
les exigiria en funcion del horario y edad contratar a farmacéuticos adicionales.
En la MAIN se estima la contratacion de 1.826 farmacéuticos adjuntos y el coste
econdmico de esta medida: el salario medio de un farmacéutico adjunto para el
ano 2025, conforme el XXV Convenio Colectivo Estatal de Oficinas de Farmacia,
se situa en 2.179,77 euros al mes por catorce pagas al afio (30.516,78 euros, en
cémputo anual), mas el 23,60 % como tipo de cotizacion al régimen general de la
Seguridad Social a cargo del empleador. Adicionalmente, la MAIN reconoce un
incremento de las cargas administrativas derivadas de la obligacion de
contratacidon de farmacéuticos adjuntos en relacion con la adopcion de horarios

2t Art. 11 de la Ley 13/2022, de 21 de diciembre, de Ordenacion y Atencion Farmacéutica: “p) Las
oficinas de farmacia deberan estar dotadas del numero suficiente de farmacéuticos que, de
acuerdo con el horario establecido, garantice la presencia y actuacién profesional constante
de, al menos, un farmacéutico, durante todo el tiempo en que la oficina de farmacia preste el
servicio de atencion al publico.”.

22 | ey 13/2022, de 21 de diciembre, de Ordenacién y Atencion Farmacéutica (art. 5).
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ampliados de funcionamiento de la oficina de farmacia que incorpora el PD y que
se estima en 3.652 euros.

En resumen, una vez asegurado el cumplimiento de los horarios minimos de
apertura y de los turnos de guardia establecidos para garantizar una adecuada
atencion farmacéutica a la poblacion, se propone la eliminacion de las
restricciones expuestas que dificultan la ampliaciéon voluntaria del horario
minimo por parte de aquellas oficinas de farmacia que asi lo deseen.

El PD limita en la practica esta opcién, al imponer la sujecion a una serie de
modulos fijos durante un periodo minimo de un afo. Estos requisitos tan rigidos
dificultan una gestidn eficiente de las oficinas de farmacia al suponer una barrera
de salida a medio plazo: si en una oficina de farmacia no le resulta rentable el
horario ampliado comunicado, debe mantenerlo durante el afio completo y asumir
ese coste. Por ello, se restringe injustificadamente la libertad de organizacion de
las oficinas de farmacia y constituye un elemento limitativo de la competencia en
el mercado. La flexibilizacion de los horarios de apertura de las oficinas de
farmacia, con mucha probabilidad, incrementaria la competencia y mejoraria la
accesibilidad de los consumidores a los medicamentos y productos sanitarios.

Estas limitaciones se ven agravadas por la obligaciéon de contratar personal
farmacéutico en funcion de los tramos de horas adicionales y de la edad del
titular. Si bien esta medida puede favorecer la contratacion de farmacéuticos
adjuntos, implica un coste laboral que no podra ser asumido por aquellas
farmacias con menor capacidad financiera, limitando su capacidad para competir.
Ademas, desincentiva la entrada de nuevos operadores y la ampliacion de
horarios de servicio, reduciendo en consecuencia la oferta de los servicios de
atencion farmacéutica disponible para los pacientes, precisamente lo que deberia
fomentarse.

3.2.2 Organizacion de guardias (arts. 7 al 12 del PD) y ordenacién de las
vacaciones (art. 13 del PD)

El PD regula una nueva organizacion del servicio de guardias, que contempla
modalidades adaptadas a las caracteristicas territoriales y poblacionales, asi
como mecanismos excepcionales en situaciones de emergencia sanitaria, y la
ordenacion de las vacaciones de las oficinas de farmacia, garantizando la
continuidad del servicio en todo el territorio?3.

23 Exposicion de motivos del PD.
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Asi, por un lado, el PD regula la organizacién de las guardias por zonas basicas
de salud, pudiendo agruparse con las localizadas en las zonas basicas limitrofes
en determinas circunstancias tasadas como, por ejemplo, cuando la distancia
entre nucleos urbanos no supere los 15km o los 15 min de trayecto.

Segun el PD, le corresponde al COFM, antes del 15 de diciembre de cada afio,
comunicar a la consejeria competente en materia de sanidad una propuesta de
organizacion de las guardias (turnos) para el afo siguiente. La consejeria es la
responsable de aprobarlas, sin perjuicio de las modificaciones necesarias en
funcidn de las necesidades asistenciales, como las relacionadas con la
accesibilidad a los medicamentos y productos sanitarios.

