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1.° Interponer el recurso de inconstitucionali-
dad a que se refiere el apartado a) del nimero 1
del articulo 161 de la Constitucion.

2.2 Determinar que el Consejo de Gobierno
comparezca en jos conflictos de competencia a que
se refiere el apartado c) del namero. 1 del articu-
lo 161 de la Constituciaon.

2. En el supuesto regulado en el punto 2.° del
namero 1 de este articulo, deberan especificarse
con claridad los preceptos de la disposicion o los
puntos de la resolucion o del acto con vicio de
incompatibilidad, asi como las disposiciones legales
o constitucionales de las que resulte el vicio.»

Disposicidn transitoria.

En el plazo de un mes desde la entrada en vigor
de la presente reforma reglamentaria, el Pleno del Par-
lamento elegird en votaciones separadas un Vicepresi-
dente y un Secretario, que se ordenaran como terceros,
hasta compietar el numero de los mismos previstos en
el articulo 27.2.

Para cubrir tales puestos, no podran presentar can-
didatos los grupos parlamentarios gque ya cuenten con
un representante entre los mismos.

Disposicién final.

La presente-reforma entrara en vigor el mismo dia
de su publicacion en el «Boletin Oficial del Parlamento
de Andalucia»n. También se publicara en et «Boletin Oficial
de {a Junta de Andalucia» y «Boletin Oficial del Estado».

.Sevilla, 16 de julio de 1996.—El Presidente del Par-
lamento de Andalucia, Javier Torres Vela.

(Publicadc en el «Boletin Oficial de ta Junta de Andalucia» nimero B2,
def jueves 18 de julio de 1996.)

COMUNIDAD AUTONOMA
DE EXTREMADURA

18467 LEY 3/19986, de 25 de junio, de Atencidn Far-
macéutica de la Comunidad Auténoma de
Extremadura.

EL PRESIDENTE DE LA JUNTA DE EXTREMADURA

Sea notorio a todos los ciudadanos que la Asambiea
de Extremadura ha aprobado y yo. en nombre del Rey.
de conformidad con o establecido en el articuio 52.1
del Estatuto de Autonomia vengo a promulgar la siguien-
te Ley.

EXPOSICION DE MOTIVOS

El Real Decreto 909/1978, de 14 de abril, por el
que se regulan los procedimientos de Autorizacion, Esta-
blecimiento, Transmision e Integracion de oficinas de
farmacia, establecia como principio basico la limitacion
de una oficina de farmacia en cada municipio por cada
4000 habitantes, admitiéndose como excepcion a esta
regla general la posibilidad de establecer farmacias adi-
cionales cuando éstas vayan a atender un nidcleo de

poblacic’m de al menos 2.000 habitantes y se ubiquen
a mdas de b00 metros de las oflcmas de farmacia ya
existentes.

Esta norma ha tenido casi desde su promulgacion
bastantes detractores, pues se entendid {y aln se entien-
de) que, al ser preconstitucional, podria vulnerar los pre-
ceptos constitucionales que garantizan el derecho a la
igualdad, al trabajo v a la libre empresa.

Sin embargo, el propio texto constitucional consagra
el principio de expresa reserva de Ley para la organi-
zacion y tutela de la salud publica asi como para el gjer-
cicio de las profesiones tituladas (articulos 43 y 46),
siendo esta doble caracteristica la que permite y acon-
seja establecer limites a la libertad de empresa haciendo
posible regular el establecimiento de las oficinas de
farmacia.

Y en este sentido el articulo 103 de la Ley General
de Sanidad, no sdlo otorga a las oficinas de farmacia
la condicion de establecimiento sanitario, sino que esta-
blece que estaran sujetas a la planificacidn sanitaria en
los términos que establezca la legislacidn especial de
medicamentos y farmacos. En concreto, el articulo 88
de la Ley del Medicamento sefala que las Administra-
ciones sanitarias con competencia en ordenacion far-
maceéutica realizaran la ordenacion de las oficinas de
farmacia debiendo tener en cuenta, entre otros criterios,
la planificacion general de las oficinas de farmacia en
orden a garantizar la adecuada asistencia farmacéutica,
siendo la presencia y actuacion profesional del farma-
céutico condicidn y requisito inexcusable para la dis-
pensacion al pdblico de medicamentos.

En el ambito normativo de la Comunidad Auténoma
de Extremadura es el articulo 8.5 del Estatuto de Auto-
nomia el que otorga el titulo competencial necesario
que ampara la promulgacion de esta Ley, al atribuir a
nuestra Comunidad Auténoma, en el marco de la legis-
lacién basica del Estado, el desarrollo legislativo vy eje-
cucion en materia de sanidad e higiene, establecimientos
sanitarios y coordinacion hospitalaria en general.

De otro lado, la obligatoriedad que tienen los poderes
publicos de garantizar la adecuada prestacion del ser-
vicio farmacéutico en condiciones de igualdad para todos
los ciudadanos, es la razdon por la cual la Comunidad
Autonoma debe amoldar la normativa sobre autorizacion
de oficinas de farmacia a las peculiaridades geograficas
v demograficas de ia region extremefia, dado que la
regulacidén actual, al exigir un incremento demografico
de 4.000 habitantes para la autorizacion de una nueva
oficina de farmacia imposibilita de hecho la apertura en
todos ios pueblos y ciudades de la regidn, excepto en
las capitales.

Por otra parte, la via excepcional de nucleo de pobla-
cion de al menos 2.000 habitantes, que contempla el
articulo 3.1 b) del Real Decreto 909/1978, tampoco
sirve como instrumente eficaz en el caso de la region
extremena, pues al exigir una distancia minima de 500
metros con las oficinas de farmacia ya existentes y dadas
las caracteristicas urbanisticas de nuestros pueblos, esta
via excepcional resulta practicamente inviable.

Igualmente la via excepcional del articulo 3.1 b) tam-
poco permite la instalacién de oficinas de farmacia en
pedanias y entidades locales menores, pues aunque son
ndcleos aislados de poblacién, casi nunca alcanzan la
cifra de 2.000 habitantes, dandose la paradoja de que
un municipio de 50O habitantes tendria derecho a una
oficina de farmacia y una entldad local menor de 700
habitantes no.

Asi pues, el objetivo principal de la presente norma
es el desarrollo del articulo 8.5 del Estatuto de Auto-
nomia, estableciendo los criterios generales de planifi-
cacion y ordenacion farmacéutica a fin de incardinar
este servicio de interés publico dentro del Sistema Nacio-
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- nal de Salud, teniendo como marco lo preceptuado en
el articulo 88 de la Ley del Medicamento.

En el titulo I, la Ley estructura la atencién farmacéutica
en tres niveles de los cuales presta especial atencion
al nivel de atencién primaria, el cual se llevard a cabo
por las oficinas de farmacia, botiquines legalmente esta-
blecidos y servicios de farmacia de las estructuras sani-
tarias de atencion primaria, y al nivel de atencion espe-
cializada, el cual se prestara por los servicios de farmacia
hosp#talaria en centros hospitalarios y psiquiatricos.

Por lo que respecta a las oficinas de farmacia se esta-
blece el principio general de que sélo se puede ser titular
de una unica oficina asi como los supuestos de regencia
y sustitucién, imponténdose la obligacion de la existencia
de farmacéuticos adjuntos para el caso de que el volu-
men vy diversidad de las actividades asi lo aconsejen.

En los articulos 8 al 10 se establecen los criterios
generales de planificacién en orden a la apertura de
nuevas oficinas de farmacia, y, tomandose como punto
de referencia obligado'la distribucion en Zonas de Salud,
se establece como principio basico que en todos los
municipios, entidades locales menores, poblados y peda-
nias que superen los 400 habitantes podra existir al
menos una oficina de farmacia.

Asimismo se establece que la proporcion de oficinas
de farmacia sera de una por cada 1.800 habitantes, y
se sefalan los criterios para computar la poblacién, inclui-
da la flotante, estacional o de temporada.

Otro criterio de planificacién importante es la reduc-
cion de las distancias minimas entre oficinas de farmacia
a 250 metros que es la misma distancia que deben
guardar respecto de los centros sanitarios, pretendién-
dose con esta medida adecuar el establecimiento de
oficinas de farmacia a las peculiaridades urbanisticas
de nuestros pueblos.

Por lo que respecta al proced&mlento de autorizacion,
se establece que la adjudicacion de las nuevas oficinas
de farmacia se realizara por la Administracién Autoné-
mica en funcion de un baremo de méritos, respetando
en todo momento el mandato constituctonal de igualdad,
libre concurrencia y publicidad, que se determinara regla-
mentariamente, desechandose el sistema actual en el
que cada farmacéutico elegia el nicleo de poblacion
y. haciendo suyo sus habitantes, cerraba toda posibilidad
a los demas; el nuevo sistema intenta basarse en una
total imparcialidad y objetividad en la concesion asi camo

en el principio de publicidad y libre concurrencia de taodos

los profesionales interesados.

Los capitulos It y il de este titulo se dedican a regutar
la atencion farmacéutica en los Equipos de Atencién
Primaria y en los centros hospitalarios, donde se esta-
blece la obligatoriedad de la existencia de un servicio
de farmacia bajo la responsabilidad de un farmacéutico
especialista en farmacia hospitalaria en los centros que
cuenten con al menos cien camas, debiendo existir un
farmacéutico adicional por cada cien camas mas.

