LEGISLACION CONSOLIDADA

Ley 31/1991, de 13 de diciembre, de Ordenacion Farmacéutica de

Cataluna.

Comunidad Autonoma de Catalufa
«DOGC» num. 1538, de 08 de enero de 1992
«BOE» num. 32, de 06 de febrero de 1992
Referencia: BOE-A-1992-2621

INDICE

Preambulo . . . .. ... .. . . . .

TITULO PRIMERO. De la atencion farmacéutica. . . . . .. ... .....

Articulo 1. Atenciéon farmacéutica. . . .. ... ... ... ....

CAPITULO I. De la atencién farmacéutica en el nivel de asistencia primaria. . . . . .. .................

Seccidn primera. De la oficinade farmacia . . . ... .........
Articulo 2. Definicion y funciones.. . . ... ............
Articulo 3. Titularidad y recursos humanos. . . ... ......
Articulo 4. Presencia del Farmacéutico.. . . . .. ... ... ..
Articulo 5. Autorizacion.. . . . ... ... L
Articulo 6. Criterios de planificacién. . . ... ... ........
Articulo 7. Procedimiento de autorizacion. . . .. ... ... ..
Articulo 8. Traslados. . .. ................ .. ....
Articulo 9. Transmision.. . . .. ...................

Seccién segunda. De los botiquines. . . . . ...............

Articulo 10. Los botiquines.. . . ... ................

Seccion tercera. De los servicios farmacéuticos del sector sanitario . . . . ... ... ... ... ...........

Articulo 11. Los servicios farmacéuticos del sector sanitario.

10

10

10

10

Pagina 1



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO
LEGISLACION CONSOLIDADA

CAPITULO II. De la atencién farmacéutica en los centros de asistencia hospitalaria, sociosanitaria y

psiquiatrica . . . . ..

Articulo 12. La atencién farmacéutica en los centros hospitalarios, sociosanitarios y psiquiatricos. . . . .

TITULO SEGUNDO. De la distribucion de medicamentos . . . . . . o o oo e e e e e

Articulo 13. Centros distribuidores de productos farmacéuticos. . . ... ... ..................

TITULO TERCERGO. De la

dispensacion y la distribucion de medicamentos veterinarios. . . .. ... .. ... ... ..

Articulo 14. Medicamentos veterinarios.. . . . . . . . . . . ...

TITULO CUARTO. De las condiciones y los requisitos de los establecimientos y los servicios de atencién

farmacéutica. . . . . ..

Articulo 15. Condiciones de los establecimientos y servicios farmacéuticos.. . . . .. .............

Articulo 16. Requisitos de las instalaciones y funcionamiento.. . . . . ... ... ... ... ... ... ... ..

TITULO QUINTO. De la formacion continuada de 1os farmac@uticos . . . . . . . v v v o e e e

Articulo 17. La formacién continuada. . . . . . . . .. ... ...

TITULO SEXTO. Del régimen de incompatibilidades . . ... ...................................

Articulo 18. Régimen de incompatibilidades.. . . . . ... .. ... .. ... .. .

TITULO SEPTIMO. De la promocién y publicidad de los medicamentos . . . . . . ......................

Articulo 19. Informacion, promocién y publicidad de los medicamentos. . .. ... ...............

TITULO OCTAVO. Del régimen sancionador . . . . . . . o v v v oo e e e e e

Articulo 20. Infracciones. . . . . . . . . . e

Articulo 21. Sanciones. . . . . . . . . e

Articulo 22. Clausura y cierre de los establecimientos, centros y servicios farmacéuticos. . . . . ... ...

Articulo 23. PrescCripCion. . . . . . . o oo

Disposiciones adicionales . . . . . . . . . . ...

Disposicion adicional primera.. . . . . . . ..

Disposicidn adicional segunda. . . . . . . .. ... e

Disposicidn adicional tercera. . . . . . . . . . ..

Disposicion adicional cuarta.. . . . . . . . .. .

Disposiciones transiforias . . . . . . . . . . . . e

Disposicidn transitoria primera. . . . . . . .. ... e

Disposicion transitoria segunda. . . . . . .. ...

Disposiciones finales

Disposicion final

11

11

12

12

13

13

13

13

13

14

14

14

14

14

14

15

15

16

16

17

17

17

17

17

17

17

17

18

18

18

Pagina 2



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO
LEGISLACION CONSOLIDADA

TEXTO CONSOLIDADO
Ultima modificacion: 30 de enero de 2014

EL PRESIDENTE DE LA GENERALIDAD DE CATALUNA

Sea notorio a todos los ciudadanos que el Parlamento de Catalufia ha aprobado, y yo, en
nombre del Rey, y de acuerdo con lo que establece el articulo 33.2 del Estatuto de
Autonomia de Cataluia, promulgo la siguiente Ley 31/1991, de 13 de diciembre, de
Ordenacién Farmacéutica de Cataluia.

Constituye un requisito ineludible, en el momento de regular la atencion farmacéutica,
partir de la base de que esta atencién no puede ser considerada de una forma aislada, sino
que es preciso inscribirla en el concepto mas amplio de atencion sanitaria, recogido en la
Ley de Ordenacion Sanitaria de Catalufia

Es, precisamente, en el ambito de atencion sanitaria que la Organizacion Mundial de la
Salud ha fijado toda una serie de objetivos que los Estados miembros de lo que la misma
OMS llama Regién Europea estan obligados a alcanzar.

La obtencion, en este sentido, del ideal de «Salud para todos» es la «ultima ratio» que
ha de condicionar y comprometer las actuaciones y politicas que se lleven a cabo en el seno
de los Estados en el area de la sanidad.

Circunscribiéndonos al terreno mas concreto del uso de los medicamentos, la misma
OMS ha manifestado que no son siempre prescritos y utilizados de forma correcta y que su
utilizaciéon racional requiere una prescripcion apropiada, una disposicion oportuna, un precio
asequible, una dispensacion correcta y una aplicacion en la dosis, los intervalos y tiempos
indicados. El medicamento debe ser, ademas, efectivo y de una calidad aceptada y segura.

Cualquier medicamento, en el camino que recorre hasta su aplicacion individualizada,
pasa por una serie de fases: la investigacion, autorizacion y registro, la produccion, la
distribucién y, finalmente, la dispensacién con el seguimiento y evaluacién consiguientes de
su utilizacién.

La ordenacién farmacéutica, objeto de la presente Ley, comprende la etapa de la
dispensacién en todos sus aspectos, en especial los referidos a los establecimientos vy
servicios farmacéuticos: planificacién, autorizacién, condiciones de acceso a su titularidad vy,
cuando corresponda, su transmisién, asi como las normas que deben regir su
funcionamiento.

Desde un punto de vista juridico, han sido varios los factores tenidos en cuenta en los
trabajos de elaboracion de la presente Ley.

En primer lugar, y no podia ser de otra forma, se ha tomado como punto de partida el
apartado decimonoveno del articulo noveno del Estatuto de Autonomia de Cataluha, que
otorga a la Generalidad la competencia exclusiva en materia de ordenacion farmacéutica, sin
perjuicio de las bases y coordinacion general de la sanidad que fije el Estado.