En este sentido, el art. 26.2 de la Ley 13/2022, de 21 de diciembre, de Ordenacion
y Atencion Farmaceutica de la Comunidad de Madrid dispone que: Para la
organizacion de los servicios de guardia de las oficinas de farmacia, la Consejeria
con competencias en materia de sanidad, en colaboracion con el Colegio Oficial
de Farmacéuticos de Madrid, debera tener en cuenta la planificacion sanitaria y
su distribucion territorial, el horario y las estructuras de los servicios sanitarios de
urgencias _dispuestos en el sistema sanitario de la Comunidad de Madrid, la
poblacién a asistir, la dotacion de infraestructuras de comunicaciones, las oficinas
de farmacia_abiertas veinticuatro horas y las barreras geograficas, asi_como
cualquier otro criterio o sinqularidad que resulte justificado considerar’.

Por otro lado, el PD (art. 13) regula el régimen de vacaciones, de manera que se
exige la comunicacion con una antelacion de un mes al COFM, responsable de
organizar los turnos en cada zona basica de salud, debiendo unicamente que
comunicarlos a la consejeria competente. EI PD también contempla que para
asegurar el servicio durante el periodo vacacional deben mantenerse abiertas al
menos el 50 % de las oficinas de farmacia existentes en cada zona basica de
salud o zonas limitrofes agrupadas.

Ademas, la participacion del COFM en la decision acerca de las vacaciones no se
preveé expresamente en la Ley 13/2022 (art. 27): “Las oficinas de farmacia podrén
cesar temporalmente sus actividades durante un periodo vacacional maximo de
treinta y un dias naturales. El cese temporal estara sometido a comunicacion
previa, debiendo quedar garantizada la asistencia farmacéutica a la poblacion.”.

En ambos supuestos (guardias y vacaciones), se recomienda un mayor
desarrollo y concrecion de como el COFM organiza esos turnos, haciendo
referencia expresa a criterios objetivos, transparentes y no discriminatorios,
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teniendo en cuenta que lo que se persigue es asegurar la atencion
farmacéutica a la poblacién.

3.2.3 Prestacion de los sistemas personalizados de dosificacion -SPD-
(articulos 14.3 y 16.3 del PD)

La Ley 13/2022, de 21 de diciembre, de Ordenacion y Atencién Farmacéutica de
la _Comunidad de Madrid (art. 14) prevé los sistemas personalizados de
dosificacion con la finalidad de mejorar la efectividad de los tratamientos
farmacoldgicos, en particular, en pacientes polimedicados, cronicos o en situacion
de dependencia®*. Asimismo, establece que su realizacion sera voluntaria para
las oficinas de farmacia y estara sujeta a declaracion responsable, que tiene una
vigencia de 5 afos, sin perjuicio de que deba actualizarse en caso de modificacion
de la normativa o cambios en las condiciones inicialmente declaradas (art. 15.2
PD).

El PD desarrolla los requisitos generales y los técnicos, fisicos y organizativos
para la prestacion de SPD. En este sentido, destaca que las actividades de
preparacion y entrega de SPD deben realizarse de forma integra y exclusiva en la
misma oficina de farmacia o servicio de farmacia que haya dispensado los
medicamentos correspondientes. Igualmente se contempla que, en ningun caso,
puede delegarse esta tarea a otra farmacia, a un servicio de farmacia o a terceros,
ni realizarse para terceros (art. 14.3 PD). Segun el propio PD, esta exclusividad
serviria para garantizar el control y la trazabilidad del tratamiento (art.14.4 PD).

Asimismo, se requiere que la preparacion de los SPD se lleve a cabo por un
farmacéutico o por personal técnico, pero bajo la supervision de un farmacéutico.
Le corresponde al farmacéutico responsable verificar que todos los procesos han
sido realizados conforme al PNT (procedimiento normalizado de trabajo, que se
aporta junto con la declaracion responsable) y a la normativa aplicable,