En los titulos |l y Il denominados «De la distribuciéon
de medicamentos» y «De la dispensacion de medica-
mentos de uso animab», respectivamente, la Ley se limita
a remitirse a la legislacion basica del Estado por ser
esta normativa la competente para su regulacion, sin
perjuicio de la normativa de desarrollo que en su dia
pudiera emanar esta Comunidad Auténoma.

El titulo IV lo dedica la Ley a regular las condiciones
y requisitos de los establecimientos sanitarios y los ser-
vicios de atencion farmacéutica, estableciéndose, por un
lado, las condiciones generales de apertura, y por otro
los requisitos de las instalaciones y funcionamiento, cuya
regulacion en detalle se difiere a [a via reglamentaria,
que en todo caso habra de ajustarse a los criterios esta-
blecidos en el articulo 27 de esta Ley.

En lo que se refiere al régimen de incompatibilidades,
en el titulo V se pretende abortar cualquier posibilidad
de especulaciéon en un tema de tanta trascendencia
como ta salud publica, incompatibilizdndose el ejercicio
profesional del farmacéutico en las oficinas de farmacia
con, entre otras situaciones, la existencia de cualguier
clase de interés econémico derivado de la fabricacién
de medicamentos y productos sanitarios.

En el titulo VI denominado «De la promocién y publi-
cidad de los medicamentos» se atribuyen a ta Admi-
nistracion Autondmica funciones. tuitivas en relacion con
la publicidad de los productos farmacéuticos al objeto
de velar por un uso racional de los medicamentos vy
por la veracidad de la propaganda dirigida tanto a los
profesionales sanitarios como a ia poblacion en general.

Por ultimo, el titulo VIl se consagra al régimen san-
cionador, materia esta también reservada a fla normativa
basica estatal en cuanto a la tipificacién de las infrac-
ciones, si bien se introduce como novedad la posibilidad
de la clausura y cierre de los establecimientos, centros
¥ servicios que no dispongan de las preceptivas auto-
rizaciones o registros, o de cuya actuacién se deriven
riesgos para la salud de la poblacién, todo ello sin que
tenga caracter de sancion.

"TiTULO |

De la atencién farmacéutica

CAPITULO |

Disposiciones generales

.

Articulo 1.

Corresponde a la Comunidad Auténoma de Extrema-
dura, en desarrolio de lo previsto en el articulo 8.5 del
Estatuto de Autonomia, garantizar la prestacion de la
atencion farmacéutica dentro de su ambito territorial,
regulandola y planificAndola como objetivo fundamentat
de esta Ley.

Atencion farmacéutica es el proceso por el cual se
facilita adecuadamente el acceso a medicamentos v pro-
ductos relacionados.a los ciudadanos, contribuyendo a
hacer un uso racional y eficiente de [os mismos por los
profesionales sanitarios y los individuos, participando en
Ia prevencion de la enfermedad, la promocion de la salud
con el objstiva de mejorar y proteger el estado de salud
y la calidad de vida de los individuos y la comunidad.

La atencién farmacéutica comporta, por tanto, un pro-
ceso mediante el cual un farmacéutico coopera con el
pacnente y con otros profesionales en el disefio, implan-
tacién y monitorizacion de los tratamientos farmacolé-
gicos de los pacientes con el fin de optimizar los resul-
tados terapéuticos en éstos.

Articulo 2.

La atencioén farmacéutica se prestara en todos los
niveles del sistema sanitario mediante los establecimien-
tos y servicios que se establecen en este articulo, los
cuales actuardn coordinadamente para otorgar una aten-
cion farmacéutica mtegral a la poblacion.

Se concibe la atencién farmacéutica como el servicio
de interés publico comprensivo del conjunto de actua-
ciones, tanto en el ambito asistencial como de salud
publica, que deben ajustarse en las condiciones que se
establecen en la legislacion vigente bajo la responsa-
bilidad de un fammacéutico en los establecimientos y
servicios farmacéuticos que se refieren a continuacion:
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a) En el nivel de atencion primaria se llevard a cabo
por las oficinas de farmacias y botiquines abiertos al
publico en la forma legalmente establecida y por los
servicios de farmacia en las estructuras sanitarias de
atencidn primaria.

b) En el nivel de atencion hospitalaria especializada
se desarrollard en los centros hospitalarios y psiquia-
tricos, y deberd ser prestado por los servicios de farmacia
y depdsitos de medicamentos.

¢) La dispension de medicamentos de uso animal
se realizara en los establecimientos que determina el
articulo 50 de la Ley del Medicamento mediante fos
correspondientes servicios farmacéuticos y bajo el con-
trol y presencia permanente de un farmaceutico.

d} En centros de caracter socio-sanitario, y en esta-
blecimientos de dispensacidn fitoterapéutica.

La custodia, conservaciéon y dispensacion de medi-
camentos se realizara conforme a lo dispuesto en el
articulo 103 de la Ley 14/19886, de 25 de abril, General
de Sanidad y con la Ley 25/1990, de 20 de diciembre,
del Medicamento.

CAPITULO It

De la atencién farmacéutica en el nivel de asistencia
primaria

SeccioN 1.7 DE LAS OFICINAS DE FARMACIA

Articulo 3.

La oficina de farmacia es un establecimiento sanitario
de interés publico en el que uno o mas farmacéuticos
llevan a cabo las siguientes funcicnes:

La adquisicion, custodia, conservacién y dispensacion
de medicamentos y productos sanitarios, de uso humano
o animal y de aquellos otros utensilios y productos de
caracter sanitario que se utilicen para la aplicacion de
los anteriores, o de utilizacién o caracter tradicionalmen-
te farmaceuticos.

La elaboracioén y dispensacion de formulas magistra-
les y preparados oficinales de acuerdo con los proce-
dimientos y controles de calidad establecidos.

La colaboracién en el control del uso individualizado

de los medicamentos, a fin de detectar las reacciones

adversas que puedan producirse y notificarlas a los orga-
nismos de farmacovigilancia. .

La colaboracién con la Administracidn sanitaria o la
corporacion farmacéutica en la formacion e informacién
dirigidas a los usuarios y al resto de profesionales sani-
tarios sobre el uso racional del medicamento.

La vigilancia, control y custodia de las recetas dis-
pensadas.

La realizacién de todas aguellas funcicnes de caracter
sanitario que pueda realizar el farmaceutico de acuerdo
con su titutacién.

La corresponsabilizacién junto con el resto de pro-
fesionales sanitarios y el propio paciente en la mejora
y el mantenimiento de su salud vy -su calidad de vida,
utilizando para ello las estrategias e instrumentos nece-
sarios para la adecuada atencion farmaceutica (colabo-
racidn con los miembros del Equipo de Salud de su zona,
informacion y educacion sanitaria al paciente, utilizacion
y elaboracién de protocolos farmacoterapéuticos de
pacientes con patokogias cronicas que requieren medi-
cacion continuada, utihzacion de registros soebre reac-
cienes adversas a medicamentos y sobre consultas tera-
péuticas realizadas por los pacientes...).

Articulo 4.

Queda totalmente prohibida la venta a domicilio,
ambulante, por correspondencia o cuatquier otra moda-
lidad de venta indirecta al publico de medicamentos de
uso humano y veterinario, sin perjuicio del reparto, dis-
tribucidn o suministro a las entidades Iegalmente auto-
rizadas para la dispensacién al poblico.

Articulo 5. N .

El caracter permanente de la asistencia farmacéutica
que se preste a ia poblacién a través de las oficinas
de farmacia se garantizard con caracter minimo, oidos
los usuarios, directamente o a través de sus represen-
tantes, los Colegios Profesionales y en coordinacién con
el resto de servicios sanitarios de la Zona de Salud, duran-
te todos los meses y dias del afio mediante la corres-
pondiente ordenacion por la Administracién sanitaria,
en relacién a los horarios de apertura y cierre al publico,
turnos de servicio de urgencia, una vez establecida de
acuerdo con los usuarios, cierre temporal o definitivo,
voluntario o no de las mismas, y las vacaciones; arbi-
trandose las medidas necesarias para su difusion y gene-
ral conocimiento de la poblacion usuaria.

La Administracion sanitaria regiona!l serd competente
para la adopcion de las medidas correctoras que sean
necesarias en caso de incumplimiento.

Articulo 6.

La titularidad de una oficina de farmacia abierta al
publico corresponde a uno o mas farmacéuticos que
se responsabilizan de las funciones citadas en el articu-
lo 3. Solo se puede ser titular o cotitular de una unica
oficina de farmacia. De acuerdo con el articulo 14 de
la presente Ley, la titwlaridad debera recaer en el far-
maceéutico o farmacéuticos que acrediten la propiedad,
o los derechos de naturaleza real o personal en que
legitime la posesion del local, enseres y especificos exis-
tentes en el tiempo en el que se haga efectiva la auto-
rizacion de la Administracién autondmica.

Podra autorizarse el nombramiento de un farmacéu-
tico regente en los casos determinados en el articu-
lo 14 de la presente Ley, asumiendo éste las mismas
responsabilidades profesionales que el titular.