Han estado presentes, también, por la importancia que tienen como maximo intérprete
del ordenamiento vigente, las sentencias que, referidas a aspectos de la misma ordenacion
farmacéutica o a cuestiones relacionadas con el reparto competencial, ha dictado el Tribunal
Constitucional. Destaca, sobre todas, la de 24 de julio de 1984, que reserva a una norma con
rango de Ley la regulacién del establecimiento de oficinas de farmacia.
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Y

La presente Ley tiene por objeto fundamental alcanzar un uso racional del medicamento.
Con el fin de conseguir este propésito, dos son, basicamente, los ambitos en los que debe
desarrollarse la atencién farmacéutica.

Por una parte, el aspecto propiamente asistencial, y las funciones que giran en torno a
éste: las relacionadas con la distribucidon, conservacién y custodia del medicamento, su
elaboracién en preparacién extemporanea y la misma dispensacion; las otras que se refieren
al control de la calidad de los servicios prestados, y las que corresponden, en ultimo término,
a las tareas de farmacovigilancia y control de la publicidad de los medicamentos.

En el area asistencial, es preciso establecer los mecanismos que aseguren un acceso
facil y rapido de la poblacion al medicamento y una informacion objetiva y cientifica sobre
éste.

El segundo dominio en el que se debe llevar a cabo la atencidon farmacéutica es el de la
salud publica, que incorpora tanto las acciones relacionadas con la promocion de la salud, la
prevencion de la enfermedad y la educacion sanitaria, como los dispositivos que permiten su
desarrollo.

\Y%

El titulo primero de la Ley estructura la atencion farmacéutica en funciéon de los
diferentes niveles del sistema sanitario.

Al regular el servicio farmacéutico en la atencién primaria se han tomado en
consideracion los criterios de sectorizacion que se fijaron en la normativa de reforma del
citado escaldn asistencial. Se ha incluido, dentro del nivel de asistencia primaria, la oficina
de farmacia, a la que se dedican ocho articulos. Pasa a ser, en consecuencia, la materia que
se ha regulado mas extensamente, con un tratamiento totalmente integrado en los demas
recursos sanitarios del pais, de tal manera que se toma como base para su planificacién el
area basica de salud, instrumento fundamental en la Ley 15/1990, de 9 de julio, de
Ordenacién Sanitaria de Catalufia, para garantizar una adecuada asistencia sanitaria a la
poblacién.

Han sido atendidas, asimismo, las consideraciones hechas por la sentencia del Tribunal
Constitucional citada con anterioridad, que declaraba la constitucionalidad del principio de
limitacién y regulacion del establecimiento de oficinas de farmacia. Esto ha dado lugar al
caracter casuistico de alguno de los articulos, circunstancia que ha hecho posible, en
cambio, que se hayan dejado para el futuro desarrollo reglamentario Unicamente los
aspectos procedimentales.

Debe destacarse la posibilidad que se otorga a las entidades locales —de acuerdo con lo
que establece el apartado quinto del articulo decimoséptimo del Estatuto de Autonomia- de
instar el inicio del procedimiento de autorizacion de nuevas oficinas de farmacia. Se instituye,
pues, un mecanismo que concreta los criterios de participacion democratica de los
interesados a que se refiere el citado articulo, del que también se ha hecho eco la Ley de
Ordenacion Sanitaria de Cataluiia.

Otro aspecto que se incluye en este ambito de atencion farmacéutica en el nivel de la
atencién primaria es la creacion de los servicios farmacéuticos en los sectores sanitarios,
con la funcion de servir de apoyo de los equipos de atencién primaria ubicados en el sector,
como asesores del medicamento en la racionalizacion de su uso y como colaboradores de
otros programas sanitarios. Estos servicios tienen dos lineas de actuacion diferenciadas: una
interna, respecto a la medicacion utilizada en los Centros de Atencién Primaria, de acuerdo
con el articulo 103 de la Ley del Estado 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, y la
realizacion de estudios cualitativos y cuantitativos de consumo de medicamentos, con la
correspondiente propuesta de actividades racionalizadoras; la otra linea es externa y se
refiere a la coordinacién de las oficinas de farmacia con los equipos de Atencién Primaria de
su area basica de salud, en los programas asistenciales, de promocién de la salud,
preventivos y de educacion sanitaria, donde sea necesaria su colaboracion.

La regulacion de la atencidon farmacéutica en la asistencia hospitalaria, en la
sociosanitaria y en la psiquiatrica también participa, obviamente, del objetivo comun
perseguido por la presente Ley: un uso racional del medicamento. Asi, pues, se establece la
obligatoriedad que tienen determinados centros hospitalarios —en funcién del numero de
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camas— de disponer de un servicio de farmacia; esta obligatoriedad no excluye, sin embargo,
la posibilidad de crear uno en los centros que preceptivamente no tengan que disponer del
mismo.

El sistema se completa con la existencia de depdsitos de medicamentos en centros que
desarrollen tratamientos especificos, siempre en los centros hospitalarios, sociosanitarios o
psiquiatricos que no tienen obligacidén de contar con servicio de farmacia.

El titulo segundo se refiere a los centros distribuidores de productos farmacéuticos y
establece normas complementarias para garantizar un correcto suministro de los
medicamentos.

El titulo tercero se refiere a los centros de distribucién y dispensacion de medicamentos
de uso veterinario y en él se establecen normas complementarias en relacién con dichos
centros.

El titulo siguiente, titulo cuarto, determina, por un lado, los requisitos que desde un punto
de vista técnico —condiciones de los locales e instalaciones, personal suficiente— deben
cumplir los centros, establecimientos y servicios farmacéuticos, y, por otro lado, hace constar
que éstos deben ajustarse, en su funcionamiento, a las normas vigentes sobre autorizacion,
registro y catalogacion, control e inspeccion, etc.

El titulo quinto encarga al Departamento de Sanidad y Seguridad Social el
establecimiento de la colaboracién con diferentes 6rganos e instituciones, con el fin de
arbitrar un sistema de formacion continuada de los farmacéuticos, imprescindible para que
éstos lleven a cabo, en el ambito de sus competencias, un adecuado servicio a la Sociedad.

En la regulacion del régimen de incompatibilidades —titulo sexto— se ha pretendido evitar
cualquier concurrencia de intereses que pudiera ir en detrimento de la atencién farmacéutica,
salvaguardando, asimismo, la profesionalidad del Farmacéutico.

En el titulo séptimo se encarga al Departamento de Sanidad y Seguridad Social que vele
para que la informacién, promocion y publicidad de los medicamentos y productos sanitarios
se ajusten a criterios de veracidad y no induzcan a consumo.

La Ley finaliza —en su titulo octavo- con el régimen sancionador.

Es preciso poner de relieve que la redacciéon puntual del articulado intenta evitar
cualquier ambigiiedad que pueda dificultar la comprensién —y convertir en problematica la
aplicacién— de algunos conceptos. Esta claridad deberia servir, cuando menos, para que la
intervencion jurisdiccional —tan abundante, sobre todo, en materia de establecimiento de
oficinas de farmacia- fuese la minima posible.

W

La presente Ley ha pretendido conjugar la imprescindible intervencion de la
Administracién en un tema tan importante, y a su vez tan delicado, como es el uso del
medicamento, con el reconocimiento del papel, fundamental, que representa en este campo
el profesional farmaceéutico.

Esta combinacion de ambos factores debe servir, en definitiva, para alcanzar, junto con
las otras actuaciones que se lleven a cabo en el terreno de la sanidad, el objetivo que fijé la
Organizacion Mundial de la Salud para los ciudadanos del afio 2000: conseguir un nivel de
salud que les permita desarrollar una vida productiva social y emocionalmente.