24 Segun los Criterios consensuados entre las diferentes comunidades auténomas y la AEMPS,
para la preparacién de sistemas personalizados de dosificaciéon (SPD) por parte de las oficinas
de farmacia se entiende por Sistema Personalizado de Dosificacién (SPD), el conjunto de
actuaciones profesionales farmacéuticas post dispensacion desarrolladas por la oficina
de farmacia, previa autorizacién por parte del paciente o de su representante legal, que
confluyen en el proceso de reacondicionamiento de todos o de parte de los medicamentos que
toma un paciente polimedicado en dispositivos de dosificacién personalizada (DDP), tipo
multidosis (blister con alvéolos), multicompartimental (pastilleros semanales o bandejas de
medicacion compartimentadas) u otros similares con igual finalidad, para un periodo
determinado, con el objetivo de facilitar la correcta utilizacion de los mismos mediante una
buena informacion al paciente y una adecuada preparacion y supervision del tratamiento. Los
medicamentos pueden extraerse de su envase primario original antes de prepararse en DDP o
ser preparados en DDP manteniendo el envase primario.
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garantizando la seguridad y calidad del servicio (art. 14.5 PD). En el caso en el
que no sea el farmacéutico titular, regente o jefe de servicio de farmacia, la
delegacion debe realizarse en el farmacéutico adjunto y constar expresamente en
el PNT (art. 16 g) PD).

Ademas, el PD impone unas condiciones minimas en las instalaciones y sobre el
equipamiento, ademas de diversas obligaciones de informacién y de registro de
documentacion y actuaciones (arts. 18 — 22 PD).

Sin perjuicio de que gran parte de las medidas recogidas en el PD deriven de un
documento denominado Criterios consensuados entre las diferentes comunidades
autonomas y la AEMPS, para la preparacion de sistemas personalizados de
dosificacion (SPD) por parte de las oficinas de farmacia, desde el punto de vista
de los principios de buena regulacion y promocién de la competencia se realizan
los siguientes comentarios al PD.

En primer lugar, el hecho de que se reserve este servicio en exclusividad a las
oficinas de farmacia que dispensen los medicamentos supone una
limitacion a la competencia entre farmacias. Desde una perspectiva de
promocion de la competencia, estos servicios podrian ser prestados, con las
correspondientes y necesarias garantias de seguridad y calidad, por parte de
oficinas de farmacia diferentes. Es decir, establecidos los requisitos técnicos y
organizativos del servicio, no deberia verse comprometida la seguridad de los
pacientes por el hecho que la concreta actividad de preparacion del dispositivo
SPD haya sido realizada por una oficina de farmacia diferente a la que dispensa
el medicamento y efectua el seguimiento del paciente®.

No debe perderse de vista de que se trata de un servicio facultativo,
complementario y posterior a la dispensacion de medicamentos, que favorece la
atencion farmacéutica y el seguimiento farmacoterapéutico y que los pacientes
pueden elegir libremente la farmacia (art. 5 de la Ley 13/2022).

Por ello, la prohibicion de intermediacion prevista en el PD limita la capacidad de
especializacion de las oficinas de farmacia e incluso la colaboracion entre ellas.
Igualmente, puede desincentivar la aparicion de modelos innovadores de gestion
o plataformas comunes que podrian mejorar la eficiencia del servicio, sin que la

25 En este sentido se ha pronunciado igualmente la Autoridad de competencia de Catalufia,
ACCO, en el informe IR 70/2024, de 23 de febrero de 2024, sobre el Proyecto de decreto por
el cual se regulan las condiciones y requisitos que deben cumplir las oficinas de farmacia de
Catalunya en relacion al servicio de seguimiento farmacoterapéutico con sistemas
personalizados de dosificacion.
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seguridad, trazabilidad y las condiciones sanitarias exigibles se vean
comprometidas?®,

En segundo lugar, deberia plantearse la posibilidad de que pacientes
distintos a los previstos en el PD puedan adherirse al servicio de SPD.
Teniendo en cuenta que es un servicio que facilita el seguimiento y adherencia a
los tratamientos médicos, por parte de las oficinas de farmacias que tengan
capacidad y voluntad de prestarlo y que se presume que no implica fondos
publicos, deberia justificarse el motivo de interés general que fundamente la
exclusion de pacientes interesados en el servicio. Todo ello sin perjuicio de que
determinados colectivos deban tener preferencia a la hora de acceder al SPD?’.

En este sentido, se recuerda que el art. 86 del Real Decreto Legislativo 1/2015,
de 24 de julio®®, no delimita los pacientes que pueden solicitar el servicio de SPD
“una vez dispensado el medicamento podran facilitar sistemas personalizados de
dosificacion a los pacientes que lo soliciten, en orden a mejorar el cumplimiento
terapéutico, en los tratamientos y con las condiciones y requisitos que establezcan
las administraciones sanitarias competentes.”. Y que, por su parte, el art. 14 de la
Ley 13/2022 hace referencia la presentacion de SPD: “en particular, a pacientes
cronicos, polimedicados y dependientes”.