En los supuestos que se prevean reglamentariamente,
gue en todo caso contemplaran et gjercicio de un cargo
publico de caracter representativo y con dedicacidn
exclusiva, que siempre tendran caracter temporal, en
la oficina de farmacia podra haber un farmacéutico sus-
tituto que se responsabilice de las funciones determi-
nadas en el articulo 3.

El titular o titulares, el regente o el sustituto, podran
contar con la colaboracion de farmacéuticos adjuntos,
asi como de personal auxiliar y Ayudantes Técnicos de
Farmacia que realizaran, bajo la supervision del farma-
céutico, las funciones de recepcion, almacenamiento,
dispensacion, elaboracién y analisis que les sean enco-
mendadas sin llegar en ningun momento a realizar ague-
llas que sean propias del farmacéutico de acuerdo con

“lo dispuesto en el articulo 3 de la presente Ley.

Regtamentariamente, previa comunicacion de la Jun-
ta a la Asamblea de Extremadura, se determinaran los
supuestos en que, atendiendo al volumen o diversidad
de las actividades de la oficina de farmacia, sea preciso
contar con unoc o mas farmacéuticos adjuntos, auxiliares
o ayudantes técnicos de farmacia. El volumen de la acti-
vidad se determinara con caracter anual vy en el mes
de enero para cada oficina de farmacia. En cualguier
caso, el niOmerc de auxiliares y ayudantes técnicos de
farmacia que trabajen en una oficina de farmacia debera
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ser, como minimo, igual al de farmacéuticos adjuntos.

La autorizacion administrativa concedida para la ins-
talaciéon de una oficina de farmacia caducard cuando
el beneficiario de 1a misma cumpla la edad de setenta
anos.

Articulo 7.

La presencia y actuacion profesional en la oficina de
farmacia del farmacéutico titular debidamente identifi-
cado, es un requisito indispensable para realizar las fun-
ciones establecidas en la presente Ley; sin perjuicio de
las responsabilidades puntuales de colaboracion de far-
macéuticos adjuntos o de los supuestos de sust|tucron
o regencia.

Articulo 8.

La autorizacién de nuevas oficinas de farmacia se
sujetara a una planificacién sanitaria general, conducen-
te a garantizar una atencion farmacéutica adecuada a
las prioridades geograficas y demograficas de Extrema-
dura y un uso racional de los medicamentos, asi como
a posibilitar un mas alto nivel de calidad y equipamiento
en la dispensacién de medicamentos.

Articulo 9.

Se tomaran como base de planificacion las Zonas
de Salud, que constituyen el marco territorial de la aten-
cién primaria de salud siendo la demarcacion poblacional
y geograflca fundamental capaz de proporcionar una
atencion continuada, integral y permanente.

Articulo 10.

En todos los rmunicipios podran existir, al menos, una
oficina de farmacia. En las entidades locales menores,
poblados, pedanias o cualquier entidad poblacional de
ambito inferior al municipio contemplada en la legisla-
cién de régimen local, podré existir, al menos, una oficina
de farmacia, siempre que tengan una poblacién superior
a 400 habitantes. Respetando en todo caso las exis-
tentes a la entrada en vigor de la presente Ley.

El nimero total de oficinas de farmacia en los nucleos
urbanos citados anteriormente no excedera de una por
cada 1.800 habitantes. Las autorizaciones de las siguien-
tes oficinas de farmacia serd por tramos a partir de
1.801-3.600 habitantes, 3.601-5.400, y asi sucesiva-
mente. Para el computo de los habitantes se tomara
como referencia la poblaciéon que conste en el ultimo
padrén municipal o rectificacion anual del mismo vigente
en el momento de inicio del procedimiento de autori-
zacion.

En aquellos casos en que resulte acreditada la exis-
tencia de poblacion de hecho, flotante, estacional, o de
temporada, ésta se computard sumandose a la poblacion
de derecho y prorratéandose mensualmente a fin de
obtener la poblacion total a efectos de la ratio contem-
plada en el presente articulo.

Cuando se autorice la apertura de una nueva oficina
de farmacia, o el traslado de alguna de las ya estable-
cidas, la Administracion sanitaria autondmica habra de
tener en cuenta la dispersion geografica y poblacional
del municipio u otro nucleo poblacional, asi como la
densidad de poblacién y la demanda asistencial en la
Zona de Salud, autorizando un emplazamiento que
garantice el adecuado servicio farmaceutlco a la pobla-
cion.

Las nuevas oficinas de farmacia deberan guardar una
distancia minima de doscientos cincuenta metros res-
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pecto de las ya existentes, asi como de los centros sani-
tarios. Esta distancia minima no serd de aplicacién en
aquellos nucleos de poblacion donde vaya a existir una
Unica oficina de farmacia.

Reglamentariamente se determinard el procedimien-
to de medicidon de las distancias minimas que se esta-

" blecen.

Articulo 11.

-

El procedimiento para la autorizacion de nuevas ofi-
cinas de farmacia se ajustara a lo dispuesto en el pre-
sente articulo, a las normas generales de procedimiento
administrativo, y a lo que se establezca reglamentaria-
mente sobre esta materia.

El procedimiento podr4 iniciarse:

a) A instancias de un farmacéutico o farmacéuticos
interesados.

b) A instancias de los Consejos de Salud de Zona.

c) Ainstancia de los Ayuntamientos o nlcieos urba-
nos interesados.

d) De oficio por la Administracion Sanitaria Regio-
nal.

El conocimiento, tramitacion y resolucion de los pro-
cedimientos relativos a las potestades sobre oficinas de
farmacia contempladas en esta Ley, corresponde a.la
Administraciéon autondémica a través de sus 6rganos
competentes.

La autorizaciéon de oficinas de farmacia se otorgara
por concurso publico, de acuerdo con el baremo y pro-
cedimiento que reglamentariamente se determine y en
el que necesariamente habran de tenerse en cuenta los
siguientes criterios:

Experiencia profesional.
# Méritos académicos.

Formacion postgraduada.

Valoracién de la integracion profesional y empadro-
namiento minimo de tres afos en el ambito de esta
Comunidad Auténoma.

Medidas de fomento, mantenimiento y creacion de
empleo.

Se valorara con cero puntos el apartado de Expe-
riencia Profesional a todos aquellos concursantes que
hayan transmitido alguna oficina de farmacia de acuerdo
con lo dispuesto en la disposicion transitoria tercera de
la presente Ley.

En el supuesto de que haya mas de un farmacéutico
que participe conjuntamente en el procedimiento de
autorizacion se hallara la media ponderada de los méritos
de cada uno de ellos.

La ponderacion de la totalidad de los méritos que
se incluyan en cada uno de los criterios apuntados en
ningun caso podra superar el 30 por 100 del total maxi-
mo alcanzable.

La autorizacion de una nueva oficina de farmacia obte-
nida a través del procedimiento de autorizacion esta-
blecido en el presente articulo llevara aparejada la renun-
cia de otra u otras autorizaciones administrativas de aper-
tura si existieran, en consonancia con lo dispuesto en
el articulo 6.

En ningln caso podran participar en el procedimiento
de autorizacion de oficina de farmacia los farmacéuticos
que tengan mas de sesenta v cinco anos al inicio del
procedimiento.

En aquellos casos en que exista mdas de un titular
y se produzca la jubilacién, renuncia o fallecimiento de
uno de ellos, la autorizacion administrativa quedara auto-
maticamente asignada al otro u otros cotitulares.
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El régimen de cotitularidad de oficinas de farmacia

quedara limitado a los titulares iniciales de la autorizacion

administrativa.

Articulo 12.

E! titular de una oficina de farmacia instalada en una
Zona de Salud sélo podra solicitar el traslado de esta
oficina de farmacia dentro del mismo municipio en el
cual esté emplazada y siempre que este traslado no deje
sin oficina de farmacia su Zona de Salud y se cumplan
los requisitos establecidos en la presente Ley.

En los casos de traslado ordinario se respetaran las

distancias fijadas en el articulo 10 de la presente Ley.
El traslado puede ser ordinario o forzoso. En el caso
de traslado forzoso dehberan volver a su local de partida.

a} Son causas de traslado ordinario:

La extincién del contrato de arrendamiento del local
donde esté ubicada o titulo de disponibilidad del mismo.

El derrumbamiento, la autorizacion de demoiicién o
el acuerdo de desalojo, adoptado en un expediente de
declaracion de estado ruinoso, que conlleve el desalojo
del edificio donde esta ubicada la oficina de farmacia,
sin posibilidad de retorno a la ubicacion de origen.

Todas las que tengan su origen en la voluntad del
farmacéutico.

Los traslados ordinarios seran siempre definitivos y
conllevaran el cese de la actividad en la ubicacién de
arigen.

b} 'Son causas de traslado forzoso:

El derrumbamiento, la autorizacion de demolicion o
la tramitacidn de un expediente de declaracion de estado
ruinoso, que conlleve el desalojo del edificio donde esta
ubicada la oficina de farmacia, siempre que se conozc
que el edificio va a ser reconstruido y el farmacéutico
se comprometa a retornar al mismo.

