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CONSEJERIA DE SANIDAD Y DEPENDENCIA

DECRETO 77/2008, de 25 de abril, por el que se regula el contenido y el
régimen de organizacion y funcionamiento del Registro de
Establecimientos y Servicios Farmacéuticos de la Comunidad Auténoma
de Extremadura y se crea el Fichero Automatizado de Datos de Caracter
Personal del citado Registro. (2008040084)

La Ley 6/2006, de 9 de noviembre, de Farmacia de Extremadura, en su articulo 6, crea,
adscrito a la Consejeria competente en materia de Sanidad, el Registro de Establecimientos y
Servicios Farmacéuticos de la Comunidad Autonoma de Extremadura, como herramienta de
planificacion y aplicacion de las politicas sanitarias en materia de ordenacion farmacéutica.

El citado articulo configura un Registro de caracter publico, en el que las inscripciones de los
establecimientos y servicios farmacéuticos, una vez autorizados, se produciran de oficio, sin
que dicha inscripcion suponga ningun tramite adicional, y establece que su régimen de orga-
nizacion y funcionamiento serd determinado reglamentariamente.

Por otra parte, el Decreto 227/2005, de 27 de septiembre, regula el procedimiento y los
organos necesarios para la aplicacion del modelo de calidad y acreditacidon de la calidad sani-
taria de los centros, servicios y establecimientos sanitarios de la Comunidad Auténoma de
Extremadura, entre los que se encuentran los establecimientos y servicios farmacéuticos. El
articulo 7 del citado Decreto prevé que se tomara razon en el Registro de Centros, Estableci-
mientos y Servicios Sanitarios de la Comunidad Autdonoma de Extremadura o, en el Registro
especifico que le sea de aplicacion, del grado de acreditacion de calidad sanitaria obtenido.

Dado que los establecimientos y servicios farmacéuticos estan excluidos del ambito de apli-
cacion del Decreto 37/2004, de 5 de abril, sobre autorizaciéon administrativa de centros,
establecimientos y servicios sanitarios en la Comunidad Auténoma de Extremadura, y por
tanto, del Registro de Centros, Establecimientos y Servicios Sanitarios de la Comunidad
Autdnoma de Extremadura creado en el mismo, se considera conveniente que se proceda a
la inscripcién en el Registro que se regula en la presente norma de las acreditaciones que
ostenten los establecimientos y servicios farmacéuticos.

Por su parte, el articulo 20 de la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccidn de
Datos de Caracter Personal dispone que la creacion, modificacion o supresion de los ficheros
de las Administraciones Publicas deberd realizarse por medio de una disposicion general
publicada en el Diario Oficial correspondiente. La mencionada Ley 15/1999, de 13 de diciem-
bre, incluye dentro de su ambito de aplicacion, en su articulo 2, los datos de caracter perso-
nal registrados en soporte fisico, que los haga susceptibles de tratamiento, y toda modalidad
de uso posterior de estos datos por los sectores publico y privado.

Mediante el presente Decreto se procede a dar cumplimiento al mandato establecido en el apar-
tado 3 del articulo 6 de la Ley 6/2006, de 9 de noviembre, que prevé la regulacion, mediante
desarrollo reglamentario, de la organizacion y funcionamiento del Registro de establecimientos
y servicios farmacéuticos de la Comunidad Auténoma de Extremadura, correspondiendo la cita-
da competencia al Consejo de Gobierno de la Junta de Extremadura, de conformidad con lo
establecido en la Disposicion final segunda de la mencionada Ley. Asimismo, se da cumplimien-
to a las exigencias previstas en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, anteriormente
citada, creando el fichero automatizado de datos de caracter personal del citado Registro.
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En virtud de lo anterior, previa audiencia a los colectivos afectados y al Consejo Extremefio
de Salud, de conformidad con lo establecido en los articulos 23.h) y 36.d) de la Ley 1/2002,
de 28 de febrero, del Gobierno y de la Administracion de la Comunidad Auténoma de Extre-
madura, a iniciativa de la Consejera de Sanidad y Dependencia, de acuerdo con el Consejo
Consultivo de Extremadura y previa deliberacion de la Junta de Extremadura reunida en
Consejo de Gobierno en su sesion del dia 25 de abril de 2008, dispongo,

CAPITULO I
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacion.