En tercer lugar, deberian justificarse la proporcionalidad de los requisitos
organizativos, sobre las instalaciones, equipamiento, utillaje y
documentacion del servicio SPD. El PD incorpora diversos requisitos que se
pueden convertir en restricciones o barreras en el acceso a la actividad,

26 Tanto ACCO como la Direccion General de Economia de la CAM se han manifestado en este
sentido.

27 En esta misma linea, se ha posicionado la ACCO en el Informe anteriormente citado: “Para la
ACCO, es comprensible que la Administracién sanitaria focalice o centre sus esfuerzos en
mejorar los niveles de adherencia terapéutica de unas determinadas tipologias de pacientes y
que, en este sentido, les considere especialmente elegibles del servicio de seguimiento
farmacoterapéutico con SPD. Ahora bien, esta circunstancia no deberia comportar una
limitacién de los potenciales usuarios del mismo, en especial si este servicio no supone un
coste para esta Administracion En caso de que comportara un coste asumido por esta, a través
de los presupuestos publicos destinados al ambito de la salud, seria perfectamente plausible
que considerara solo hacerse cargo del servicio prestado a una determinada tipologia de
pacientes, pero no deberia comportar la limitacién de la capacidad de las oficinas de farmacia
de ofrecer este servicio, el cual podria constituirse como rasgo distintivo respecto de otras
oficinas de farmacia préximas y, en definitiva, mejorar su situacién en el mercado, ni la de los
pacientes a la hora de solicitarlo.”.

28 Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la
Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.
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especialmente cuando estos no se encuentran suficientemente justificados en
términos de necesidad y, sobre todo, proporcionalidad.

Por ejemplo, el PD determina en detalle las condiciones que deben requerir los
distintos espacios: la zona de atencion personalizada debe estar separada de la
de dispensacion para garantizar la confidencialidad de los pacientes; la zona de
preparacion, sin acceso directo al exterior ni a los aseos, sujeta a determinadas
condiciones ambientales y equipamiento; la zona de archivo y documentacion; y
la zona de almacenaje en donde deben custodiarse y conservarse la medicacién
dispensada en sus envases originales, asi como los SPD elaborados y
organizados para su entrega en cubetas claramente identificadas por cada
paciente, y en un espacio separado de los demas medicamentos (art. 18 PD).
Igualmente, la medicacidén sobrante debe conservarse en su envase original, de
forma separada y con identificacion del paciente (art. 31 PD). No se contempla la
posibilidad de que la medicacién sobrante pueda ser utilizada para pacientes
distintos?°.

En este sentido, deberia realizarse en la MAIN un andlisis mas exhaustivo de
estos requisitos con el fin de evitar que desincentiven de manera injustificada la
prestacion del servicio, en especial por parte de las oficinas de farmacia de menor
dimension y en zonas con menor densidad de poblacion, en perjuicio de los
pacientes interesados®°.

Por ello, se recomienda una revision de las cargas administrativas y
econémicas que se desprenden de las medidas previstas en el PD, de
manera que solo se exijan aquellas que sean necesarias y proporcionadas y
contribuyan de manera efectiva a una mejor prestacion del servicio de SPD

2 Teniendo en cuenta que el art. 28 PD exige sobre los medicamentos dispensados el nombre
comercial, lote y caducidad, y no el cédigo unico por envase, podria plantearse que un mismo
medicamento pudiera ser compartido para la elaboracion de SPD de varios pacientes, y permitir
el automatismo en la preparacion de dichas SPD, garantizando la trazabilidad del proceso. Las
farmacias, en general, pueden tener problemas de espacio, luego deberia justificarse por que
no se puede utilizar el resto de la medicacion sobrante para preparar la medicacion de otro
paciente.

30 En el apartado de analisis de cargas de la MAIN se limita a sefialar que las obligaciones
establecidas para la elaboracion de SPD asi como los requisitos relativos a las instalaciones
de los servicios y oficinas de farmacia, equipamiento, utillaje y documentacion, no representan
mayor carga que la que venia exigiéndose en la practica tras la publicacién de los Criterios
Consensuados entre las Diferentes Comunidades Auténomas y la AEMPS para la Preparacion
de Sistemas Personalizados de Dosificacién (SPD) por parte de las Oficinas de Farmacia.
Unicamente implican un incremento notable del volumen de trabajo de la Administracion al
gestionar las declaraciones responsables y realizar el seguimiento y control de éstas.
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y a facilitar el cumplimiento de las condiciones sanitarias y de seguridad del
servicio.

En cuarto lugar, el PD no deberia limitar la implantacion de sistemas
automatizados para la preparacion de SPD. Algunas de las medidas previstas,
como guardar las unidades sobrantes de los medicamentos en su envase
original®!, podrian dificultar la introduccion de sistemas automatizados para la
preparacion de los SPD.