TITULO PRIMERO

De la atencion farmacéutica

Articulo 1. Atencién farmacéutica.

1. La atencion farmacéutica debe prestarse en todos los niveles del sistema sanitario
mediante los establecimientos y servicios que se refieren a continuacién, y la custodia,
conservacion y dispensacién de medicamentos debe realizarse en los establecimientos y
servicios contemplados en el articulo 103 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de
Sanidad, de acuerdo con las condiciones que en el mismo articulo se establecen:

a) En el nivel de atencion primaria, debe llevarse a cabo, por una parte, en las oficinas
de farmacia y botiquines y, por otra, en los servicios farmacéuticos del sector sanitario.
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b) En el nivel de atenciéon que se presta en los centros hospitalarios, sociosanitarios y
psiquiatricos, debe prestarse por los servicios de farmacia y depédsitos de medicamentos.

c) La dispensacion de medicamentos de uso veterinario debe realizarse en los
establecimientos que determina el articulo 50 de la Ley del Medicamento mediante los
correspondientes servicios farmacéuticos.

2. Los establecimientos y servicios farmacéuticos de ambos niveles deben actuar
coordinadamente para dar una atencion farmacéutica integral a la poblacion.

CAPITULO |

De la atenciéon farmacéutica en el nivel de asistencia primaria
Seccién primera. De la oficina de farmacia

Articulo 2. Definicion y funciones.

1. La oficina de farmacia es un establecimiento sanitario en el que, bajo la direccién de
uno o mas farmacéuticos, se llevan a cabo las siguientes funciones:

a) La adquisicion, custodia, conservacion y dispensacion de medicamentos y productos
sanitarios.

b) La elaboracion de formulas magistrales y preparados oficinales, de acuerdo con los
procedimientos y controles de calidad establecidos.

c) 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 Organismos
responsables de la farmacovigilancia.

d) La colaboracién en los programas que promuevan la Administracion sanitaria o la
corporacion farmacéutica sobre garantia de calidad de la asistencia farmacéutica, garantia
de calidad de la atencion sanitaria en general, promocién y proteccion de la salud,
prevencion de la enfermedad y educacioén sanitaria.

e) La colaboracién con la Administracion sanitaria o la corporacién farmacéutica en las
siguientes actividades:

Formaciéon e informacion dirigidas al resto de profesionales sanitarios sobre el
medicamento.
Informacién a los usuarios del sistema sanitario sobre el uso correcto del medicamento.

f) La realizacion de otras funciones de caracter sanitario, que puedan ser llevadas a cabo
por el Farmacéutico que ejerce en la oficina de farmacia de acuerdo con su titulacion.

g) Actuar coordinadamente, a nivel de Area Basica de Salud, con el equipo de atencién
primaria.

2. Las oficinas de farmacia en las que se dispensen medicamentos veterinarios llevaran
a cabo, en relacion con éstos, las funciones citadas en el apartado anterior.

3. Queda totalmente prohibida la venta ambulante o por correspondencia de
medicamentos destinados al consumo humano o veterinario.

4. Se garantiza a la poblacion la asistencia farmacéutica permanente. A tal efecto, el
Departamento de Sanidad y Seguridad Social debe establecer las normas oportunas en
relacion con los horarios de atencion al publico, los servicios de urgencia, las vacaciones y el
cierre temporal voluntario de las oficinas de farmacia, en funciéon de las caracteristicas
poblacionales y geogréficas de cada Area Basica de Salud.

Articulo 3. Titularidad y recursos humanos.

1. La titularidad de la oficina de farmacia corresponde a uno o mas farmacéuticos, que
son sus propietarios y se responsabilizan de las funciones citadas en el articulo 2. Sélo se
puede ser propietario o copropietario de una Unica oficina de farmacia.

2. Puede autorizarse el nombramiento de un Farmacéutico regente en los casos
determinados en el apartado segundo del articulo 9 de la presente Ley y en los casos de
incapacitacion legal del propietario por sentencia judicial, asumiendo aquél las mismas
responsabilidades profesionales que el titular.

Pagina 6



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO
LEGISLACION CONSOLIDADA

3. En los supuestos que se prevean reglamentariamente, que en cualquier caso tendran
caracter temporal, en la oficina de farmacia podra haber un Farmacéutico sustituto que se
responsabilice de las funciones determinadas en el articulo 2.

4. El titular o titulares, el regente o el sustituto pueden contar con la colaboracion de
farmacéuticos adjuntos y de personal auxiliar. Sera responsabilidad del titular o titulares la
adecuada formacién del personal auxiliar. Deben determinarse reglamentariamente los
supuestos en que, atendiendo al volumen y diversidad de las actividades de la oficina de
farmacia, sea preceptivo contar con uno o mas farmacéuticos adjuntos.

Articulo 4. Presencia del Farmacéutico.

1. La presencia y actuacién profesional en la oficina de farmacia de un Farmacéutico
como minimo, debidamente colegiado, es un requisito indispensable para llevar a cabo las
funciones establecidas en el articulo 2 de la presente Ley.

2. Los farmacéuticos que presten servicios en la oficina de farmacia deben llevar un
distintivo que les identifique como técnicos responsables de la actuacién farmacéutica del
establecimiento.

Articulo 5. Autorizacion.

La autorizacion de nuevas oficinas de farmacia se sujetara a una planificacion sanitaria
general conducente a garantizar una atencioén farmacéutica adecuada 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 6. Criterios de planificacion.
La planificacion a que se refiere el articulo 5 se debe de ajustar a los criterios siguientes:

a) Se deben de tomar como base de la planificacion las areas basicas de salud en que,
de acuerdo con la Ley 15/1990, de 9 de julio, de ordenacion sanitaria de Catalufia, se ordena
el territorio catalan, las cuales, a los efectos de esta Ley, se clasifican en:

Primero. Areas basicas urbanas: las areas cuya delimitacion territorial es comprendida
en un solo término municipal o las areas de las que el 90 por 100 de la poblacién reside en
un mismo término municipal.

Segundo. Areas basicas de montafia: las areas comprendidas totalmente en las
comarcas de montaina o en las zonas de montafia determinadas por la Ley 2/1983, de 9 de
marzo, de alta montafa y los decretos que la desarrollan.