Los traslados forzosos seran provisionales y, en todo
caso, para un plazo maximo de dos arios, salvo Que ia
reconstruccidn del edificio exija un mayor plazo de acuer-
do con la licencia municipal de obra, en cuyo caso el
plazo podra prorrggarse por el tiempo necesario, que
nunca podra exceder de otros dos afios. Este segundo
plazo sera improrrogable.

Los traslados forzosos implicaran el cierre temporal
de la oficina de farmacia en su ubicacion de origen.
La Administracién autonémica velard porque la pobla-
cion afectada por el cierre temporal tenga la asistencia
farmacéutica debida.

f

Articulo 13.

Los locales de las oficinas de farmacia, tanto los de
nueva apertura como los que precedan de un traslado,
‘contardn con acceso libre, directo y permanente a una
via publica y con una superficie atil de 70 metros cua-
drados, en una-o varias plantas contiguas y consecutivas
entre si, siendo la planta de acceso a la calle de 35
metros cuadrados como minimo. Se exigird un espacio
minimo de 15 metros cuadrados por cada una de las
otras actividades que se puedan realizar en los mismos
locales. Contaran de forma imprescindibie con una zona
de atencién al usuario, 1ilmacén, despacho del farma-
céutico que permita atencion individualizada y aseo.

Reglamentariamente se determinaran los requisitos
técnicos y materiales que deben reunir, asi como el uti-
llaje y demas existencias de las que han de disponer
las oficinas de farmacia.

Articulo 14.

Queda prohibida la venta, cesidn, traspaso, arrenda-
miento o cualquier otra forma de transmision, ya sea
por actos inter vivos 0 mortis causa, de la autorizacién
administrativa concedida en su dia para la apertura de
la oficina de farmacia.

Los locales, existencias y demas enseres de la oficina
de farmacia al ser patrimonio de caracter privado, que-
dan sometidos al régimen juridico que sea de aplicacién.,

Para que las 6rdenes de preferencia sean efectivas
el concursante autorizado podra acogerse a las lineas
de créditos que para la pequefa y mediana empresa
tiene establecidas la Junta de Extremadura.

En el caso de caducidad de la autorizacion adminis-
trativa por cumplimiento de ta edad establecida, v en
los de muerte, incapacitacion, o renuncia del titular de
la autorizacion administrativa, se procedera a iniciar un
nuevo procedimiento de autorizacion en los términos
establecidos en el articulo 11 de esta Ley y, durante
la tramitacion del nuevo procedimientn, debera haber
al frente de la oficina de farmacia un farmacéutico regente.

El farmacéutico regente sera nombrado por la Admi-
nistracion autondmica a través del procedimiento que
reglamentariamente se determine.

Cuando se produzca una nueva autorizacion admi-
nistrativa para una oficina de farmacia ya autorizada,
el titular o titulares deberan mantener en sus puesios
de trabajo, como minimo, a los mismos Auxiliares y Ayu-
dantes Técnicos de Farmacia que vinieran prestando servi-
ctos de cardcter laboral con anterioridad:

Seccion 2. DE LOS BOTIQUINES

Articulo 15.

Cuando no sea posible la apertura de una oficina
de farmacia en un nucleo urbano de los enumerados
en el articulo 10, y fuera necesaria la asistencia farma-
céutica, la Administraciéon autorizara la instalacion de
un botiquin vinculado a una oficina de farmacia de la
misma Zona de Salud.

La dispensacion de medicamentos en dichos boti-
quines necesitara la presencia fisica de un farmacéutico
titulado, estableciéndose un horaric compatible que
garantice su presencia en las dispensaciones, limitan-
dose exclusivamente a la dispensacion de medicamen-
tos, efectos y accesorios, pudiéndose llevar a cabo bajo
su supervision excepcionalmente por el personal auxiliar
y Ayudantes Técnicos de Farmacia.

Reglamentariamente se determinara el procedimien-
to de apertura de botiquines, horario, requisitos minimos,
funcionamiento y cierre.

SECCION 3°.  DE LOS SERVICIOS FARMACEUTICOS
EN LOS EQuiros DE ATENCION PrimariA

Articulo 16.

Los servicios farmacéuticos en los Equipos de Aten-
cidén Primaria englobaran las actividades y funciones rela-
tivas a la actuaciégn farmacéutica en el ambito de la aten-
cion primaria de salud que a continuacion se relacionan:

La atencion farmacéutica a través de los servicios
asistenciales de atencion primaria

1. Este servicio englobara todas las actividades de
los servicios farmacéuticos en el ambito de la atencion
primaria, procurando la mayor eficacia y calidad asis-
tencial.



BOE nim.192

Viernes '9 agosto 1996

24723

Son funciones y responsabilidades del farmacéutico
de Atencion Pnmaria de Zona de Salud, las correspon-
dientes a técnicos de medicamento y las actuaciones
generales de control, coordinacién e inspeccién sanita-
rias y, en su caso, analisis de aquellos aspectos rela-
cionados con la higiene del medio y de los alimentos
de origen vegetal y mineral, asi como otras actividades
relacionadas en el ambito de la salud publica, entre ellas:

a) Planificacién, coordinacion y ejecucién de pro-
gramas y actividades dirigidas a mejorar el uso racional
del medicamento mediante el estudio y evaluacion de
la utilizacién del mismo en concordancia con la Ley
25/1990 en el ambito geografico y funcional del servicio
de atencioén primaria.

b) Elaboracion de protocolos 'y pautas farmacote-
rapéuticas en la correspondiente «Comisidn de Area para
el Uso Racional del Medicamento de Atencion Primaria»,
bien directamente o a través de la coordinacién que
pudiera establecerse entre los farmacéuticos del nivel
primario de dicha Area de Salud y velar por la puesta
en practica de los mismos en su Zona de Salud.

c). Potenciaciéon y colaboracion en la deteccién de
efectos adversos de los medicamentos por medio de
la farmacovigilancia.

d) Participacion en las comisiones multidisciplinares
y en los programas especiales que se desarrollen rela-
cionados con el uso de los medicamentos.

e) Asesoramiento al personal sanjtario y a los drga-
nos de gestion del servicio de atencidn primaria en mate-
ria de medicamentos y, en general, en aquellas materias
en que pueden ser utiles sus conocimientos, asi como
en programas de prevencion de catastrofes establecidos
por las autoridades responsables de la Proteccién Civil.

f) Custodia, conservacion y, en su caso, preparacion
de aquellos medicamentas que deban ser aplicados den-
tro de los centros de atencidn primaria o en los des-
plazamientos de urgencia por el facultativo en servicio
de atencion domiciliaria, de acuerdo con el articu-
lo 103.1.°, b), delalLey 14/1986, de 25 de abril, General
de Sanidad y Ley del Medicamento.

2. Deigual forma, los farmacéuticos de los servicios
de atencion primaria colaboraran con los restantes pro-
fesionales integrados y con las oficinas de farmacia exis-
tentes en su ambito geografico y funcional, en todas
las actividades relacionadas con el uso racional de medi-
camento, la promocion de la salud, la prevencion de
enfermedades y la educacion sanitaria, y en las funciones
siguientes:

a) Participacion en la elaboracion y ejecucion de
los programas de promocién de la salud, la prevencién
de la enfermedad y de informacién y educacion del medi-
camento a la comunidad y en especial al paciente, rea-
lizando los pertinentes protocolos.

b) Participaciéon en la elaboracién y ejecucién de
programas de investigacion en el &mbito de la atencion
primaria.

c) Participacidon en la elaboracién y ejecucién de pro-
gramas de docencia y de informacidn a los profesionales
de la atencién primaria.

d) La autoevaluacion de las actividades realizadas
y de los resultados logrados.

3. Paraunamejor coordinacién en cada Zona Basica
de Salud, las oficinas de farmacia estaran representadas
en las comisiones relacionadas con la atencion farma-
céutica que se creen en el ambito del servicio de atencion
primaria y en los Consejos de Salud.

4, Los farmacéuticos adscritos a los servicios far-
macéuticos de atencidn primaria estaran en régimen de
dedicacion exclusiva, siendo incompatible su actividad
con la titularidad o cotitularidad de oficina de farmacia,

-

asi.como con cualquier otra actividad para la que sea
necesaria el titulo de farmacéutico.

En todo caso, hay que tener en cuenta la incompa-
tibilidad que se propone en la disposicién transitoria refe-
rida a los Inspectores Farmacéuticos municipales sin pla-
za en propiedad.

La atencion farmacéutica a través de los servicios
. de salud publica en atencion primaria

1. Los servicios oficiales de salud publica engloban
las actividades y funciones relacionadas con la atencion
farmacéutica en el ambito de la atencién primaria de
la salud y las competencias en materia farmacéutica que
tenga atribuidas.