La tecnologia favorece flujos de trabajo mas eficientes, permitiendo que el tiempo
y la experiencia de los farmacéuticos se concentre, cada vez mas, en actividades
clinicas y asistenciales que repercutan en beneficio de los pacientes, tal y como
se reconoce en la propia exposicion de motivos de la Ley 13/2022.

La utilizacion de sistemas automatizados para la preparacion de SPD favorecen
la prestacién de un servicio eficiente y de calidad, beneficiando a un elevado
numero de pacientes, favoreciendo el seguimiento por parte de los profesionales
sanitarios involucrados y evitando errores humanos o manuales®.

Por tanto, se recomienda igualmente que el PD se limite a regular las
exigencias necesarias y proporcionales para garantizar la seguridad de
cualquier sistema —ya sea manual o automatizado— y, en todo caso, no
imponga barreras a la incorporacion de tecnologias por parte de las oficinas
de farmacia que contribuyan a mejorar su eficiencia y competitividad.

Por ultimo, se sugiere revisar la vigencia de 5 anos establecida para la
declaracidon responsable para ejercer la actividad. En la Ley 13/2022 no se
prevé dicha vigencia y, en todo caso, la Administracion puede ejercer las
potestades de comprobacion e inspeccion de las declaraciones responsables en
cualquier momento, sin que exista un plazo de caducidad para ello33. Asimismo,
para el servicio de dispensacion domiciliaria regulado en el mismo PD no se

31 Art. 31.1 del PD establece que: “Cuando el paciente haya autorizado la custodia de las unidades
sobrantes de los medicamentos utilizados en la preparacién de SPD, deben guardarse en su
envase original, de forma separada y con la identificacién de cada paciente.”. Sin embargo,
llama la atencién que en el art. 19.4 se refiera a “los sistemas de automatizacion, en caso de
disponerse, deben garantizar la trazabilidad de los medicamentos dispensados a cada paciente
y de los dispositivos elaborados”.

32 Véase, en este sentido el Informe de la ACCO de 23 de agosto de 2021 y su nota de prensa.

33 Véase, la Sentencia del Tribunal Supremo, de 8 de marzo de 2023, (Res. n°® 293/2023).
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contempla una vigencia para la declaracion responsable necesaria para
desarrollar la actividad.

3.2.4 Atenciéon farmacéutica y dispensacion con entrega informada en el
domicilio (articulos 36 y 43 del DP)

El PD desarrolla la dispensacién con entrega informada en domicilio, tanto desde
farmacias comunitarias como desde servicios de farmacia hospitalaria®*. Para el
ejercicio de la actividad es necesario presentar una declaracién responsable (art.
36 PD).

Este servicio voluntario, que incluye la dispensacion de medicamentos que
requieran prescripcion, de los medicamentos sin prescripcion, los productos
sanitarios que no requieran adaptacion individualizada y los SPD (art. 38 PD), sélo
podra ser realizado por farmacéuticos, personal farmacéutico o técnicos de la
misma oficina, bajo su supervision, prohibiéndose cualquier intermediacién de
terceros (art. 39.2y 3 PD).

Se limita el perfil de los pacientes que pueden solicitar el servicio (por ejemplo,
aquellos en situacién de dependencia o discapacidad con pérdida de autonomia
funcional). Dicha solicitud debera presentarse por escrito y tendra una vigencia de
un afo (art. 40 PD). La realizacion de este servicio no puede suponer un
incremento en el precio de los medicamentos y productos sanitarios dispensados
(art. 42.3 PD).

Ademas, se establece que, de acuerdo con los criterios de planificacion
farmacéutica definidos en el articulo 23.2 de la Ley 13/20223%, con el fin de
garantizar la adherencia del paciente a su tratamiento y un adecuado seguimiento
farmacoterapéutico, este servicio debe ser prestado por oficinas de farmacia
pertenecientes a la zona basica de salud del paciente o a la zona limitrofe mas
cercana a su residencia (art. 39.4 PD).

34 La Ley 13/2022 regul6 por primera vez la atencién farmacéutica domiciliaria y la dispensacion
con entrega informada a domicilio, quedando condicionada a su desarrollo reglamentaria (para
las oficinas de farmacia). En el preambulo se expone que con esta medida: /a ley se adapta a
una realidad en la que no siempre es el propio paciente el que se desplaza a recoger sus
medicinas. La familia ha jugado y juega un papel esencial en el sistema de salud, y se debe
ayudar desde la Administracion a que asi siga siendo, pero también se debe favorecer que este
papel pueda apoyarse en los medios tecnologicos y digitales que estas familias ya utilizan en
otros ambitos de su vida cotidiana.

