GOBIERNO DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS

CONSEJERIA DE SANIDAD

DOCUMENTACION PARA ADJUNTAR A LA COMUNICACION PREVIA AL INICIO DE LA
ACTIVIDAD DE VENTA A DISTANCIA

1. Documentacion minima requerida en cuanto al procedimiento de envio de
medicamentos: Se presentara en un archivo denominado “procedimiento de de
entrega”

La responsabilidad del suministro de medicamentos desde la oficina de farmacia hasta
el domicilio indicado por el usuario es del titular de la oficina de farmacia.

Se elaborara por escrito, fechado y firmado por el titular de la oficina de farmacia, un
"Procedimiento de envio", aplicando un enfoque basado en el analisis de riesgos, que
establezca el modo de trabajo que asegure que los medicamentos no se expondran a
condiciones que puedan poner en peligro su calidad y su integridad.

El "procedimiento de envio" debera contener una descripcién detallada de las
actuaciones del proceso, desde la preparacidon del pedido hasta la entrega en el
domicilio del cliente. Incluira toda la informacién que pueda probar que se cumplen
los requisitos de dispensacidon y transporte adecuados y que garantice que los
medicamentos no sufren ninguna alteracion ni merma en su calidad durante el
proceso. Como minimo debera aportarse la siguiente informacion:

1. descripcion del area de cobertura prevista de dispensacion: (local, provincial,
autonomica, peninsular, insular, ciudades autonomas, paises de la Union Europea,
etc.)

2. procedimiento de entrega: (farmacéutico responsable de la expedicion del pedido,
plazos de entrega, garantia de entrega al peticionario, informacion adjunta sobre uso
racional del medicamento, gestion de devoluciones, servicio de sequimiento, registros
pertinentes, etc.)

3. condiciones de transporte:

* medio de transporte previsto (propio, contratado, por carretera, ferrocarril,
maritimo, aéreo, etc.),

* evaluacion del riesgo de las rutas y tiempo maximo de transporte estimado de cada
una de ellas.

* establecimiento de puntos criticos de control para evitar la exposicion del
medicamento a condiciones ambientales (temperatura, humedad, exposicion a la luz,
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etc.), que puedan afectar a su calidad y a la integridad de su embalaje, prestando
especial atencion a aquellos medicamentos con requerimientos especiales (p.e.
temperatura menor de 259C, etc),

* calibracion periddica de los equipos de medida (temperatura, etc.),

* En caso de que los vehiculos no sean especificos para el transporte de
medicamentos se establecerd un procedimiento que asegure que la calidad del
medicamento no se verd comprometida.

4. Subcontratacion del transporte: si el transporte es realizado por una empresa
contratada, el titular de la oficina de farmacia presentara el contrato firmado con
dicha empresa de transporte, en el que constard, al menos, la siguiente informacién:

* Las responsabilidades de cada parte y las condiciones del servicio

* Condiciones de transporte (evaluacion de riesgo de las rutas, establecimiento de
puntos criticos de control, registros, etc.),

* Previsiones exigidas por la normativa de proteccidn de datos de caracter personal

2. Documentacion de IP del servidor y disefio y contenidos de la pagina web. Se
recogera en un Unico archivo, denominado “IP y contenidos web”:

- IP estatica del servidor que estard vinculada a la oficina de farmacia que desarrollard
la actividad.

- Disefio de contenidos de la web que permitan comprobar el cumplimiento de los
requisitos de contenido establecidos en los articulos 8.3, 8.3 y 10 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.

- Impresiones de los siguientes modelos:
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0 Registro de pedidos suministrados, incluidos los datos del comprador, segun el
articulo 10.2 del Real Decreto 870/2013 de 8 de noviembre.

0 Escrito con informacidn al usuario del medicamento que facilite el uso del
servicio de seguimiento farmacoterapéutico.

O Registro de recepcion de solicitud de informacion al farmacéutico por parte del
usuario del medicamento.

- Diseiio del sistema previsto para la recogida de datos del comprador, necesarios para
que el farmacéutico pueda valorar la idoneidad de la dispensacién y proporcionar un
adecuado consejo farmacéutico.

Legislacion aplicable:

(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)

(Capitulo 9, Directrices del 5 de noviembre de 2013 sobre buenas prdcticas de
distribucion de medicamentos de uso humano)

SERVICIO DE FARMACIA. DIRECCION GENERAL DE POLITICA SANITARIA.

CONSEJERIA DE SANIDAD.
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