1. El presente Decreto tiene por objeto la regulacién del contenido y el régimen de organiza-
cién y funcionamiento del Registro de Establecimientos y Servicios Farmacéuticos de la
Comunidad Autdnoma de Extremadura, en adelante, RESF, creado en el articulo 6 de la
Ley 6/2006, de 9 de noviembre, de Farmacia de Extremadura.

2. Asimismo, es objeto de la presente norma la creacion del fichero automatizado de datos de
caracter personal del RESF, adscrito a la Direccion General competente en materia de planifi-
cacion y ordenacién farmacéutica de la Consejeria con competencias en materia de sanidad.

3. Lo establecido en la presente norma sera de aplicacion a todos los establecimientos y
servicios farmacéuticos que ostenten la autorizacion de instalacién y funcionamiento en el
ambito territorial de la Comunidad Autonoma de Extremadura, conforme a lo dispuesto en
la Ley 6/2006, de 9 de noviembre, de Farmacia de Extremadura.

Articulo 2. Adscripcion, naturaleza y objeto del Registro de Establecimientos y
Servicios Farmacéuticos de la Comunidad Auténoma de Extremadura.

1. El RESF esta adscrito a la Consejeria competente en materia de Sanidad, es Unico y tiene
naturaleza publica.

2. El RESF tiene por objeto la inscripcion de los establecimientos y servicios farmacéuticos
autorizados en la Comunidad Autdnoma de Extremadura conforme a la normativa aplicable.

3. La gestion, mantenimiento y custodia del citado Registro correspondera a la Direccion
General competente en materia de ordenacion y planificacion farmacéutica de la Conseje-
ria con competencias en materia de sanidad.

CAPITULO 11

CONTENIDO, ORGANIZACION Y FUNCIONAMIENTO DEL REGISTRO DE ESTABLECIMIENTOS
Y SERVICIOS FARMACEUTICOS DE LA COMUNIDAD AUTONOMA DE EXTREMADURA

Articulo 3. Estructura del Registro de Establecimientos y Servicios Farmacéuticos
de la Comunidad Auténoma de Extremadura.

1. El RESF se estructura en las siguientes secciones:

— Oficinas de farmacia.
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— Botiquines.

— Servicios de farmacia de atencion primaria.

— Servicios de farmacia de centros y complejos hospitalarios.

— Servicios de farmacia de centros sociosanitarios.

— Servicios farmacéuticos de otros centros.

— Depdsitos de medicamentos.

— Unidades de radiofarmacia.

— Almacenes de distribucion de medicamentos de uso humano.

— Otros establecimientos donde se realicen actividades farmacéuticas.

2. Las secciones citadas podran subdividirse en subsecciones, a criterio de la Direccion Gene-
ral competente en materia de ordenacién y planificacién farmacéutica, con objeto de facili-
tar la gestidon y la clasificacién de los establecimientos y servicios farmacéuticos de la
Comunidad Auténoma de Extremadura.

Articulo 4. Inscripcion en el Registro de Establecimientos y Servicios Farmacéuticos
de la Comunidad Auténoma de Extremadura.

1. La inscripcion en el RESF se formalizara de oficio, sin que dicha inscripcién suponga
ningln tramite adicional, una vez concedida la autorizacién administrativa de instalacion y
funcionamiento correspondiente al establecimiento o servicio farmacéutico de que se
trate. En todo caso, se considerara como fecha de inscripcidn en el Registro la fecha de la
resolucion de autorizacion de instalacion y funcionamiento.

2. La competencia para la inscripcion en el RESF corresponde a la Direccion General compe-
tente en materia de planificacion y ordenacion farmacéutica de la Consejeria con compe-
tencias en materia de sanidad.

3. A tales efectos, a cada establecimiento o servicio farmacéutico se le asignard un nimero
de registro.

4. Las autorizaciones administrativas de modificacion, traslado, cierre, y transmision de los
establecimientos y servicios referidos en el presente Decreto, asi como la concesion de la
acreditacion de la calidad sanitaria, seran asimismo objeto de inscripcién en el RESF, sin
que ello dé lugar a un nuevo nimero de registro, una vez concedida la correspondiente
autorizacién administrativa sanitaria o acreditacion correspondiente.