Tercero. Areas basicas rurales y semiurbanas: las areas no comprendidas en las
definiciones anteriores.

b) Si un area basica entra, a los efectos de esta Ley, tanto la definicion de area de
montafia, como en la de urbana, ha de prevalecer esta ultima condicion.

c) En las areas basicas urbanas, el nimero de oficinas de farmacia debe de ser, como
maximo, de una por cada 4.000 habitantes, por cada area basica, excepto que se ultrapase
esta proporcion en 2.000 habitantes, supuesto en el cual se puede instalar una oficina de
farmacia mas en el area basica de salud de que se trate, o excepto que se deba de aplicar lo
que establece la letra ).

d) En las areas basicas de montafa y en las areas basicas rurales y semiurbanas, el
numero de oficinas de farmacia debe de ser, como maximo, de una por cada 2.500
habitantes, por cada area basica.

e) Para el cémputo de los habitantes, se ha de tener en cuenta, en todos los casos, la
poblacién del area basica resultante del nimero de habitantes inscritos en los padrones de
los municipios que la integran en el momento de presentar la solicitud, segun la certificacion
librada por los secretarios de los ayuntamientos de los municipios correspondientes, a la cual
se debe de sumar el 10 por 100 de los alojamientos turisticos con que cuenta el area basica,
entendiendo por "alojamientos turisticos" las viviendas de segunda residencia a computar
cuatro plazas por vivienda, las plazas hoteleras y las plazas de camping, debidamente
probados, en el primer caso, por cualquiera de los medios admitidos en derecho y, en los
dos restantes, por certificacion del Departamento de Industria, Comercio y Turismo. El
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mismo criterio se debe de seguir en todos los supuestos en que esta Ley hace referencia al
computo de poblacidn, tanto si se trata de la referida al area basica como al municipio.

f) Si un area basica de salud urbana comprende también uno o mas municipios de
comarcas o zonas de montana, para el computo global de las oficinas de farmacia del area,
se debe de tener en cuenta la proporcion de la poblacion correspondiente a estos
municipios, de acuerdo con el criterio poblacional establecido por el apartado 3. En este
caso, el numero de oficinas de farmacia se obtiene sumando el resultado de dividir por 4.000
el numero de habitantes del area basica no comprendidos en el municipio o los municipios
de comarcas o0 zonas de montafia con el resultado de dividir por 2.500 los habitantes del
municipio o los municipios de las comarcas o zonas de montafia. Si en un area basica
urbana le es aplicable lo que establece esta letra, la fraccion de 2.000 habitantes,
establecida por la letra a, a partir de la cual se puede abrir una nueva oficina de farmacia, se
debe de computar igualmente teniendo en cuenta la proporcién general de 4.000 habitantes
por oficina de farmacia.

g) Si, de acuerdo con los criterios establecidos por las letras a, b, ¢, d, e y f, se autoriza
una nueva oficina de farmacia, su emplazamiento debe de respetar las determinaciones
siguientes:

Primero. En las areas basicas de salud de montafa y rurales y semiurbanas, la nueva
oficina de farmacia debe emplazarse siguiendo los criterios siguientes, los dos primeros
aplicados por orden de prioridad, cuya aplicacién no confiere derechos indemnizatorios:

1) En el municipio del area en que la proporcion de habitantes por oficina de farmacia
sea superior a 2.500 habitantes, contabilizando la oficina de farmacia solicitada. En caso de
que haya mas de un municipio en estas condiciones, en el municipio en que la proporcion
sea superior a la de los otros municipios, contabilizando en cualquier caso la oficina de
farmacia solicitada en cada uno de los municipios.

2) En un municipio sin oficina de farmacia o en el municipio del area basica en que la
proporcion de habitantes por oficina de farmacia sea superior a la de los otros municipios
que la conforman, contabilizando la oficina de farmacia solicitada en cada uno de los
municipios.

3) Para determinar el emplazamiento de la farmacia solicitada de acuerdo con los
criterios mencionados, en el caso de municipios no pertenecientes en su totalidad al area
basica de salud donde corresponda la autorizacion, deben contabilizarse las oficinas de
farmacia y habitantes de la parte del municipio que pertenece a esta area basica de salud.

Segundo. En todos los casos, la ubicacién de la nueva oficina de farmacia debe guardar
una distancia de doscientos cincuenta metros de la oficina de farmacia mas préxima,
independientemente de si es de la misma area basica de salud. Igualmente, las oficinas de
farmacia no pueden establecerse a menos de doscientos veinticinco metros de un centro de
atencion primaria. En el supuesto de que la oficina se establezca en un municipio que no
disponga de oficina de farmacia, la distancia a guardar con respecto al centro de atencion
primaria debe ser de ciento veinticinco metros. El procedimiento para medir las distancias
debe establecerse por reglamento.

Articulo 7. Procedimiento de autorizacion.

1. El procedimiento para autorizar nuevas oficinas de farmacia debe ajustarse a lo que
dispone el presente articulo, a las normas de procedimiento administrativo generales y a lo
que se establezca ulteriormente, mediante reglamento, sobre esta materia.

2. El procedimiento puede iniciarse:

a) A peticién de uno o mas farmacéuticos.

b) A peticion de los 6rganos de gobierno de la comarca, del municipio o de los
municipios que puedan resultar sus beneficiarios.

c) De oficio, por parte del Departamento de Salud o el correspondiente colegio oficial de
farmacéuticos.

3. Debe fijarse por reglamento un baremo atendiendo a criterios profesionales vy
académicos, que debe aplicarse en el supuesto a sélo cuando el procedimiento se haya
iniciado a instancia de mas de un farmacéutico o farmacéutica y hayan presentado la
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solicitud en el mismo dia, y en los supuestos b y c. Si el procedimiento se ha iniciado a
instancia de mas de un farmacéutico o farmacéutica y no han presentado la solicitud en el
mismo dia, debe aplicarse el principio de prioridad temporal en la presentacion de las
solicitudes.

4. En ningun caso pueden participar en el procedimiento de instalacion de una nueva
oficina de farmacia los farmacéuticos que tengan instalada una oficina de farmacia en el
mismo municipio o en la misma area basica de salud en que se solicite la nueva instalacion.

5. Por reglamento pueden establecerse las medidas cautelares oportunas para evitar
que se obstaculice el procedimiento de autorizacion de nuevas oficinas de farmacia o la
apertura de oficinas de farmacia ya autorizadas.

Articulo 8. Traslados.

1. El titular o la titular de una oficina de farmacia instalada en un area basica urbana
solamente puede solicitar el traslado de esta oficina dentro de la misma area basica, o a otra
area basica del mismo municipio en el cual esta emplazada, siempre que la proporcién de
habitantes por oficina de farmacia del area a la que quiera trasladarse no resulte inferior, una
vez efectuado el traslado, a la del area de proveniencia y siempre que este traslado no deje
sin oficina de farmacia a un area basica de salud.

2. El titular o la titular de una oficina de farmacia instalada en un area basica de salud
rural y semiurbana o en un area basica de montafia solamente puede solicitar el traslado de
esta oficina de farmacia dentro de la misma area basica, ya sea dentro del mismo municipio
en el que esta situada o en otro municipio del area basica, siempre y cuando no exista una
oficina de farmacia ya instalada y este traslado no deje sin oficina de farmacia a un
municipio.

3. En el traslado voluntario de oficina de farmacia con cambio de area basica de salud,
se tienen en cuenta, prioritariamente, las solicitudes de autorizacién para la instalacién de
nuevas oficinas de farmacia correspondientes al area basica a la que se pretende el traslado
presentadas antes de la solicitud de traslado.

4. En el supuesto de traslado voluntario deben respetarse las distancias fijadas en el
articulo 6.g.segundo de la presente ley. En las otras dos modalidades puede fijarse por
reglamento una distancia menor respecto del resto de oficinas de farmacia, que en ningun
caso debe ser menor de ciento veinticinco metros.

5. En los traslados provisionales no tienen trato prioritario ni las solicitudes de
autorizacién para la instalacién de nuevas oficinas de farmacia ni las solicitudes de
autorizacién de locales de nuevas oficinas de farmacia autorizadas formuladas antes de la
solicitud del traslado.

6. En los traslados forzosos y en los traslados voluntarios que no comporten cambio de
area basica de salud no tienen trato prioritario las solicitudes de autorizacién de nuevas
oficinas de farmacia. Si que tienen prioridad las solicitudes de autorizacién de local de
nuevas oficinas de farmacia cuya autorizacion ha devenido firme en via administrativa antes
de la solicitud de traslado.

