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|. Disposiciones generales

COMUNIDAD AUTONOMA
DE CASTILLALA MANCHA

LEY 471998, de 26 de diciembre, de Orde-
nacion del Servicio Farmacéutico de Casti-
fla-La Mancha.

3930

Las Cortes de Castilla-La Mancha han aprobado y
yo, en nombre dei Rey, promulgo la siguiente Ley.

EXPOSICION DE MOTIVOS

La Ley QOrganica 7/1994, de 24 de marzo, de Reforma
del Estatuto de Autonomia de Castilla-La Mancha, atri-
- buye a nuestra Comunidad Auténoma competencias en
materia de ordenacién farmacéutica, dentro del campo
mas amplio de «sanidad e higiene», cuyo desarroflo legis-
lativo v ejecucion corresponde a la Junta de Comuni-
dades, conforme al articulo 32.3 de nuestro Estatuto,
dentro del marco de la legislacion basica del Estado.

Desde esta habilitacion la Ley de Farmacia pretende
una regulacion global de todos los ambitos donde se
presta la asistencia farmacéutica, consciente de su
importancia en el marco del derecho a la salud y a la
asistencia sanitaria, en aras de mejorar su calidad y con-
seguir un usc racional del medicamento, dentro de Ia
legislacion basica de la Ley General de Sanidad y de
la Ley del Medicamento.

En esta Ley se recoge la voluntad politica del Gobierno
regional de acercar al ciudadano un servicio que es basi-
co, considerandolo ademas universal, puablico, cercano,
comodo y de calidad, adecuado a sus necesidades y
demandas.

Sin duda, en este marco global tienen gran trans-

cendencia las oficinas de farmacia, a las que se con-
templa integradas en el Sistema Nacional de Salud como
colaboradoras en la prestacion de la asistencia farma-

ceutica y como un centro sanitario de marcado interés

publico. _

El modelo actual del servicio farmacéutico emana del
Real Decreto 909/1978, de 14 de naviembre, por el
que se regulan los procedimientos de autorizacién, esta-
blecimientps, transmision e integracion de oficinas de
farmacia. Este a lo largo del tiempe ha ido generando
una situacidn contrapuesta a las demandas de las ciu-
dadanos, por su caracter estatico y su conceptualizacion
anterior a la planificacién sanitaria desarrollada en la
Ley General de Sanidad. El modelo esta ocasionando
numerasos problemas, entre otros:

La restriccion a la instalacion de nuevas oficinas de
farmacia, sobre todo, en los nicleos més pequerios.

El desajuste de la oferta farmaceéutica a los nuevos
usos sociales de los horarids, de los lugares de consumo,
de la venta exclusiva en farmacia de productos.

La permisividad de practicas abusivas tratando de
obstruir la nueva instalacion de oficinas de farmacia o

la obtencién de ventas especulativas aprovechando tras-
pascs y traslados.

La excesiva judicializacion del sector ncasionada por-
que no hay resolucion que no finalice en los Tribunales,
ocasionando una extraordinaria inseguridad juridica para
todos mientras se deciden.

Esta situacion se agrava en Castilla-La Mancha por
ser una Comunidad Auténoma con baja densidad de
poblacién, alta tasa de envejecimiento, dificultades oro-
graficas, gran dispersion poblacional, ete.

Por tanto la Ley, partiendo de esta realidad social
y geografica de Castilla-La Mancha se ha marcado tres
objetivos fundamentales:

Acercar este servicio basico a los ciudadanos de la
region.

Asegurar que este servicio de caracter sanitario sea
prestado con las debidas garantias, siendo fundamental
la actuacion de los profesionales farmacéuticos como
agentes sanitarios.

Permitir el acceso de nuevos profesionalgs a las ofi-
cinas de farmacia, v que éste tenga lugar en condiciones
de igualdad de eportunidades.

Esta Ley refleja la responsabilidad politica asumida
por los poderes publicos de garantizar y mejorar los
servicios con criterios de equidad, accesibilidad y calidad
de la asistencia. Su objetive fundamental es dar una
respuesta global a los diferentes niveles de atencion far-
maceutica, en aras de mejorar y asegurar la calidad de
la prestacién, y acercar los servicios farmacéuticos a
los ciudadanos, '

El acercamiento & los ciudadanos se consigue adop-
tando nuevos criterios de planificacidon tomando como
referencia las zonas basicas de salud: Se posibilita la
instalacion de aoficinas de farmacia en todos los ntcleos
de poblacién, se disminuye el nimere maximo de habi-
tantes por oficina de farmacia y se reducen las distancias
entre éstas. Desde el Gobierno regional se ha apostado
decididamente para que la dispersion pablacional no sea
un obstaculo. para que cualquier ciudadano acceda a
la prestacién del servicio farmacéutico independiente-
mente de su lugar de residencia, - .