Articulo 5. Contenido del Registro de Establecimientos y Servicios Farmacéuticos de
la Comunidad Auténoma de Extremadura.

La inscripcion en cualquiera de las secciones o subsecciones, en su caso, del RESF, incluira
los siguientes datos:

a) Numero de Registro.

b) Tipo de establecimiento o servicio, de conformidad con lo dispuesto en la Ley 6/2006, de
9 de noviembre, de Farmacia de Extremadura.
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c) Denominacion del establecimiento o servicio o razén social.

d) Direccion, codigo postal, localida y provincia.

e) Zona de salud.

f) Area de salud.

g) Actividades y/o funciones que desarrolla.

h) Titular o titulares del Establecimiento o Servicio.

i) NIF o CIF.

j) En el caso de oficinas de farmacia, fecha de nacimiento del titular o titulares.

k) Farmacéutico responsable del establecimiento o servicio.

) Fecha de la autorizacion de instalacion y funcionamiento.

m) Fecha de inscripcion en el RESF.

n) Autorizaciones administrativas de modificacion, traslado, cierre temporal o transmision.

0) Acreditacion y grado, y tipo de acreditacion de la calidad sanitaria, conforme a lo estable-
cido en la normativa autonomica aplicable.

Articulo 6. Funciones del Registro de Establecimientos y Servicios Farmacéuticos de

la Comunidad Auténoma de Extremadura.

El RESF realizara las siguientes funciones:

a) Inscribir los establecimientos y servicios farmacéuticos de la Comunidad Auténoma de
Extremadura que se encuentren autorizados conforme a la Ley 6/2006, de 9 de noviem-
bre, de Farmacia de Extremadura, anotando los datos relativos a las autorizaciones admi-
nistrativas reguladas en la citada Ley, asi como los relativos a las acreditaciones adminis-
trativas que ostenten.

b) Facilitar, de manera &gil y rapida, el acceso y consulta de los datos obrantes en el mismo.
c) Expedir certificaciones acreditativas de los datos inscritos.

d) Mantener el sistema operativo del Registro y gestionar el sistema de informacion del mismo.
Articulo 7. Cancelacion de la inscripcion en el Registro de Establecimientos y Servi-
cios Farmacéuticos de la Comunidad Auténoma de Extremadura.

1. La cancelacion de la inscripcidon en el RESF tendra lugar de oficio, una vez dictada la reso-
lucién en la que se declare la concurrencia de alguna de las causas previstas en el aparta-
do siguiente. En la resolucion se informara al interesado de que la misma conlleva la
cancelacion de la correspondiente inscripcion en el Registro. La fecha de cancelacion de la
inscripcion en el Registro sera la de notificacion de la resolucion al interesado.
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2.

Las causas de cancelacion de inscripcion en el RESF seran las siguientes:

a) Pérdida de la autorizacion administrativa de instalacion y funcionamiento del estableci-
miento o servicio farmacéutico, en los supuestos previstos en la normativa que le sea
de aplicacion.

b) Cierre definitivo del establecimiento o servicio farmacéutico.
c) Ejecucion de sentencia judicial firme.

d) Como consecuencia de sancion administrativa firme.

Articulo 8. Certificacion de la inscripcion en el Registro de Establecimientos y Servi-
cios Farmacéuticos de la Comunidad Auténoma de Extremadura.

1.

Los ciudadanos podran solicitar certificado acreditativo de la inscripcion de los estableci-
mientos o servicios farmacéuticos en el RESF. A tales efectos, dirigiran su solicitud a la
Direccion General competente en materia de planificacion y ordenacion farmacéutica,
debiendo hacer constar en su solicitud los fines y efectos para los que se solicita.

. El plazo para la emision del certificado o, en su caso, para la desestimacion de la solicitud

del mismo, que sera motivada, sera de quince dias a contar desde la entrada de la solici-
tud en el registro del 6rgano competente.

. Contra las resoluciones de desestimacion de las solicitudes de expedicion de certificados

procederan los recursos pertinentes.

CAPITULO III

FICHERO AUTOMATIZADO DE DATOS DE CARACTER PERSONAL DEL REGISTRO
DE ESTABLECIMIENTOS Y SERVICIOS FARMACEUTICOS
DE LA COMUNIDADAUTONOMA DE EXTREMADURA

Articulo 9. Creacion del fichero.

1.