7. Deben determinarse por reglamento las condiciones del traslado, que puede ser
voluntario, forzoso o provisional.

Articulo 9. Transmisioén.

1. La transmisién de la oficina de farmacia mediante traspaso, venta o cesion total o
parcial sélo puede llevarse a cabo cuando el establecimiento ha permanecido abierto al
publico durante seis afios, salvo que se dé el supuesto previsto en el apartado 2 del presente
articulo o en caso de jubilacién del Farmacéutico titular.

2. Acaecida la muerte del Farmacéutico titular de la oficina de farmacia, los herederos de
éste podran enajenarla en el plazo maximo de dieciocho meses, plazo durante el cual debe
haber al frente de la oficina un Farmacéutico regente. No se aplica en este supuesto el plazo
fijado en el apartado 1 del presente articulo.

3. Si en el momento de la muerte del Farmacéutico su conyuge o alguno de sus
descendientes que tenga la calidad de heredero se halla cursando estudios universitarios de
farmacia y manifiesta la voluntad de ejercer, una vez finalizados éstos, la profesion en la
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oficina de farmacia, se podra autorizar el nombramiento de un Farmacéutico regente, en los
términos que se determinen reglamentariamente.

4. En el supuesto de que alguno de los herederos sea Farmacéutico y cumpla, ademas,
los requisitos exigidos legalmente, éste podra continuar al frente de la oficina de farmacia.

5. Las situaciones reguladas en los apartados 2, 3 y 4 se entienden sin perjuicio del
derecho que tiene el Farmacéutico copropietario de la oficina de farmacia, cuando exista, de
seguir al frente de ésta.

6. En los casos en que se quiera vender la oficina de farmacia tienen derecho de
adquisicién preferente el Farmacéutico regente, el sustituto y el adjunto, respetando en todo
caso el derecho que otorga la legislacion civil al Farmacéutico copropietario. Si éstos no
existen o si desisten de su derecho, la venta podra hacerse a favor de cualquier otro
Farmacéutico que estuviese interesado, sin perjuicio de haber observado lo que disponen los
apartados 2, 3 y 4 del presente articulo.

Seccion segunda. De los botiquines.

Articulo 10. Los botiquines.

1. En los nucleos donde no se pueda instalar una oficina de farmacia porque no se
cumplen los requisitos exigidos para autorizarla, y razones de lejania o dificultades de
comunicacion respecto al establecimiento mas préximo, o una alta concentracion de
poblacién de temporada, hagan aconsejable la existencia de un servicio farmacéutico, se
podra autorizar un botiquin, siempre que se respeten los requisitos que se fijen
reglamentariamente.

2. Los botiquines estaran, en cualquier caso, vinculados a una oficina de farmacia,
preferentemente de la misma area basica, y la dispensacion de medicamentos sera hecha
por un Farmacéutico, de acuerdo con lo que se establezca reglamentariamente.

Seccién tercera. De los servicios farmacéuticos del sector sanitario

Articulo 11. Los servicios farmacéuticos del sector sanitario.

1. A través de los servicios farmacéuticos del sector sanitario se prestara atencion
farmacéutica en los centros de atencion primaria de las correspondientes areas basicas de
salud, bajo la responsabilidad de un Farmacéutico.

Este servicio englobara todas las actividades relacionadas con la utilizaciéon del
medicamento a fin de que su uso en el ambito del sector alcance la maxima racionalidad.

2. Los servicios farmacéuticos del sector desarrollan las siguientes funciones:

a) La adquisicion, custodia, conservacion y dispensacion de aquellos medicamentos v,
en su caso, la elaboracién de aquellas férmulas magistrales y preparaciones que, siguiendo
los controles de calidad que se establezcan por sus especiales caracteristicas, deban ser
aplicados dentro de los centros de atencion primaria, y de aquellos que exijan particular
vigilancia, supervision y control del equipo multidisciplinario de atenciéon a la salud, de
acuerdo con el articulo 103 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

b) La planificacion, coordinacién y ejecucion de programas y de actividades dirigidos a
mejorar el uso del medicamento.

c¢) El estudio y evaluacion de la utilizacién de los medicamentos en el sector, incluyendo
la colaboracidn en la deteccion de sus efectos adversos con el sistema de farmacovigilancia.

d) Formar parte de las comisiones del sector en que pueden ser utiles los conocimientos
de los farmaceéuticos.

e) El asesoramiento del personal sanitario y de los érganos de gestion del sector, en
materia de medicamentos y productos sanitarios y en las materias en que pueden ser utiles
sus conocimientos.

3. De igual forma, los servicios farmacéuticos del sector sanitario colaboran con los
equipos de atencién primaria en las funciones siguientes:

a) La elaboracién y ejecucion de los programas de promocion de la salud, de prevencién
de la enfermedad y de educacion sanitaria de la poblacion.
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b) La elaboracion y ejecucion de programas de investigacion en el ambito de la atencion
primaria.

c) La elaboracion y ejecucién de programas de docencia y de informacion a los
profesionales de la atencién primaria.

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

e) La ejecuciéon de los programas generales de evaluacion y control de calidad de la
asistencia farmacéutica y de la atencion sanitaria en general.

4. Los servicios farmacéuticos del sector sanitario facilitaran la coordinacién entre los
equipos de atencién primaria y las oficinas de farmacia y los servicios de farmacia de los
centros hospitalarios, sociosanitarios y psiquiatricos en todas las actividades que se
promuevan en relaciéon con el uso racional del medicamento, la promocién de la salud, la
prevencion de la enfermedad y la educacion sanitaria.

5. Los farmacéuticos adscritos a los servicios farmacéuticos del sector sanitario estaran
en régimen de dedicacion exclusiva.

CAPITULO I

De la atencion farmacéutica en los centros de asistencia hospitalaria,
sociosanitaria y psiquiatrica

Articulo 12. La atencién farmacéutica en los centros hospitalarios, sociosanitarios y
psiquiatricos.

1. La atencién farmacéutica en los centros hospitalarios, sociosanitarios y psiquiatricos
se llevara a cabo a través de los servicios de farmacia y los depositos de medicamentos. En
el ambito de éstos, los farmacéuticos desarrollaran las funciones que les encomienda la
presente Ley, prestando un servicio integrado en las otras actividades de la atencién
hospitalaria, sociosanitaria o psiquiatrica. Estas unidades tienen una dependencia directa de
la direccion asistencial del centro y desarrollan las labores de caracter asistencial, de
gestion, y de docencia e investigaciéon que se establecen en el apartado 3 del presente
articulo.

2. En los centros hospitalarios que tengan 100 o mas de 100 camas, y en los centros
sociosanitarios y psiquiatricos que se determinen reglamentariamente, la atencion
farmacéutica se llevara a cabo mediante el servicio de farmacia. Se determinaran por
Decreto del Gobierno de la Generalidad los centros sociosanitarios y psiquiatricos que,
contando en todo caso con mas de 100camas, estén obligados a disponer de servicio de
farmacia.