35 Tenor literal, el art. 23. 2.“La unidad basica de planificacion farmacéutica es la zona basica de
salud”.
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Igualmente, se exige que se presente ante las autoridades sanitarias competentes
una declaracién anual en la que se detalle el numero de pacientes a los que se ha
prestado servicio, con indicacion del numero de entregas realizadas a cada uno
de ellos (arts. 36.5y 37.4 PD).

Esta Comision valora positivamente que se desarrolle la regulacion del servicio de
atencion farmacéutica y dispensacion a domicilio para pacientes que tengan
dificultades para desplazarse a las oficinas de farmacia o servicios de farmacia
hospitalarias. No obstante, se realizan los siguientes comentarios:

En primer lugar, la prohibicién de cualquier tipo de intermediacion en el
servicio de entrega a domicilio (por ejemplo, operadores de distribucion,
mensajeria o plataformas de logistica externas) puede limitar la innovacion
en el sector y perjudica a los pacientes (art. 41. 7 PD).

El PD no discrimina entre el tipo de medicamento y producto sanitario a dispensar
y entregar en el domicilio del paciente y tampoco disocia las distintas actuaciones
de la dispensacion farmacéutica®®. Este enfoque eleva los costes del servicio (el
personal farmacéutico tiene que realizar la atencion farmacéutica, la entrega
directamente y la venta) sin que pueda suponer un incremento en el precio de los
medicamentos o productos sanitarios (art. 42.3 PD) y reduce la cobertura del
servicio al requerir la ausencia del personal de la farmacia para realizar la entrega.

La CNMC ha cuestionado en varias ocasiones la regulacion que limita la
venta a distancia, por correspondencia y por procedimientos telematicos de
medicamentos y productos sanitarios®’. Particularmente, ha recomendado
replantear la reserva de actividad de las oficinas de farmacia en la venta de

36 La STS 2 de noviembre de 2021 (FD3°) analiza esta cuestion: “(..) el acto de dispensacién
tiene un elemento nuclear propio del saber farmacéutico: es el que se concreta en el
conocimiento del medicamento, sus caracteristicas y modo de uso, un saber que interpreta lo
prescrito o la ficha técnica, y que permite asesorar al paciente. Y junto a ese aspecto también
integra el concepto de dispensacion la entrega fisica del medicamento, mas la venta ya como
acto mercantil ejecutado a titulo oneroso. (..) Esos elementos constitutivos de la dispensacion
de ordinario se ejecutan en unidad de acto en la oficina de farmacia, pero pueden disociarse.
Un ejemplo es la venta -luego la entrega- por correspondencia y por procedimientos
telematicos. La regla general es su prohibicién, salvo para medicamentos no sujetos a
prescripcion tal y como regula el Real Decreto 870/2013, de 8 de noviembre. Y otra especialidad
es la entrega en domicilio, prevista en algunas normas autonémicas, no en la valenciana ni en
la estatal. Esta modalidad no debe confundirse con la "venta a domicilio", expresamente
prohibida.”.

37 E/CNMC/003/15 y el informe |IPN/CNMC/006/25.
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medicamentos no sujetos a prescripcion médica a través de sitios web y permitir
la venta de medicamentos sujetos a prescripcion a través de sitios web,
salvaguardando el requisito de que la dispensacidon se realice por un técnico
competente, entre los que se incluye a los farmacéuticos. Igualmente, ha
aconsejado abrir la comercializacion de los productos sanitarios a todos los
canales de venta, presenciales y on-line, que reunan las condiciones requeridas
desde punto de vista de la proteccion de la salud.

La normativa vigente permite la venta por procedimientos telematicos de los
medicamentos no sujetos a prescripcion, a través de oficinas de farmacia. La
venta debe ser directa desde la farmacia, con intervencion de un farmacéutico y
sin intermediarios. No obstante, el transporte de los medicamentos desde la
farmacia dispensadora hasta el domicilio indicado por el usuario sera
responsabilidad de la farmacia, pudiendo ser un transportista quien realice
la entrega®.

En esta linea, siempre que se cumplan obligatoriamente los requisitos
sanitarios, de conservacion e higiene, integridad y seguridad en el
transporte que garanticen la calidad, seguridad y eficacia de los
medicamentos y productos sanitarios, se deberia permitir su entrega a
domicilio tanto por las propias farmacias que los dispensen como por los
operadores que éstas determinen, bajo su supervision.