2. Los servicios farmacéuticos de atencién primaria
desarrollaran las siguientes funciones:

a) Higiene e inspeccién de los alimentos de origen
no animal: Vigilancia, inspeccién y control de todas las
actividades relacionadas con la fabricacién, manipula-
cion, distribucion y consumo de alimentos en cuanto

‘a su repercusion sobre la salud.

b) Sanidad ambiental: Vigilancia y control de las
aguas de consumo publico y residuales; zonas de bafio,
domeésticas, urbanas o industriales, acampadas, piscinas
y.. en general, todas aquellas actividades que puedan
desarrollarse para defenderse de la contaminacién higié-
nico-sanitaria del medio ambiente (recogida y elimina-
cién de basuras domésticas, urbanas e mdustnales y
otros).

c¢) Laboratorio de Salud Publica: Realizacion de las
determinaciones analiticas que puedan efectuarse en los
laboratorios de los Centros de Salud derivadas de las
actuaciones inspectoras o previstas en los diversos pro-
gramas incluidos en los planes de salud:

c¢1) Todas las funciones analiticas de control e ins-
peccion se entendéran referidas a: Materias primas. Ali-
mentos y bebidas elaboradas. Aditivos alimentarios,
coadyuvantes tecnolégicos, asi como de su uso correcto
cualitativo y cuantitativo. Alimentos y bebidas en fase
de elaboracién, conservacién y transporte.

c2) Andlisis e inspeccion de utensilios y envases:
Plasticos, metal, papel, embalaje, elaboracion, conser-
vacion y envasado de todo lo relacionado con los ali-
mentos y bebidas anteriormente referidas.

c3) Inspeccion y control de establecimientos, fabri-
cas,” depdsitos, industrias, instalaciones y de todos los
locales donde se elaboren, almacenen o vendan cual-
quiera de los productos a que se refiere esta disposicion.

c4) Productos destinados a fabricacién fraudulenta
de alimentads.

c¢b) Control, prevencion y seguimiento en toxiinfec-
ciones alimentarias y analisis correspondientes.

¢B) Inmovilizaciones y campanas alimentarias de
productos incluidos en esta disposicidn. :

c¢7) Control e inspeccién de las «cadenas de frion
en alimentos: Material y medios. Temperaturas. Cambios.
Rotura de cadenas.

c¢8) Control e inspecciéon de sistemas de «conser-
vacién y almacenamienton» de alimentos y bebidas. Con-
trol de puntos criticos.

c¢9) Medios de transporte de alimentos y bebidas:
control e inspeccion del sistema de transporte. Clases
de vehiculos.

"c10) Inspeccidn, vigilancia y control contra fraudes
alimentarios: Denuncias correspondientes.

d) Vigilancia, control e inspeccion de industrias y
establecimientos en donde se fabriquen o expendan pro-
ductos medicamentos.zoosanitarios, productos fitosani-
tarios, productos cosmeéticos y de higiene, productos die-
téticos, plantas medicinales y, en general, aquellas que
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por sus caracteristicas puedan ser objeto de supervision .

farmacéutica.

e) Supervisiony control de las operaciones publicas
y privadas de desinsectacion, desratizacion de la indus-
tria y de los sistemas de desinfeccion de materiales' y
utensilios en las industrias de alimentacion de su com-
petencia. Control de las actividades de las empresas dedi-
cadas a este tipo de labores.

f) Certificacion de exportacién a terceros palses de
los productos elaborados en las industrias de su com-
petencia, basados, cuando corresponda, en los analisis
reglamentarios realizados en los Laboratorios de Salud
de la Consejeria de Bienestar Social u otros autorizados.

g) Participacion en los programas de formacion y/u
obtencion del Carné de Manipulador de Alimentos.

h} Participacién en los programas de colaboracion
que se establezcan con la Agencia de Medio Ambiente:
Control adecuado de tos niveles de emision de sustancias

indicadoras de contaminacion en los nidcleos de pobla-

cion que permitan detectar posibles situaciones de riesgo
sanitario; identificacion de puntos donde los niveles de
emision de contaminantes tengan repercusiones en la
salud; valoracion de los riesgos de contaminacién atmos-
férica fisica y quimica y su incidencia en la morbimor-
talidad, y aplicacién de medidas correctoras para la dis-
minucion de contaminantes atmosféricos susceptibles
de incidir directa o indirectamente en la salud de pobla-
cion.

i} Participacion en la elaboracion y aplicacion de
otros programas de sanidad ambiental, nutricion, higiene
alimentaria, farmacologia, drogodependencias y, en
general, las de promocion a la salud y prevencion de
la enfermedad promovidos por los Equipos de Atencion
Primaria de cada Zona de Salud y la Administracién sani-
taria competente.

j)  Cumplimentar todos los documentos oficiales que
se deriven de actuaciones propias o que le sean reque-
ridos por el coordinador u otras autoridades sanitarias
dentro de sus competencias.

k) Aguellas otras de analoga naturaleza acordes con
su categoria profesional.

) Funciones de Administracién con fa consiguiente
informacidén sanitaria y coordinacién administrativa, eva-
luando las actividades realizadas y los resultados logra-
dos en la atencion farmacéutica y sanitaria.

m} Higiene Bromotoldgica:

Uno. Alimentos de origen noc animal, naturales o
sintéticos, con caracter enunciativo, no limitativo, que
se integran en este apartado:

a) Hidratos de carbono, cereales, leguminosas,
tubérculos y raices feculentas. Harinas, féculas y deri-
vados. Harinas preparadas. Pan y derivados. Pastas ali-
menticias. Bollos y bizcochos. Pasteleria y confiteria.

b} Alimentos edulcorantes: Azdcar, jarabes, miel,
confituras. Edulcorantes artificiales y sintéticos.

c) - Estimulantes (todos): Café y sucedaneos. Té vy
sucedaneos (nues de cola, yerba mate). Cacao y deri-
vados. Chocolate y derivados. Tabaco.

d} Helados, granizados (todos).

e} Grasasy aceites vegetales {naturales y sintéticos):
Frutas y semillas oleaginosas. Mija, girasol, soja, linaza,
semiitas, etc. Almazara. Procesos de fabricacion. Prensa.
Disoiventes usados, etcétera.

f) Condimentos. Vinagres, especias, sal.

g} Aditivos, colorantes, conservantes (todos). Coad-
yuvantes, espesantes, mejorantes, etc. Todos los pro-
ductos que se afaden a ia alimentacian para variar sus
condiciones organolépticas, fisicas, quimicas o microbio-
logicas. , <

h) Levaduras y fermentos. Naturales o artificiales.

i} Dietéticos. Alimentos y bebidas para alimentacion
especial por razén de edad o enfermedad. reconstitu-
yentes, alimentacion infantil {leches para lactantes, papi-
llas, tarros variados), geriatrica. Platos preparados y/o
precocinados {todos). Preparados alimenticios bajo for-
mulas especificas y para regimenes especiales.

j) Energéticos: Proteinas, péptidos, aminoacidos vy
otras combinaciones nitrogenadas. Glacidos vy lipidos.

k) Inspeccién y control de instalaciones y locales
donde estos alimentos se elaboran, almacenan o venden.
Control de puntos eriticos.

Dos. Bebidas:

a} Aguas para beber. Potables de consumo publico.
Envasadas. Mineromedicinales.

b) Alcohdlicas (todas). Alcohol. Vinos. Uvas. Mostos.
Cervezas. Aguardientes. Licores. Procesos de fermenta-
cion alcohdlica.

c) Sin alcohol {todas). Refrescantes. Gasificadas o
gaseosas. Liquidas (suspensiones). Horchatas.

Tres. Aguas de consumo publico—Intervencion
sanitaria de las instalaciones y vigilancia continua de
la calidad del agua de abastecimiento. Ademas se tendra
en cuenta:

a) En el caso de las mancomunidades de abaste-
cimiento a poblaciones de diferentes Zonas de Salud,
la intervencion sanitaria de la planta de tratamiento sera
coordinada y solidaria entre los farmacéuticos de aten-
cion primaria adscritos a esta funcién en las corres-
pondientes Zonas de Salud.

b) Se velard por el cumplimiento de las normas
vigentes, en cada momento, enlo referente al tratamien-
to del agua vy a la frecuencia y tipo de analisis, debiendo
recabar de la empresa abastecedora la informacion ana-
litica, boletines y libros de analisis que se consideren
necesariocs para el ejercicio de su responsabilidad en
la Zona de Salud. _

¢} Se cumplimentaran los preceptivos informes (pe-

‘riodicos y puntuales) sobre la situacion sanitaria del agua

de consumo, asi como la realizacion de estudios epi-
demioldgicos a gran escala demandados por la autoridad
sanitaria.

d) Abastecimientos, depdsitos, instalaciones y tra-
tamientos.

e} Control de potabilidad del agua.

f} Caracteres organolépticos, fISICO quimico y bac-
teriologico.

g} Incidencias de cualquier estadio.

h} Controles de cloracion.

i} Campafias de seguimiento de componentes de

i) Su purificacion.

k) Tratamientos correctores.

I} Transportes y contenedores, fijos y moviles
(auto-cubas).

m) Problemas de abastecimiento.

n) Contaminacién.

i) Pozos, fuentes, manantiales.

o} Depuracién.

p) Su calidad y calificacién.

CAPITULO IIi
De la atencion farmacéutica en el nivel de asistencia
hospitalaria y especializada

Articulo 17.

La atencion farmacéutica en los centros hospitalarios
se llevara a cabo a través de los servicios de farmacia
y los depdsitos de medicamentos. En el ambito de éstos,

-
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los farmacéuticos desarrollaran las funciones que les
encomienda la presente Ley, prestando un servicio inte-
grado en las otras actividades de la atencion hospitalaria.