3. Las funciones que desarrolla el servicio de farmacia son las siguientes:

a) Garantizar y asumir la responsabilidad técnica de la adquisicion, calidad, conservacion
correcta, cobertura de las necesidades, custodia y dispensacion de los medicamentos y de
los productos sanitarios de uso habitual farmacéutico en aplicacion dentro del centro y de los
otros que exijan especial vigilancia, supervision y control por parte del equipo
multidisciplinario de atencion a la salud.

b) Elaborar y dispensar féormulas magistrales y preparados oficinales, de acuerdo con los
controles de calidad que se establezcan, para su aplicacion en los casos citados en la letra
a).

c) Establecer un sistema eficaz y seguro de distribucion de medicamentos en el centro
con la implantacién de medidas que garanticen su correcta administracion.

d) Establecer un sistema de informacion y de formacion para el personal sanitario y para
los propios pacientes del centro en materia de medicamentos.

e) Colaborar en el establecimiento de un sistema de vigilancia y control del uso
individualizado de los medicamentos en el centro, a fin de detectar sus posibles efectos
adversos y notificarlos al sistema de farmacovigilancia.

f) Realizar todas las labores encaminadas a dar la mayor eficacia a la accion del
medicamento y a hacer que el uso de éste sea el mas racional posible.

g) Formar parte de las comisiones del centro en que puedan ser utiles los conocimientos
de los farmacéuticos para la seleccion y evaluacion cientifica de los medicamentos y
productos sanitarios.
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h) Dar apoyo a las otras labores de caracter asistencial dirigidas a los enfermos tratados
en el centro respectivo.

i) Llevar a cabo trabajos de investigaciéon en el ambito del medicamento y de los
productos sanitarios y participar en los ensayos clinicos, asi como cuidar de la custodia y
dispensacion de los productos en fase de investigacion clinica.

4. El servicio de farmacia estara bajo la responsabilidad de un Farmacéutico, que sera el
jefe. Para ejercer el cargo debe cumplirse el requisito establecido en el apartado 9 del
presente articulo y acreditar una experiencia especifica en esta actividad profesional. Segun
el tipo de centro y el volumen de actividades que éste desarrolle, se podra establecer
reglamentariamente la necesidad de farmacéuticos adicionales y de personal auxiliar en el
servicio de farmacia.

5. Los centros hospitalarios, sociosanitarios y psiquiatricos que no cuenten con un
servicio de farmacia y que no estén obligados a tenerlo, dispondran de un depésito de
medicamentos, que estara vinculado a una oficina de farmacia establecida en la misma area
basica de salud o0 a un servicio de farmacia de otro centro, preferentemente del mismo sector
sanitario.

6. Independientemente de la vinculacién del depdsito con los centros mencionados, éste
sera atendido por un Farmacéutico, que tiene las siguientes funciones:

a) Garantizar la correcta conservacion, custodia y dispensacion de medicamentos para
su aplicacién dentro del centro o de los otros que exijan especial vigilancia, supervision y
control por parte del equipo multidisciplinario de atencién a la salud.

b) Establecer un sistema eficaz y seguro de distribuciéon de los medicamentos en el
centro, con la implantacion de medidas que garanticen su correcta administracion.

c) Informar al personal del centro y a los propios pacientes en materia de medicamentos,
asi como realizar estudios sistematicos de utilizacion de los medicamentos.

d) Colaborar en el establecimiento de un sistema de vigilancia y control del uso
individualizado de los medicamentos en el centro, a fin de detectar sus posibles efectos
adversos y notificarlos al sistema de farmacovigilancia.

e) Formar parte de las comisiones de farmacia y terapéutica y de los comités éticos de
investigacion clinica y colaborar con las demas comisiones del centro.

7. El Farmacéutico que atienda el depdsito se responsabilizara, conjuntamente con el
titular de la oficina de farmacia o, si procede, del jefe del servicio de farmacia al cual el
depodsito esté vinculado, de la existencia y el movimiento de medicamentos, de manera que
queden cubiertas las necesidades del centro.

8. Se determinara reglamentariamente la existencia de un depdsito de medicamentos en
los centros donde se lleven a cabo tratamientos especificos para determinados tipos de
pacientes, si las caracteristicas de los tratamientos o las necesidades asistenciales lo
exigen, asi como en los establecimientos penitenciarios.

9. Los farmacéuticos que ejerzan su actividad en los servicios de farmacia deben estar
en posesion del correspondiente titulo de especialista.

10. Mientras el servicio de farmacia permanezca abierto contara con la presencia de
como minimo un Farmaceéutico. No obstante, la organizacién y el régimen de funcionamiento
de los servicios de farmacia y de los depésitos deben permitir la disponibilidad de los
medicamentos las veinticuatro horas del dia.

TITULO SEGUNDO

De la distribucion de medicamentos

Articulo 13. Centros distribuidores de productos farmacéuticos.

1. La distribucion de medicamentos en los establecimientos farmacéuticos se llevara a
cabo a través de los centros distribuidores de productos farmacéuticos.

2. Los centros distribuidores dispondran de las instalaciones, dependencias,
equipamiento, personal y mecanismos de control necesarios para garantizar tanto la
identidad y calidad de los medicamentos como un seguro y eficaz almacenamiento,
conservacion, custodia y distribucién de los mismos.
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3. Las funciones técnico-sanitarias que desarrollan los centros distribuidores tienen que
ser responsabilidad de una persona directora técnica farmacéutica.

4. Sin perjuicio de los requisitos minimos que pueda fijar el Estado, se estableceran
reglamentariamente los requisitos técnicos y los recursos materiales y humanos con que
deben contar los centros distribuidores de productos farmacéuticos, asi como el
procedimiento para su autorizacion.

TITULO TERCERO

De la dispensacion y la distribucion de medicamentos veterinarios

Articulo 14. Medicamentos veterinarios.

1. La dispensacion y la distribucion de medicamentos veterinarios se llevan a cabo en los
centros y en las condiciones a que se refiere el articulo 50 de la Ley 25/1990, de 20 de
diciembre, del Medicamento.

2. Se estableceran reglamentariamente los requisitos que deben cumplir estos centros y
establecimientos, asi como los requisitos materiales y humanos con que deben contar y el
procedimiento para autorizarlos.

TITULO CUARTO

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

Articulo 15. Condiciones de los establecimientos y servicios farmacéuticos.
Los establecimientos y servicios regulados por la presente Ley estan sujetos a:

a) La autorizaciéon administrativa previa del Departamento de Sanidad y Seguridad Social
para su creacion, ampliacién, modificacion, traslado o cierre.

b) La comprobacion de que, previamente a la apertura o puesta en marcha, cumplen las
condiciones y requisitos establecidos, cumplimiento que se certificara mediante la
correspondiente acta de inspeccién.

c) El registro y catalogacion.

d) La elaboracion y comunicaciéon a la Administracion sanitaria de las informaciones y
estadisticas sanitarias.

e) El cumplimiento de las obligaciones derivadas del principio de solidaridad e
integracion sanitaria, en casos de emergencia o de peligro para la salud publica.

f) El control y la inspeccion del cumplimiento de los requisitos establecidos por la
normativa vigente.

Articulo 16. Requisitos de las instalaciones y funcionamiento.

1. A fin de asegurar la calidad de la atencion farmacéutica prestada, los establecimientos
y los servicios de atencion farmacéutica regulados en la presente Ley deben gozar del
espacio, de la distribucién de las areas de trabajo y del equipamiento necesarios.