Por ello, se recomienda la revision del art. 13.2 de la Ley 13/2022 que establece
esta limitacién: “La entrega de los medicamentos a domicilio debera realizarse por
personal cualificado de la oficina de farmacia de manera que no sufran ninguna
alteracion ni de su calidad ni en su integridad. Para ello, se desarrollaran

38 Concretamente, el art. 11 del Real Decreto 870/2013, de 8 de noviembre, por el que se requla
la venta a distancia al publico, a través de sitios web, de medicamentos de uso humano no
sujetos a prescripcion médica se refiere al transporte del medicamento y entrega al usuario
estipulandose que: “1. El suministro de los medicamentos desde la oficina de farmacia
dispensadora hasta el domicilio indicado por el usuario sera responsabilidad de la oficina de
farmacia. El transporte y entrega del medicamento debe realizarse de manera que se asegure
que no sufre ninguna alteracion ni merma de su calidad. 2. En el caso de que el transporte de
los medicamentos lo realice un tercero, debera existir un contrato donde estaran establecidas
las responsabilidades de cada una de las partes y las condiciones del servicio y las previsiones
exigidas por la normativa de protecciéon 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.”.
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reglamentariamente el procedimiento a seguir y los sistemas de control
necesarios.”.

Igualmente, deberia reconsiderarse la limitacion del perfil de los pacientes que
podran beneficiarse de este servicio y que deriva de la citada Ley: “El farmacéutico
podra realizar atencion farmacéutica domiciliaria y dispensar medicamentos y
productos sanitarios de la farmacia que no requieran adaptacion individualizada
con entreqga _informada en el domicilio de los usuarios, a solicitud de éstos y
siempre que concurra situacion de dependencia o discapacidad con pérdida de
autonomia funcional y con dificultad o impedimento para desplazarse a la oficina
de farmacia de su eleccion.”.

En segundo lugar, la limitacion territorial de la atencién domiciliaria
establecida en el PD (prestacion unicamente desde farmacias de la zona
basica de salud del paciente o limitrofes), aunque acorde con los principios de
planificacion farmacéutica definidos en la Ley 13/2022, desde la 6ptica de la
competencia, supone una limitacion a la libre prestacion del servicio, al
impedir que farmacias situadas fuera de dichas zonas puedan ofrecer
atencion domiciliaria a pacientes que podrian beneficiarse de sus servicios.

Este tipo de limitaciones puede reducir los incentivos a competir en calidad,
innovacion o eficiencia, dificultar el desarrollo de nuevos modelos asistenciales y
limitar las posibilidades de eleccion de los pacientes.

Asimismo, se advierte que esta restriccion territorial podria ir en contra de la
libertad de eleccion de farmacia por parte de los pacientes (art. 5 de la Ley
13/2022) y del propio PD, que determina que la solicitud del servicio puede
realizarse a eleccién del paciente entre las farmacias que ofrezcan el servicio (art.
40 PD).

Por todo lo anterior, la CNMC considera que deberia justificarse la necesidad
y proporcionalidad de esta restriccion territorial para la prestacion de este
servicio facultativo para las oficinas de farmacia, en relacién con los
objetivos de salud publica y de cobertura asistencial de calidad que se
persiguen. De hecho, podrian valorarse alternativas menos restrictivas (por
ejemplo, la participacion de otros operadores en la entrega sujeto a
condiciones de seguridad y calidad) que permitan compatibilizar dichos
objetivos con una mayor libertad de prestacion y competencia efectiva entre
farmacias.
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4. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

La CNMC ha analizado en distintos informes y estudios el funcionamiento del
mercado de distribucion minorista de medicamentos, un sector caracterizado por
una regulacion intensiva que condiciona de manera significativa la competencia
efectiva.

Esta Comision considera justificada la intervencion publica en el mercado
farmacéutico debido a la naturaleza de los medicamentos, la necesidad de
proteger la salud publica y la existencia de fallos de mercado como la informacién
asimétrica. No obstante, advierte que la regulacion debe centrarse exclusivamente
en esos fines de interés general y aplicarse conforme a los principios de necesidad
y proporcionalidad, evitando imponer restricciones que no estén debidamente
justificadas y que puedan limitar la competencia.

En este sentido, debe recordarse que, debido a esa intensa regulacién, las
oficinas de farmacia compiten fundamentalmente en variables distintas del precio
como la calidad y variedad del servicio (entrega a domicilio, localizacion y tiempo
de desplazamiento hasta el establecimiento, rapidez en la dispensacion, sistemas
personalizados de dosificacion, etc.) o los horarios de apertura.