A efectos de la presente Ley tendran la consideracion
de centros hospitalarios los hospitales y centros psiquia-
tricos, asi como. las residencias sociosanitarias donde
exista necesidad de provisién de servicio farmacéutico
continuado.

Los servicios de farmacia hospitalarios estaran bajo
la dependencia de la Direccién del centro y desarrolla-
ran las labores de caracter asistencial, docente, inves-
tigador y administrativo que se establecen en eI articulo
siguiente.

Articulo 18.

Las funciones que desarrollara el servicio de farmacia
serdan las siguientes:

1. Garantizar y asumir la responsablhdad técnica de
la adquisicion, calidad y conservacion correcta, cobertura
de las necesidades, custodia y dispensaciéon de los medi-
camentos de aplicacion dentro del centro y de aquellos
otros medicamentos que exijan especial vigilancia, super-
vision y control por parte del equipo multidisciplinario
de atencion a la salud.

2. Elaborar y dispensar formulas magistrales y pre-
parados oficinales, de conformidad con lo dispuesto en
la vigente Ley del Medicamento, para su aphcac:on en
los casos citados en el numero 1.

3. Establecer un sistema eficaz y seguro de distri-
bucion de medicamentos en el centro con la implan-
tacion de medidas que garanticen su correcta adminis-
tracion y distribucion por dosis unitaria, y velar por el
cumplimiento de la legislacion sobre estupefacientes y
psicotropicos o de cualqujer otro medicamento de con-
trol especial.

4. Establecer un sistema de informacion y de for-
macidon para el personal sanitario y para los propios
pacientes del centro en materia de medicamentos para
el hospital y el area correspondiente.

5. Colaborar en el establecimiento de un sistema
de vigilancia y control del uso individualizado de los medi-
camentos en el centro, a fin de detectar sus posibles
efectos adversos, estableciendo un sistema de farma-
covigilancia intrahospitalario.

6. Realizar estudios sistematicos de utilizacién de
medicamentos y actividades de farmacocinética clinica,
junto con otras labores encaminadas a dar la mayor efi-
cacia a la accion y seguridad del medicamento y a que
el uso de éste sea lo mas racional posible.

7. Formar parte de las comisiones del centro, en
las que pueden 'ser utiles los conocimientos de los far-
macéuticos para la seleccidén y evaluaCIOn cientificas de
los medicamentos y su empleo.

8. Dar apoyo a las otras labores de caracter asis-
tencial dirigidas a los enfermos tratados en el centro
respectivo.

9. Llevar acabo trabajos de investigacion en el ambi-
to del medicamento y de los productos sanitarios y par-
ticipar en los ensayos clinicos.

10. Colaborar con las estructuras de atencién pri-
maria y especializada del area en el uso racional del
medicamento.

Articulo 19.

En los centros hospitalarios que dispongan de 100
o mas camas, la atencion farmacéutica se prestara a
través del servicio de farmacia, que sera responsabilidad
de un farmacéutico especialista en farmacia hospitalaria.
Sera obligatoria la existencia de un farmacéutico mas
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gue esté en posesion del mismo titulo de especialista
por cada 100 camas adicionales con que cuente el
centro.

Para un correcto desarrollo de las funciones enco-
mendadas, los servicios de farmacia hospitalaria deberan
contar con personal auxiliar y Ayudantes Técnicos de
Farmacia asi como con el personal administrativo y subal-
terno que sea necesario para una adecuada realizacion
de sus funciones.

Los servicios de farmacia hospitalaria estaran dotados
de una estructura fisica con facil acceso desde el exterior
y comunicacion con las unidades de hospitalizacion y
resto de servicios. También estaran dotados de equi-
pamiento, mobiliario, utillaje y material necesario para
la realizacion de sus funciones.

Articulo 20.

En aquellos centros hospitalarios donde no exista ser-
vicio de farmacia por no disponer de 100 o mas camas,
la atencidn farmacéutica se prestara a través de un depo-
sito de medicamentos bajo la superV|S|on y control de
un farmacéutico.

Articulo 21.

En todo caso el depdsito sera atendido bajo la pre-
sencia fisica y actuaciéon profesional directa de un far-
maceéutico, cuyas funciones seran, con caracter general,
las establecidas en el articulo 18 de la presente Ley.

Articulo 22.

Los farmaceuticos que ejerzan su actividad en los
servicios de farmacia hospitalaria deberan estar en pose-
sion del correspondiente titulo de especialista.

Articulo 23.

El servicio de farmacia contard, en todo caso, con
la presencia, como minimo, de un farmacéutico. La orga-
nizacion y el régimen de funcionamiento de los servicios
de farmacia y de los depdsitos debera permitir la dis-
Solnibilidad de los medicamentos las veinticuatro horas

el dia.

TiTuLo Il
De la distribucion de medicamentos

Articulo 24.

La distribucién de medicamentos a las oficinas y ser-
vicios de farmacia legalmente autorizadas podra llevarse
a cabo a través de los almacenes mayoristas de dis-
tribucién de medicamentos.

Las condiciones y requisitos de los centros distribui-
dores de medicamentos seran los establecidos por la
normativa basica estatal y por la legislacion que, en
desarrollo de la misma, pudiera dictar la Comunidad
Auténoma de Extremadura. .

TiTuLo
De la dispensaciéon de medicamentos de uso animal
Articulo 25, ‘
La dispensacion de medicamentos de uso animal se

llevara a cabo por las oficinas de farmacia y los esta-
blecimientos a los que se refiere el articulo 50 de la
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Ley 2571990, de 20 de diciembre, del Medicamento,
en las condiciones establecidas en el citado articulo y
en las disposiciones que lo desarrollen.

Se asegurara la presencia fisica de un farmacéutico
en dichos establecimientos cuando se dispensen medi-
cameéntos de uso veterinario.

TITULO IV

De las condiciones y los requisitos
de los establecimientos y los servicios de atencion
farmacéutica

Articulo 26.

Los establecimientos y servicios regulados por la pre-
sente Ley estan sujetos a:

a) La autorizacton administrativa previa de la Admi-
nistracion sanitaria autondmica para su creacion, amplia-
cidn, modificacion, traslado o cierre.

b} La comprobacién de que, previamente a la aper-
tura ¢ puesta en marcha, se cumplen las conhdiciones
y requisitos tanto humanos como materiales estableci-
dos, cumplimiento que se certificard mediante la corres-
pondiente acta de inspeccion.

c) El registro y catalogacidn, de acuerdo con la nor-
mativa basica estatal.

d} La elaboracion y comunicacién a la Administra-
cion sanitarta de las informaciones y datos necesarios
para la confeccion de estadisticas.

e} Elcumplimiento de las obligaciones derivadas del
principio de solidaridad e integracidn sanitaria, en casos
de emergencia o de peligro para la salud pubilica.

f} El control y la inspeccidon del cumplimiento de
los requisitos establecidos por la normativa vigente.

g} La comprobacion de la no existencia de ningun
tipo de incompatibilidad profesional del titular o titulares
de la autorizacion.

Articulo 27,

A fin de asegurar [a calidad de la atencidn farma-
céutica prestada, los establecimientos sanitarios y los
demas servicios de atencion farmacéutica regulados en
la presente Ley deben gozar del espacio, de la distri-
bucion de las areas de trabajo y del equipamiento nece-
sario.

La Administracidon autondmica, a través de sus orga-
nos competentes, fijara los requisitos necesarios en cuan-
to a instalaciones y funcionamiento de los establecimien-
tos y servicios regulados en la presente Ley.

TITULO V

.Del régimen de incompatibilidades

Articulo 28.

Sin perjuicio de las incompatibilidades vigentes con
caracter general, el ejercicio profesional del farmacéutico
en las oficinas de farmacia y demds servicios y esta-
blecimientos regulados por la presente Ley, es incom-
patible con la existencia de cualquier clase de intereses
econdomicos derivados de la fabricacidn de medicamen-
tos y productos sanitarios.

En particular el ejercicio profesional del farmacéutico
en oficina de farmacia, en cualquiera de sus modalidades,
es incompatible con:

a}) El ejercicio profesional en cualquier servicio far-
macéutico del sector sanitario, atencion primaria, ser-

vicio de farmacia hospitalaria o en centro elaberador
o distribuidor de medicamentos de uso humano y/o
animal.

b) El ejercicio clinico de la medicina, la odontologia
y la veterinaria.

c) El ejercicio profesional en establecimientos
comerciales detallistas de medicamentos de uso animal
y entidades o agrupaciones ganaderas.

d) Laboratorios de anélisis clinicos o bromatoldgi-
cos, dpticas, ortopedias, herboristerias y otros de ana-
logas caracteristicas que no estén anexos a la oficina
de farmacia. _

e} Cualquier actividad profesional que impida la pre-
sencia fisica con caracter general del farmacéutico en
el horario normal de atencidn al publico.

Para el adecuado cumplimiento de este articuiado,
se hace necesaria la reestructuracion del Cuerpo de Ins-
pectores Farmacéuticos Municipales y Sanitarios Loca-
les. En este sentido se habran de respetar los derechos
de los farmacéuticos con plaza en propiedad.