2. El Departamento de Sanidad y Seguridad Social fijara los requisitos necesarios en
cuanto a instalaciones y funcionamiento, de acuerdo con los siguientes criterios:

a) Debe disponerse de un disefo funcional de forma que por la situacion, superficie,
accesos e instalaciones puedan alcanzarse 6ptimos niveles de actividad.

b) Debe contarse con el utillaje y material necesarios para una correcta atencion
farmacéutica.

c) El régimen de funcionamiento debe permitir que se garantice la calidad de los
servicios prestados.

d) Debe disponerse de suficientes recursos humanos para poder desarrollar las
actividades propias del servicio.
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TITULO QUINTO

De la formacion continuada de los farmacéuticos

Articulo 17. La formacién continuada.

El Departamento de Sanidad y Seguridad Social, en colaboracién con el de Ensefianza,
las universidades catalanas, el Consejo de Colegios de Farmacéuticos de Catalufia y la
Sociedad Catalana de Ciencias Médicas, arbitrara el sistema por el cual, mediante una
formacién continuada, se garantice la necesaria y permanente actualizaciéon de los
conocimientos de los farmacéuticos que permita un servicio adecuado a la poblacion.

TITULO SEXTO

Del régimen de incompatibilidades

Articulo 18. Régimen de incompatibilidades.

1. Sin perjuicio de las incompatibilidades vigentes con caracter general, el ejercicio
profesional del Farmacéutico en los establecimientos y servicios regulados por la presente
Ley es incompatible con la existencia de cualquier clase de intereses econdmicos en la
fabricacion de medicamentos y productos sanitarios.

2. El ejercicio profesional del Farmacéutico en la oficina de farmacia en cualquiera de
sus modalidades es también incompatible con:

a) La practica profesional en los servicios farmacéuticos del sector sanitario, en un
servicio de farmacia o en un centro distribuidor de productos farmacéuticos.
b) El ejercicio clinico de la Medicina, la Odontologia y la Veterinaria.

TITULO SEPTIMO

De la promocién y publicidad de los medicamentos

Articulo 19. Informacién, promocién y publicidad de los medicamentos.

1. El Departamento de Sanidad y Seguridad Social velara para que la informacion,
promocién y publicidad de los medicamentos y productos sanitarios, tanto si se dirigen a los
profesionales de la salud como si se dirigen a la poblacién en general, se ajusten a criterios
de veracidad y no induzcan al consumo.

2. Los mensajes publicitarios de especialidades farmacéuticas que pueden ser objeto de
publicidad y que se difundan exclusivamente en el ambito de Cataluia seran autorizados por
el Departamento de Sanidad y Seguridad Social, de acuerdo con los requisitos establecidos.
Se establecera reglamentariamente el procedimiento para obtener esta autorizacion.

3. El Departamento de Sanidad y Seguridad Social cuidara de que la informacion y
promocién de especialidades farmacéuticas dirigidas a profesionales sanitarios en el ambito
de Catalufia esté de acuerdo con los datos contenidos en el registro de especialidades
farmacéuticas, sea rigurosa, bien fundamentada y objetiva y no induzca a error. El
Departamento de Sanidad y Seguridad Social tendra acceso, a efectos de inspeccion, a
todos los medios de informacion y de promocion utilizados, ya sean escritos, audiovisuales o
informaticos o de cualquier otra naturaleza, que deben tener caracter cientifico e ir dirigidos
exclusivamente a profesionales sanitarios.
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TiTULO OCTAVO

Del régimen sancionador

Articulo 20. Infracciones.

1. Las infracciones de los preceptos de la presente Ley y de la normativa que la
desarrolle son objeto de las correspondientes sanciones administrativas, sin perjuicio de las
responsabilidades civiles o penales que puedan concurrir.

2. Las infracciones se califican como leves, graves y muy graves, atendiendo a los
siguientes criterios: riesgo para la salud, cuantia del beneficio ilicitamente obtenido, grado de
intencionalidad y grado de incidencia en la sociedad de la alteracion producida y reincidencia
en la comision de infracciones.

3. Se tipifican como infracciones leves las siguientes:

a) La irregularidad en la aportacién a la Administracién sanitaria de la informacion que,
de acuerdo con la normativa vigente, sea obligatorio facilitar.

b) Los incumplimientos horarios.

c) El incumplimiento del deber de colaborar con la Administracion sanitaria en las tareas
de informacién en la evaluacion y control de los medicamentos.

d) Las irregularidades en el cumplimiento de las funciones profesionales y de cualquier
otro aspecto de la normativa vigente que se cometan por simple negligencia, cuando la
alteracion y el riesgo sanitarios causados sean de escasa entidad y no tengan trascendencia
directa para la poblacién.

e) El dificultar la actuacién de inspeccion y control mediante cualquier acciéon u omisiéon
que le ponga trabas.

f) Cualquier actuacion que tenga la calificacion de infraccion leve en la normativa
especial aplicable a cada caso.

g) El incumplimiento de los requisitos, condiciones, obligaciones o prohibiciones que
determina la presente Ley y las disposiciones que la desarrollen si, de acuerdo con los
criterios fijados en el presente articulo, debe calificarse como infraccion leve y no ha sido
calificado como falta grave o muy grave.

4. Se tipifican como infracciones graves las siguientes:

a) El funcionamiento de los servicios farmacéuticos y de las oficinas de farmacia sin la
presencia y actuacion profesional del Farmacéutico responsable.

b) La falta de servicios de farmacia o de depdsito de medicamentos en los centros
hospitalarios, sociosanitarios y psiquiatricos que estén obligados a disponer de ellos.

c) El incumplimiento de las funciones que, de acuerdo con la normativa vigente, tienen
encargadas los diferentes centros de atencion farmacéutica.

d) El 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 desarrollar
las actividades propias del respectivo servicio.

e) La negativa injustificada a dispensar medicamentos o el dispensarlos incumpliendo lo
dispuesto en la normativa vigente.

f) El conservar o dispensar los medicamentos sin observar las condiciones exigidas.

g) La elaboracion de formulas magistrales o de preparados oficinales que incumpla los
procedimientos y controles de calidad legalmente establecidos.

h) La informacién, promocion y publicidad de medicamentos que incumplan los requisitos
establecidos en la normativa vigente.

i) El incumplimiento de los servicios de urgencia.

j) El incumplimiento del deber de farmacovigilancia.

k) Cualquier actuacion que limite la libertad del usuario para escoger la oficina de
farmacia.

[) El incumplimiento de las normas contenidas en la presente Ley y en las disposiciones
complementarias sobre incompatibilidades del personal que desarrolla su actuacién en
centros de atencién farmacéutica.

m) El incumplimiento de los requerimientos que formule la autoridad sanitaria, cuando se
produzcan por primera vez.
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n) La negativa a suministrar datos o a facilitar la informacion solicitada por la autoridad
sanitaria.

0) El impedir la actuacion de los servicios de control o inspeccion.

p) Cualquier actuacién que tenga la calificacion de infraccién grave en la normativa
especial aplicable en cada supuesto.

q) La reincidencia en la comision de infracciones leves en los ultimos tres meses.

r) El incumplimiento de los requisitos, condiciones, obligaciones o prohibiciones que
determina la presente Ley y las disposiciones que la desarrollen si, de acuerdo con los
criterios fijados en el presente articulo, debe calificarse como infraccién grave y no ha sido
calificado como muy grave.

5. Se tipifican como infracciones muy graves las siguientes:

a) El incumplimiento reiterado de los requerimientos que formulen la autoridad sanitaria o
sus agentes.

b) Cualquier actuacién que tenga la calificacion de infraccion muy grave en la normativa
especial aplicable a cada caso.