Se crea el fichero automatizado de datos de caracter personal del Registro de Estableci-
mientos y Servicios Farmacéuticos de la Comunidad Auténoma de Extremadura, depen-
diente de la Direccion General competente en materia de planificacion y ordenacion
farmacéutica de la Consejeria con competencias en materia de sanidad, con las caracteris-
ticas que se especifican en el Anexo del presente Decreto.

. El citado fichero serd automatizado y contendra el conjunto de datos de caracter personal

que figura como Anexo de este Decreto.

Articulo 10. Medidas de seguridad.

1.

Los datos personales contenidos en el fichero del Registro de Establecimientos y Servicios
Farmacéuticos de la Comunidad Auténoma de Extremadura, se encontraran protegidos
con medidas de seguridad calificadas como de nivel basico por el Real Decreto 994/1999,
de 11 de junio, por el que se aprueba el Reglamento de Medidas de Seguridad de los
ficheros automatizados que contengan datos de caracter personal.
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2. La Direccidon General competente en materia de planificacion y ordenacion farmacéutica de la
Consejeria con competencias en materia de Sanidad es la responsable del fichero automatizado
y adoptara las medidas necesarias con el fin de asegurar la utilizacion de los datos contenidos
en el mismo, con la finalidad prevista para cada uno, asi como las conducentes a hacer efecti-
vas la confidencialidad, seguridad e integridad de los datos y demas garantias, obligaciones y
derechos reconocidos en la Ley Organica 15/1999, en el Real Decreto 994/1999, de 11 de
junio, por el que se aprueba el Reglamento de Medidas de Seguridad de los ficheros automati-
zados que contengan datos de caracter personal y demas normativa vigente en la materia.

Articulo 11. Derechos de acceso, rectificacion, oposicion y cancelacion.

En virtud de lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de
Datos de Caracter Personal, y conforme al procedimiento establecido reglamentariamente en
la normativa estatal aplicable, los interesados cuyos datos de caracter personal estén inclui-
dos en el fichero automatizado de datos personales creado en la presente norma pueden
ejercitar sus derechos de acceso, rectificacion, oposicion y cancelacion, cuando proceda, ante
el érgano responsable del fichero establecido en el presente Decreto.

Disposicion adicional primera. Publicidad del Registro de Establecimientos y Servi-
cios Farmacéuticos de la Comunidad Autéonoma de Extremadura.

1. La publicidad de los datos del RESF podra ser instrumentalizada mediante la publicacion
periodica de un Catalogo que recoja los establecimientos y servicios farmacéuticos inscritos.

2. Asimismo, la Consejeria competente en materia de sanidad dispondra, cuando los medios
técnicos de la misma asi lo permitan, la posibilidad de acceso de los ciudadanos a los
datos de los establecimientos y servicios farmacéuticos inscritos a través de internet.

Disposicion adicional segunda. Inscripcion del fichero en el Registro General de
Proteccion de Datos.

La Secretaria General de la Consejeria competente en materia de sanidad, realizard las
actuaciones oportunas para la notificacion de la creacion del Fichero automatizado de datos
de caracter personal del RESF a la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos para su inscrip-
cion en el Registro General de Proteccidon de Datos.

Disposicion adicional tercera. Inscripcion en el Registro de Establecimientos y
Servicios Farmacéuticos de la Comunidad Auténoma de Extremadura.

La inscripcion en el Registro de Establecimientos y Servicios Farmacéuticos de la Comunidad
Autdnoma de Extremadura de los datos correspondientes a los establecimientos y servicios
farmacéuticos autorizados a la entrada en vigor del presente Decreto, se realizara de oficio
por la Direccién General competente en materia de planificacion y ordenacion farmacéutica y
se notificara a los interesados, considerandose como fecha de inscripcion en el mismo el dia
de entrada en vigor del presente Decreto.

Disposicion derogatoria tnica. Derogacion normativa.

Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o inferior rango se opongan a lo estableci-
do en la presente norma.
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Disposicion final primera. Modificacion del Decreto 9/2008, de 25 de enero, que regu-
la la Tarjeta Sanitaria Individual, el Codigo de Identificacion Personal Autonémico y
el Sistema de Informacion Sanitaria “Gestion Poblacional y de Recursos Sanitarios de
Extremadura CIVITAS” en el ambito de la Comunidad Auténoma de Extremadura.