T_iTu LO Vi

De la promocion y publicidad
de los medicamentos

Articulo 29.

La Administracion sanitaria regional, en colaboracion
con los Colegios Oficiales de Farmacéuticos, velara para
que la promacion y publicidad de los medicamentos y
productos sanitarios, tanto si se dirigen a los profesio-
nales de la salud como si se dirigen a la poblacion en
general, se ajusten a criterios de veracidad y no induzcan
al consumo. '

Los mensajes publicitarios de especialidades farma-
céuticas que pueden ser objeto de publicidad y que se
difundan exclusivamente en el ambito de Extremadura
seran autorizados por el 6rgano administrativo compe-
tente de acuerdo con los requisitos establecidos. Se esta-
blecera reglamentariamente el procedimiento para obte-
ner esta autorizacion.

La Administracidn sanitaria regional cuidara de que
la promocién de especialidades farmacéuticas dirigidas
a profésionales sanitarios en el ambito de Extremadura
este de acuerdo con ios datos contenidos en el registro
de especialidades farmacéuticas, sea rigurosa, bien fun-
damentada y objetiva y no induzca a error. teniendo
acceso a efectos de inspeccion, a todos los medios de
informacion y de promocion utilizados, ya sean escritos,
audiovisuales, informaticos o de cualquier otra natura-
leza, 0 en cualquier otro soporte que se pudiera utilizar,
gue deben tener cardcter cientifico e ir dirigidos exclu-
sivamente a profesionales sanitarios.

Corresponde a la Administracion autonomica, oidos
los Colegios profesionales, dictar las normas y ejecutar
las actuaciones pertinentes que en dicho ambito corres-
pondan.

TiTULO VI

Del régimen sancionador.
Infracciones y sanciones

Articulo 30.

Las infracciones de los preceptos de la presente Ley,
de la normativa que ta desarrolle, o de la normativa basica
estatal en esta materia, seran objeto de las sanciones
administrativas correspondientes, previa instruccion del
oportuno expediente, sin perjuicio de fas responsabiii-
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dades civiles, penales o de otro orden que puedan con-
currir.

Las infracciones se calificaran como leves, graves y
muy graves atendiendo a los criterios de riesgo para
la salud, cuantia del eventual beneficio obtenido, grado
de intencionalidad, gravedad de la alteracion sanitaria
y social producida, generalizacion de la infraccion vy
reincidencia.

Constituirdn faltas administrativas y serdn sanciona-
das en los términos previstos en el articulo siguiente
las infracciones que a continuacion se tipifican:

a) Infracciones leves:

1.2 La modificacién por parte del titular de la auto-
rizacién de cualqmera de las condumones en base a las
cuales se otorgo la misma.

22 No aportar las entidades o personas responsa-
bles los datos que estén obligados a suministrar por
razones sanitarias.

3.2 La falta de un ejemplar de la Real Farmacopea
Espaiola y del Formulario Nacional en los establecimien-
tos obligados a ello.

4.2 No contar las entidades de distribucion y dis-
pensacion con las existencias de medicamentos adecua-
das para la normal prestacion de actividades o servicios,
asi como no disponer de las existencias minimas esta-
blecidas.

5.2 No disponer de existencias minimas de medi-
camentos para supuestos de emergencias o catastrofes,
en los casos que resulte obligado.

6.2 Dificultar la labor inspectora mediante cualquier
accion y omision que perturbe o retrase la misma.

7.2 Dispensar medicamentos transcurrldo el plazo
de validez de la receta.

8.2 No cumplimentar correctamente los datos y
advertencias que deben contener las recetas normali-
zadas. .

9.2 Realizar la sustitucion de una especialidad far-
maceéutica, en los casos en que ésta sea posible, incum-
pliendo los requisitos establecidos al efecto.

10 No proporcionar a los facultativos sanitarios en
ejercicio la ficha técnica de especialidades.farmacéuticas
antes de su comercializacion.

11 Modificar los textos de la ficha técnica, pros-
pecto y etiquetado sin contar con la necesaria autori-
zacion. ;

12 Realizar publicidad de formulas magistrales o de
preparados oficinales.

13 Incumplimiento del deber de colaborar con la
Administracion sanitaria en la evaluacion y control de
medicamentos.

14 No ajustar los precios de las especialidades far-
macéuticas a lo determinado por la Administracion.

15 Elincumplimiento de horarios establecido.

16 Elincumplimiento de los requisitos, obligaciones
o prohibiciones establecidas en la normativa vigente que,
en razon de los criterios contemplados en este ar-
ticulo, merezcan la calificacion de faltas leves o no pro-
ceda su calificacién como faltas graves o muy graves.

17 El ofrecimiento directo.o indirecto de cualquier
tipo de incentivo, primas y obsequios efectuados, por
quien tenga intereses directos o indirectos en la dis-
tribucion y dispensacion de medicamentos a los pro-
fesionales sanitarios implicados en el ciclo de prescrip-
cion, dispensacion y administracion, o a sus parientes
y personas de su convivencia.

b) Infracciones graves:

1.2 Ladistribucion y dispensacién de medicamentos
por personas fisicas o juridicas que no cuenten con la
preceptiva autorizacion.

2.2 No realizar en la distribucién y dispensacion de
medicamentos los controles de calldad exigidos en la
legislacién sanitaria. -

3.7 Elfuncionamiento de los servicios farmacéuticos
y oficinas de farmacia y botiquines sin la presencia y
actuacion profesional de un farmacéutico responsable.

47 Impedir la actuacion de los Inspectores, debi-
damente acreditados, en los centros en los que se dis-
tribuyan y dispensen medicamentos.

5.2 La preparacion de férmulas magistrales y pre-
parados oficinales incumpliendo los requisitos legales
establecidos.

6.2 Distribuir o conservar los medicamentos sin
observar las condiciones exigidas. asi como poner a la
venta medicamentos alterados, en malas condiciones
o, cuando se haya sefalado, pasado el plazo de validez.

7.2 Utilizar en personas o animales de abastos, algun
producto en fase de investigacion sin haber recaido pre-
viamente la declaraciéon que lo califique como tal.

8.2 Realizar ensayos clinicos sin la previa autoriza-
cion administrativa.

9.2 El incumplimiento por el personal sanitario del
deber de farmacovigilancia.

10 La preparacion individualizada de vacunas y alér-
genos en establecimientos distintos de los autorizados.

11 Dispensar medicamentos en establecimientos
distintos a los autorizados.

12 Lanegativa a dispensar medicamentos sin causa
justificada y la dispensacion sin receta de medicamentos
sometidos a esta modalidad de prescripcion.

13 La sustitucion en la dispensacion de especia-
lidades farmacéuticas contraviniendo lo dispuesto en el
articulo 80 de la Ley del Medicamento.

14 Cualquier acto y omision encaminado a coartar
la libertad del usuario en la eleccion de oficina de far-
macia.

15  Incumplimiento por.parte del personal sanitario
del deber de garantizar la confidencialidad y la intimidad
de los pacientes en la tramitacion de las recetas y drde-
nes médicas.

16 Realizar promocion, informacion o publicidad de
medicamentos no autorizados o sin ajustarse a las con-
diciones establecidas en la autorizacion de comercia-
lizacion, a lo dispuesto en la presente Ley 0 normativa
bésica estatal.

17 La falta de servicio de farmacia, botiquin o de
depositos de medicamentos en los centros hospitalarios
y demas instituciones que estén obligados a disponer
de ellos. En estos casos las infracciones .se atribuiran
al responsable del hospital o centro correspondiente.

18 El incumplimiento de las funciones que, de
acuerdo con la normativa vigente, tienen encargadas
los diferentes centros de atenciéon farmacéutica, siendo
la responsabilidad del personal técnico del servicio, o

Al - 7
si la falta se produce por un mandato, sera responsa—

bilidad del Gerente del centro infractor.

19 * No disponer de los recursos humanos y de los
requisitos técnicos que, de acuerdo con la presente Ley
y las disposiciones que la desarrollen sean necesarios
para realizar las actividades y funciones propias del res-
pectivo servicio.

20. El incumplimiento de los servicios de urgencia
y vacaciones establecidos.

21. Elincumplimiento de las normas contenidas en
la presente Ley y en las disposiciones compiementarias
sobre incompatibilidades del personal que desarrolle su
actuacion en los establecimientos y servicios de atencién
farmacéutica.

22. lLaventaodispensacion de medicamentos fuera
de las oficinas de farmacia o de los establecimientos
autorizados por la presente Ley.
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23. La reincidencia en la comisién de infraccio-
nes leves, asi como la comisidon de algunas de las infrac-
ciones calificadas como leves cuando concurran de for-
ma grave las circunstancias previstas en el apartado 1
de este articulo.

¢} Infracciones muy graves:

1.2 La distribucion y dispensacion de productos o
preparados que se presentasen como med;camentos sin
estar legalmente reconocidos.

2.2 La puesta en el mercado de medicamentos sin
haber obtenido la preceptiva autorizacién sanitaria.

3.2 Incumplimiento de las medidas cautelares y defi-
nitivas scbre medicamentos que las autoridades sani-
tarias competentes acuerden por causa grave de salud
publica.