¢) La reincidencia en la comision de infracciones graves en los ultimos cinco afios.

d) El incumplimiento de los requisitos, condiciones, obligaciones o prohibiciones que
determina la presente Ley y las disposiciones que la desarrollen si, de acuerdo con los
criterios fijados en el presente articulo, debe calificarse como infraccidon muy grave.

Articulo 21. Sanciones.

1. Las infracciones sefialadas en la presente Ley son sancionadas de conformidad con lo
establecido en el articulo 20 aplicando una graduacion minima, media y maxima a cada nivel
de infraccion en funcién de la negligencia e intencionalidad, el grado de connivencia, el
incumplimiento de las advertencias previas, la cifra de negocios de la entidad, el perjuicio
causado y el numero de personas afectadas, los beneficios obtenidos con la infraccién y la
duracién de los riesgos y segun se trate de oficinas de farmacia, de establecimientos de
distribucién o de laboratorios productores.

2. a) Infracciones leves:

Grado minimo: hasta 601,01 euros.
Grado medio: de 601,02 hasta 1.803,04 euros.
Grado maximo: de 1.803,05 hasta 3.005,06 euros.

b) Infracciones graves:

Grado minimo: de 3.005,07 hasta a 6.911,64 euros.

Grado medio: de 9.015,19 hasta a 10.818,22 euros.

Grado maximo: de 10.818,23 hasta a 15.025,30 euros, pudiéndose sobrepasar esta
cantidad hasta cinco veces el valor de los productos o los servicios objeto de la infraccion.

c) Infracciones muy graves:

Grado minimo: de 15.025,31 hasta a 210.354,24 euros.

Grado medio: de 210.354,25 hasta a 405.683,17 euros.

Grado maximo: de 405.683,18 hasta a 601.012,10 euros pudiendo sobrepasar esta
cantidad hasta cinco veces el valor de los productos o los servicios objeto de la infraccion.

3. El Gobierno de la Generalitat es competente para imponer las sanciones previstas en
el presente articulo cuando sobrepasen la cuantia de 210.354,24 euros. Se estableceran
reglamentariamente los 6rganos del Departamento de Sanidad y Seguridad Social y del
Servicio Catalan de la Salud competentes para imponer las sanciones relativas a las
infracciones leves y a las graves y muy graves hasta 210.354,25 euros.

4. El Gobierno de la Generalitat puede actualizar mediante decreto las cuantias
sefialadas anteriormente.

Articulo 22. Clausura y cierre de los establecimientos, centros y servicios farmacéuticos.

El Departamento de Sanidad y Seguridad Social puede acordar, sin que tenga caracter
de sancion, la clausura y cierre de los establecimientos, centros y servicios que no
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dispongan de las preceptivas autorizaciones o registros o de cuya actuacion se derive riesgo
para la salud de la poblacién, asi como la suspensiéon del funcionamiento o la prohibicion de
las actividades que se lleven a cabo, hasta que se corrijan los defectos o se cumplan los
requisitos establecidos.

Articulo 23. Prescripcion.

Las infracciones a que se refiere la presente Ley calificadas como leves prescriben al
afo; las calificadas como graves a los dos afios, y las calificadas como muy graves a los
cinco afos. El plazo de prescripcion empieza a contar desde el dia en que se haya cometido
la infraccion y se interrumpe desde el momento en que el procedimiento se dirija contra el
presunto infractor.

Disposicion adicional primera.

Previa autorizacion del Gobierno de la Generalidad, el Consejero de Sanidad y
Seguridad Social puede delegar total o parcialmente en los colegios farmacéuticos de
Catalufa el ejercicio de la competencia de autorizacion para crear, construir, modificar,
adaptar o suprimir las oficinas de farmacia, asi como para establecer los turnos de guardia,
las vacaciones y los horarios de atencion al publico de las oficinas de farmacia.

Disposicién adicional segunda.

A efectos de instrumentar la colaboracion entre las oficinas de farmacia y la
Administracién sanitaria prevista en el articulo 2.° de la presente Ley, pueden suscribirse
convenios de colaboracion con la corporacion farmacéutica.

Disposicién adicional tercera.

El Gobierno de la Generalidad puede establecer por decreto, si las necesidades del
sistema sanitario lo aconsejan, un numero inferior a las 100 camas a partir del cual sea
preceptiva la existencia del servicio de farmacia en los centros hospitalarios.

Disposicién adicional cuarta.

1. En los procedimientos administrativos de autorizacion para la instalacion y el cambio
de titularidad de botiquines y de autorizaciéon para la instalacion de nuevas oficinas de
farmacia, y sin perjuicio de la obligacién de la Administracién de dictar la resolucion expresa
pertinente, el vencimiento del plazo de nueve meses sin que se haya notificado la resolucién
expresa legitima a la persona interesada para entender desestimada por silencio
administrativo su solicitud.

2. En los procedimientos administrativos de autorizacidén correspondiente al traslado de
oficinas de farmacia, locales de oficina de farmacia y cierre de oficinas de farmacia, y sin
perjuicio de la obligacién de la Administracidon de dictar la resolucion expresa pertinente, el
vencimiento del plazo de seis meses sin que se haya notificado la resolucion expresa
legitima a la persona interesada para entender desestimada por silencio administrativo su
solicitud.

3. En los procedimientos administrativos de establecimiento de horarios y vacaciones y
organizacion de los servicios de urgencia, y sin perjuicio de la obligaciéon de la
Administracién de dictar la resolucion expresa pertinente, el vencimiento del plazo de dos
meses sin que se haya notificado la resolucion expresa legitima a la persona interesada para
entender desestimada por silencio administrativo su solicitud.

Disposicion transitoria primera.

Las oficinas de farmacia autorizadas al amparo de los articulos 3.1.b) del Real Decreto
909/1978, de 14 abril y 5.1.b) del Decreto 31 de mayo de 1957 no pueden ser objeto de
traslado, salvo en los casos que se vean afectadas por el traslado de otra oficina de farmacia
o por la instalaciéon de una nueva, salvo que el traslado se produzca dentro del mismo nucleo
en el que fue autorizada y guarde una distancia de 500 metros de las demas oficinas de
farmacia.
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Disposicidn transitoria segunda.

De conformidad con la disposicion transitoria sexta de la Ley 25/1990, de 20 de
diciembre, del Medicamento, los farmacéuticos en ejercicio profesional con oficina de
farmacia o en un servicio de farmacia hospitalaria y el resto de estructuras asistenciales, que
a la entrada en vigor de aquella Ley tuviesen intereses econdmicos directos en laboratorios
farmacéuticos autorizados, pueden mantener estos intereses hasta la extincion de la
autorizacion o la transferencia del laboratorio.

Disposicién final.

Se autoriza al Gobierno de la Generalidad para que dicte las normas de caracter general
y reglamentario necesarias para desarrollar y aplicar la presente Ley.

Por tanto, ordeno que todos los ciudadanos a los que sea de aplicacion esta Ley
cooperen en su cumplimiento y que los Tribunales y autoridades a los que corresponda la
hagan cumplir.

Palacio de la Generalidad, 13 de diciembre de 1991.

XAVIER TRIAS | VIDAL DE LLOBATERA, JORDI PUJOL,
Consejero de Sanidad y Seguridad Social ~ Presidente

Este texto consolidado no tiene valor juridico.
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