Sobre estas bases, que necesariamente habrdn de
reportar un mayor numero de oficinas de farmacia, la
Administracidn Sanijtaria debe actuar para que su ubi-
cacion en todo caso garantice un adecuado servicio far-
macéutico en nuestros pueblos. - ‘

Desde luego es imprescindible que este servicio plbli
co se preste en condiciones de garantia y calidad. Para
ello la Ley define por primera vez, de una forma sis-
temdtica v clara, los derechos de los ciudadanos ante
el servicio y reconoce el papel fundamental de los pro-
fesionales farmacéuticos como agentes sanitarios, intro-
duciendo la posibilidad de su acreditacién, como un ins-
trumento de mativacidn e incentivacion.

La asistencia farmacéutica continuada, la presencia
personal y directa del Farmacéutico y su actuacién pro-
fesional son requisitos indispensables en el desarrollo
de las funciones gue corresponden a las oficinas de
farmacia.



6174 Lunes 24 febrero 1997

BOE num. 47 -

La existencia de nuevas oficinas de farmacia va a
determinar el acceso de nuevos profesianales, pero sien-
do aquéllas una -actividad planificada, limitada y sujeta
a autorizacion administrativa, dicho acgeso debe garan-
tizarse en condiciones de concurrencia y publicidad, bajo

los principios de igualdad, mérito y capacidad, circuns-

tancias estas que [ustifican la no transmision de la titu-
laridad, aun cuando la misma se ejercite por profesio-
nales libres.

Con ser importante la regulacion de las. oficinas de
farmacia, la Ley aborda en su conjunto la ordenacion
farmacéutica, contemplando todos aguellos éambitos
donde se presta su asistencia: La atencién primaria del
Sistema Nacional de Salud, hospitales, centros socio-
sanitarios, almacenes de distribucién y establecimientos
autorizados para la dispensacién de medicamantos vete-
rinarios, siendo en todos ellos basice la existencia del
servicio farmacéutico para garantizar un adecuado y efi-
caz uso del medicamenta.

La Ley, que consta de 93 articulos, se estructura en
ocho titulos, conteniendo ademas una disposicién adi-
. cional, cinco disposiciones transitorias y una disposicidn

final.

El titulo | delimita el ambito de la Ley, marca las actua-
ciones de la Administracién, reconoce los derechos de
los ciudadanos y define la actividad del profesional far-
macéutico como agente sanitario en colaboracién con
la Administracion. )

El titula 1| regula la asistencia farmacéutica en el &mbi-
to de Atencidn Primaria, distinguiendo claramente la que
se presta a través de las oficinas de farmacia de la que
se prasta en las estructuras de atencidn primaria en el
Sistema Ndcional de la Salud. La oficina de farmacia
es un centro sanitario en el que se presta un servicio
de interés publico & través de un profesional libre, estan-
do sujetas a planificacion y autorizacién previa. Se hace
p05|bie su establecimiento en todos los nucleos de pobla-
cion y se reduce de 4,000 a 1.750 el nimero de habi-
tantes para determinar el maxlmo de oficinas de far-
macia, correspondiendo una mas siempre que se supere
dicha poblacidn en 1.000 habitantes.

Se establecen los principios de que sélo se puede
ser titular de una oficina de farmacia, que la obtencion
de la misma se efectuard en base al principio de igualdad
y el de su no transmision.

En aquellos nucleas aislados en los que no se esta-
blezcan oficinas de farmacia, se autoriza la instalacion
de botiquines.

En cuanto a los servicios de atencién primaria del
Sistema Nacional de Salud, se establece la obligatorie-
dad de, al menos, un servicio de farmacia por cada Area
Sanitaria, gue sera responsable de los depésitos y de
la dispensacion de medicamentos para su aplicacion den-
tro de las estructuras de atencidn primaria del sistema
publico.

El titulo lll ordena los servicios de farmacia de los
centros hospitalarios, estableciendo la obligatoriedad de
los servicios de farmacia en todos los centros que tengan
100 o mas camas y reglando los depositos de medi-
camentos tanto en planta, como en los centros donde
no fuera praceptivo.

Ei titulo IV hace necesario |gualmente el control del
madicamento en todos los centros sociosanitarios remi-
tiéndose a un posterior desarralio reglamentario.

El titulo V contempla los almacenes de distribucién,
determinando sus condiciones y exigiendo la direccion
farmacéutica de los mismos.

&t titulo VI se cansagra a la regulamon de la dispen-
sacion de medicamentos veterinarios, decidiendo los
establecimientos donde pueden ser dispensados, garan-
tizando su control a través de servicios farmacéuticos

e imponiendo la obligatoriedad de las recetas vaterina-
rias para aquellos medicamentos que la precisen. .

El titulo Vil establece el sistema de incompatibilidades
para evitar que intereses contrapuestos puedan incidir
negativamente en la asistencia farmacéutica y sus con-
diciones de calidad y profesionalidad.