4.2 La preparacion de remedios secretos.

5.2 El ofrecimiento de prima, obsequios, premios,
concursos o similares como meéritos vinculados a la pro-
mocion o venta al publico de los productos regulados
en esta Ley.

6.2 La modificacion de la autorizacion administrativa
concedida respecto a la titularidad o cotitularidad, asi
como el incumplimiento de lo recogido en la presente
Ley respecto a transmisiones, traslados y el procedimien-
to que se sigue para la autorizacion de oflcmas de far-
macia.

7.2 La reincidencia en la comisidon de infracciones
graves en los Gltimos cinco afos, asi como la comision
de algunas de las infracciones calificadas como graves
cuando concurran de forma grave las circunstancias pre-
vistas en el apartado 1 de este articulo.

Articulo 31.

Las infracciones seran sancionadas aplicando una
graduacidn de minimo, medio y maximo a cada nivel
de infraccion, en funcion de la negligencia e intencio-
nalidad del sujeto infractor, fraude o connivencia, incum-
plimiento de las advertencias previas, numero de per-

sonas afectadas, perjuicio causado, beneficios obtenidos-

a causa de la infraccion y permanencia y transitoriedad
de los riesgos:

a) Infracciones leves:

Grado minimo: Hasta 100.000 pesetas. -

Grado medio: Desde 100.001 hasta 300.000 pese-
tas.

Grado maximo: Desde 300.001 a 500.000 pesetas.

b) Infracciones graves:

Grado minimo: Desde 500.001 a 1.000.000 de pese-
tas. ’

Grado medio: Desde 1.000.001 a 1.800.000 pesetas.

Grado maxima; Desde 1.800.001 a 2.500.000 pese-
tas, pudiendo rebasar dicha cantidad hasta alcanzar el
quintuplo del valor de los productos o servicios objeto
de la infraccion.

¢} Infracciones muy graves;

Grado minimo: Desde 2.500.001 a 35.000.000 de
pesetas.

Grado medio: Desde 35.000.0001 a 67.500.000
pesetas.

Grado maximo: Desde 67.500.001 a 100.000.000
de pesetas, pudiendo rebasar dicha cantidad hasta alcan-
zar el quintuplo del valor de los productos o servicios
objeto de la infraccion.

Regilamentariamente la Junta de Extremadura esta-
blecera los érganos de la Consejeria de Bienestar Social
o de la Administracion autondmica competentes para

imponer las sanciones relativas a las infraccicnes leves,
graves y muy graves.

Ademas, en los supuestos de infracciones muy graves
la Junta de Extremadura podra acordar el cierre temporal
del establecimiento o servicio por un plazo méaximo de
cinco anos.

La Junta de Extremadura podra actualizar mediante
decreto las cantidades sefialadas anteriormente.

&

Articulo 32.

Los dérganos competentes por razon de la materia
de la Administracion autonomica podran acordar, sin
que tengan caracter de sancion y previa audiencia del
interesado, la clausura y cierre de los establecimientos,
centros y servicios que no dispongan de las preceptivas
autorizaciones o registros o de cuya actuacion se deriven
riesgos para la satud de la poblacidn,

Igualmente, sin caracter de sancidn, podra acordarse
la suspension del funcionamiento o la prohibicion de
ias actividades que se lleven a cabo, hasta que se corrijan
los efectos 0 se cumplan los requisitos establecidos.

Articulo 33.

Las infracciones y sanciones tipificadas en la presente
Ley como leves prescriben al afno, las graves, a los dos
anos, y las muy graves, a los cinco arnos. El término
de la prescripcion comenzara a correr desde el dia en
que se hubiera cometido la infraccidn y se interrumpira
desde el momento en que el procedimiento se dirija
contra el presunto infractor.

Caducard la accidn para perseguir las infracciones
cuando conocida por la Administracion la existencia de
una infraccién y finalizadas las diligencias dirigidas al
establecimiento de los hechos, hubiera transcurrido un
afio sin. que la autoridad competente hubiera ordenado
tncoar el oportuno procedimiento.

El plazo de prescripcion de las sanciones comenzara
a contar desde el dia siguiente a aquel en gue adquiera
firmeza la resolucidon por la que se impone |a sancion.

Disposicion adicional primera.

A efectos de instrumentar la colaboracion entre las
oficinas de farmacia y la Administracién sanitaria, de
acuerdo con lo dispuesto en el articulo 2 de esta Ley;
podran suscribirse convenios de colaboracion con la Cor-
poracion farmacéutica.

Disposicion adicional segunda.

La Administracidon autondmica, en colaboracion con
los Colegios y Organizaciones profesionales, arbitrara el
sistema por el cual se garantice la formacidn continuada
de los farmacéuticos y la adecuada titulacion y formacion
de los Auxiliares y Ayudantes Técnicos de Farmacia. :

Disposicidn adicional tercera.

Beglamentariamente se regularan los depositos ©
botiquines en los centros penitenciarios.

Disposicidn transitaria primera.

Caducaran todos los procedimientos de estableci-
miento, transmisidn e integracion de oficinas de farmacia
que a la entrada en vigor de la presente Ley se encuen-
tren en fase de tramitacion. Los que hayan sida objeto
de resolucidn administrativa . se continuaran rigiendo por
la normativa por la que se iniciaron.
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Disposicion transitoria segunda.

Con el fin de asegurar la continuidad en la prestacion
del servicio farmacéutico, el titular de la Consejeria de
Bienestar Social podra otorgar autorizaciones provisio-
nales de oficinas de farmacia para aquellas que hayan
sido autorizadas con anterioridad por la Junta de Extre-
madura y se encuentren en tramitacién judicial, incluidas
aquellas sobre las que haya recaido resolucion dene-
gatoria, siempre gue concurran las siguientes circuns-
tancias:

1.2 Que cumplan los requisitos de planificacién de
oficinas de farmacia previstos en esta Ley.

2.2 Que asi lo soliciten los titulares de las autori-
zaciones en el plazo de tres meses contados a partir
de la entrada en vigor de la presente Ley.

Las autorizaciones provisionales caducaran cuando
se realicen los procedimientos definitivos de autoriza-
cion, En dichos procedimientos, que se convocaran una
vez recaida sentencia firme, solo podran participar aque-
llos solicitantes que en su momento iniciaran el expe-
diente de apertura dentro de esa localidad y en el mismo
nucleo en que fue autorizada, siempre que no disponga
de oficina de farmacia abierta en la actualidad distinta
de la que es objeto del mismo.

Disposicion transitoria tercera.

No obstante lo dispuesto en el articulo 14 de la Ley
se podra autorizar la enajenacion, cesion o traspaso de
titularidad de oficinas de farmacia abiertas en la actua-
lidad por una sola vez; en este supuesto serd de apli-
cacion la normativa reglamentaria estatal vigente con
anterioridad a la entrada en vigor de la Ley. En ningln
caso se permitira el ejercicio del derecho de tanteo para
clausura del establecimiento.

El régimen de regencia y reserva de ‘titularidad pre-
visto en el articulo 6.2 del Real Decreto 909/1978, sera
de aplicaciéon a aquellas autorizaciones en las que se
den los presupuestos previstos en dicho precepto, a la
entrada en vigor de la Ley.

Para el cumplimiento de lo referido en esta disposicién
transitoria y a efectos de la autorizacién administrativa,
de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 11 de la pre-
sente Ley, el nuevo titular completara, si los hubiera, la
relacion de cotitulares.

Disposicién transitoria cuarta.

La autorizacién de apertura de farmacia, actualmente
vigente, con independencia de su forma de adquisicion
y cuyos titulares hayan alcanzado la edad de setenta
0 mas anos, caducaran a los cinco anos a partir de la
entrada en vigor de la presente Ley. Debiendo contratar
farmacéuticos adjuntos todos aquellos titulares que a
la entrada en vigor de esta Ley hayan alcanzado la edad
de setenta afos.

K

Disposicidn transitoria quinta.

No obstante lo.dispuesto en el articulo 28, la titu-
laridad de una oficina de farmacia no sera incompatible
con el desempeno de los puestos pertenecientes al Cuer-
po de Titulados Superiores, escala de Facultativos Sani-
tarios, de Farmacéuticos Titulares al Servicio de la Sani-
dad Local, hasta que no se produzca la reestructuracion
en los servicios de farmacia de las estructuras sanitarias
de atencidn primaria, la cual deberéa realizarse en el plazo
Ee un ano a partir de la entrada en vigor de la presente

ey.

Disposicion final primera.

Se faculta a la Junta de Extremadura para dictar cuan-
tas disposiciones reglamentarias fueran necesarias para
la aplicacion de esta Ley. ‘

Disposicién final segunda.

La presente Ley entrard en vigor el dia siguiente al
de su publicacién en el «Diario Oficial de Extremaduran.
También se publicara en el «Boletin Oficial del Estadon.

Por tanto, ordeno-a todos los ciudadaos que sea de
aplicacién esta Ley que cooperen a su cumplimiento,
y a los Tribunales y autoridades que corresponda la
hagan cumplir. ‘

Mérida, 25 de junio de 1996.

Juan Carlos Rodriguez tbarra,
Presidente

(Publicada en el «Diario Oficial de Extremadura» nimero 76,
de 2 de julio de 1996)