El proyecto de decreto analizado en este informe desarrolla aspectos clave para
la ordenacion y funcionamiento de las oficinas de farmacia y de los servicios
farmacéuticos previstos en la Ley 13/2022, de 21 de diciembre, relativos a los
horarios, dotaciones minimas de personal farmacéutico, guardias y vacaciones, la
implantacion de sistemas personalizados de dosificacion (SPD), la atencién
farmacéutica domiciliaria y el régimen de transmisién de las oficinas de farmacia.

La CNMC valora positivamente que el proyecto de decreto busque mejorar la
calidad de la atencion farmacéutica, garantizar la cobertura del servicio y fomentar
servicios profesionales adicionales —como el SPD y la atencién domiciliaria— que
mejoren la adherencia, eficacia y seguridad de los tratamientos y faciliten el
acceso a pacientes con movilidad reducida.

No obstante, el proyecto de decreto regula, en el ambito de la Comunidad de
Madrid, varios aspectos clave para la competencia, sobre los que la CNMC
formula una serie de recomendaciones desde la éptica de los principios de buena
regulacion y promocién de la competencia.

e Reégimen de horarios ampliados y dotacion minima de personal
farmacéutico: el PD establece modulos de horarios ampliados fijos, sin
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posibilidad de modificacion durante un afio. Se recomienda que, una vez
garantizada la adecuada cobertura del servicio mediante los horarios
ordinarios y de guardia, se eliminen estos requisitos restrictivos de la
libertad de organizaciéon de las farmacias que deseen ampliar
voluntariamente su horario y, por tanto, su capacidad de competir en el
mercado. Asimismo, deberia reconsiderarse la obligacién de contratar
personal adicional en funcion del horario ampliado y de la edad del titular,
dado que incrementa los costes de gestion, perjudica a las farmacias de
menor tamano y desincentiva tanto la ampliacion de horarios como la
entrada de nuevos operadores, reduciendo la oferta y la accesibilidad del
servicio farmacéutico a los pacientes.

e Turnos de guardias y vacaciones: se recomienda que se desarrollen los
criterios objetivos, transparentes y no discriminatorios a tener en cuenta por
el Colegio de farmacéuticos para establecer los turnos de guardias y de
vacaciones para asegurar la atencion farmacéutica a la poblacién, sin
restringir la competencia entre farmacias. lgualmente, debe justificarse la
elaboracion de los turnos de vacaciones por el Colegio de farmacéuticos.

e Requisitos para el desarrollo de los sistemas personalizados de
dosificacion: se recomienda eliminar la reserva de la prestacion del servicio
a la farmacia que dispense el medicamento para favorecer la competencia
y la capacidad de especializacion de las oficinas de farmacia e, incluso,
incentivar la aparicion de modelos innovadores de gestion o plataformas
comunes que podrian mejorar la eficiencia del servicio, sin comprometer la
seguridad ni las condiciones sanitarias requeridas. También se propone
ampliar el acceso al servicio a mas pacientes, al no existir restriccion legal
que lo impida, y revisar las diversas cargas administrativas y econémicas
que se derivan de los requisitos técnicos y organizativos para desarrollar la
actividad, de manera que solo se exijan aquellos que sean necesarios y
proporcionados y contribuyan de manera efectiva a una mejor prestacion
del servicio, garantizando las condiciones sanitarias y de seguridad
necesarias. Por otro lado, no deberia dificultarse la introduccién de
sistemas automatizados para la preparacion de SPD que favorezcan la
eficiencia y la seguridad en las condiciones adecuadas, y se sugiere el
replanteamiento de la vigencia de 5 anos de la declaracion responsable
para el inicio de la actividad.

e Desarrollo del servicio de atencion farmacéutica y entrega en domicilio: se
recomienda que, siempre que se cumplan los requisitos sanitarios de
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conservacion e higiene, integridad y seguridad en el transporte, que
garanticen la seguridad de los pacientes, deberia permitirse la entrega a
domicilio de los medicamentos y productos sanitarios, tanto por las propias
farmacias que los dispensen como por los operadores que estas
determinen y bajo su supervision. Por otro lado, deberia justificarse la
necesidad y proporcionalidad de la restriccion territorial para la prestacion
y valorar alternativas menos restrictivas que permitan compatibilizar dichos
objetivos con una mayor libertad de prestacion y competencia efectiva entre
farmacias.
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