Se modifica el apartado 6 del Anexo del Decreto 9/2008, de 25 de enero, que regula la Tarjeta
Sanitaria Individual, el Cddigo de Identificacion Personal Autonémico y el Sistema de Informa-
cion Sanitaria “Gestion Poblacional y de Recursos Sanitarios de Extremadura CIVITAS” en el
ambito de la Comunidad Auténoma de Extremadura, que tendra la siguiente redaccion:

“6. Organo responsable del fichero: Direccién General de Gestién del Conocimiento y Calidad
Sanitarias de la Consejeria de Sanidad y Dependencia”.
Disposicién final segunda. Modificacion del Decreto 10/2008, de 25 de enero, que

regula el uso de desfibriladores semiautomaticos externos por personal no facultativo.

Se modifica el Anexo del Decreto 10/2008, de 25 de enero, que regula el uso de desfibrilado-
res semiautomaticos externos por personal no facultativo, en los siguientes términos:

Uno. Se modifica el apartado correspondiente al érgano responsable del Fichero denominado
“Registro de personas acreditadas para hacer uso de los desfibriladores semiautomaticos
externos”, que tendrad la siguiente redaccion:

“Responsable: Direccidn General de Gestion del Conocimiento y Calidad Sanitarias de la
Consejeria de Sanidad y Dependencia”.

Dos. Se modifica el apartado correspondiente al érgano responsable del Fichero denomina-
do “Registro de entidades o particulares acreditados como formadores”, que tendra la
siguiente redaccidn:

“Responsable: Direccidn General de Gestion del Conocimiento y Calidad Sanitarias de la
Consejeria de Sanidad y Dependencia”.

Disposicion final tercera. Facultad de desarrollo.

El titular de la Consejeria competente en materia de Sanidad dictard cuantas disposiciones
sean necesarias para el desarrollo y aplicacion de este Decreto.

Disposicion final cuarta. Entrada en vigor.

El presente Decreto entrara en vigor a los tres meses siguientes a la fecha de su publicacion
en el Diario Oficial de Extremadura.

Mérida, a 25 de abril de 2008.

El Presidente de la Junta de Extremadura,
GUILLERMO FERNANDEZ VARA

La Consejera de Sanidad y Dependencia,
MARIA JESUS MEJUTO CARRIL
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ANEXO

FICHERO AUTOMATIZADO DE DATOS DE CARACTER PERSONAL DEL REGISTRO
DE ESTABLECIMIENTOS Y SERVICIOS FARMACEUTICOS
DE LA COMUNIDAD AUTONOMA DE EXTREMADURA

— Finalidad del fichero y usos previstos para el mismo:

Registro de los datos de caracter personal relativos a los establecimientos y servicios
farmacéuticos que ostenten la autorizacion de instalacion y funcionamiento en el dmbito
territorial de la Comunidad Autdnoma de Extremadura, conforme a lo dispuesto en la Ley
6/2006, de 9 de noviembre, de Farmacia de Extremadura.

— Personas o colectivos sobre los que se pretende obtener datos de caracter personal o que
resulten obligados a suministrarlos:

Titulares de los establecimientos y servicios farmacéuticos y farmacéuticos responsables
de los mismos.

— Procedimiento de recogida de datos de caracter personal:
Documentacion aportada por los interesados en soporte papel.

— Estructura basica del fichero y descripcion de tipo de datos de caracter personal incluidos
en el mismo:

Datos identificativos: Nombre y apellidos, direccion, teléfono, direccion de correo electrd-
nico, NIF/CIF, fecha de nacimiento.

Datos profesionales: titulacion, formacion, experiencia profesional, puesto de trabajo.
— Cesiones o transferencias de datos de caracter personal:

No se prevé la revelacion de los datos contenidos en el fichero, a excepcidn de los supues-
tos autorizados en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de datos
de caracter personal.

— Organo responsable del fichero:
Direccion General competente en materia de Planificacién y Ordenacidn farmacéutica.

— Servicios 0 Unidades ante los que pueden ejercitarse los derechos de acceso, rectificacion,
cancelacion y oposicion:

Direccidén General competente en materia de Planificacién y Ordenacién farmacéutica.
— Medidas de seguridad con indicacion del nivel exigible:

Nivel Basico.
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