Finalmente, el titulo Vill regula el régimen sancicna-
dor.

En suma, la Ley consagra una asistencia farmacéutica
de calidad, accesible a los ciudadanos, con la partici-
pacién activa del profesional farmacéutico y su impli-
cacion para lograr un uso racional del medicamento,

TITULO |

Disposiciones generales
CAPITULO |

Ambito y definiciones

Articulo 1. Ambito.

1. La presente Ley regula, en el &mbito de las com-
petencias de la Comunidad Auténoma de Castilla-
La Mancha. la asistencia farmacéutica prestada a los
ciudadanos a través de los establecimientas y servicios
siguientes:

a) Oficinas de farmacia.

b} Botiquines.

c) Servicios de farmacia de estructuras de atencion
prnimaria y centros de salud.

d) Servicios de farmacia hospitalarios y depdsitos
de medicamentos.

e) Servicios de farmacia en los centros sociosani-
tarios que dependeran necesariamente de otro estable-
cimiento o servicio farmacéutico en la forma gue regla-
mentariamente se determine.

2. Asimismo, se regulan en la presente Ley:

a) Almacenes de farmacia para la distribucion al por
mayor de medicamentos y productos farmacéuticos.

b} Establectimientes autorizados para la dispensa-
cidn de medicamentos veterinarios.

Articulo 2. Definiciones.

A los efectos de esta Lay, se entendera por:

1. Dispensacidn: Es toda entrega de medicamentos
al publico efectuada, en el gjercicio de sus funciones,
por un Farmacéutico o bajo su responsabilidad, en oficina
de farmacia, botiquin, servicio de farmacia o deposito
de medicamentos, previa prescripciéon por un facultativo
autorizado o bajo su criterio profesional en los casos
que este autorizado. -

2. Oficina de farmacia: Es un establecimiento sani-
tario ds interés publico autorizado, en el que, bajo la
direccion de un Farmacéutico, se llevan a cabo las fun-
ciones que se describen en el articulo 19.

3. Botiquin: Es el establecimiento sanitario depen-
diente de una oficina de farmacia y autorizado en las
condiciones que se determinen por Ley.

4.a) Servicio de farmacia de atencidn primaria: Fs
la unidad de asistencia farmacéutica dotada de medios
materiates y humanos, dentro de la estructura de aten-
cidn primaria, debidamente autorizado, en la que los Far-
macéuticos adscritos desarrollan las funciones que tie-
nen asignadas.
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b) Servicio de farmacia de los centros hospitalarios:
Es la unidad, dentro del hospital, dotada de medios mate-
riales y humanos, debidamente autorizada, en la que
los Farmacéuticos especialistas adscritos desarrolian las
funciones gue tienen asignadas. .

b. Depodsito de medicamentos: Es-toda reserva de
medicamentos dependiente de una oficina o servicio de
farmacia y ubicado fuera de su espacio fisico, en un
‘centro hospitalario. sociosanitario, centro de salud o
estructura de atencidn primaria o especializada.

8. Asistencia farmacéutica: Es el.conjunto de actua-
ciones realizadas por €l Farmacéutico encaminadas a
asegurar la correcta prestacidn farmacéutica y uso racio-
nal del medicamento, en todos los niveles del sistema
sanitario, mediante los establecimientos y servicios far-
macéuticos encargados de su custodia, conservacién v
dispensacién, conforme a lo establecido en esta Ley,
en el articulo 103 de la Ley 14/1986, Genaral de Sani-
dad, yenla Ley 2bH/1990, del Medicamentno. ‘

7. Consejo farmacéutico: Son las recomendaciones
técnicas y sanitarias impartidas por un profesional far-
maceutico, en la consulta farmacéutica del estableci-
miento de asistencia donde ejerce su actividad profe-
sional, garantizando la confidencialidad tanto del pacien-
te como de la informacién recibida e impartida al mismo.

8. Centro sociosanitario: Todo aquel centro pablico,
concertado o privado, que atienda a sectores de pobla-
cion tales como ancianos, minusvélidos y cualesquiera
otros cuyas condiciones de salud requieran, ademas de
las atenciones sociales que les presta el centro, deter-
minada asistencia sanitana.

CAPITULO II

Autorizaciones
Articulo 3. Autorizaciones administrativas.

1. Los establecimientos y servicios para la asistencia
farmaceutica relacionados en el articulo 1 de esta Ley
estan sujetos a autorizacion administrativa previa a su
creacion, instalacién, apertura y funcionamiento, amplia-
cién, modificacion, traslado o cierre.

2. Quedan excluidos de esta obligacién los depd-
sitos de medicamentos reguladores dependientes de
servicios de farmacia de titularidad pudblica y los depo-
sitos de medicamentos de planta.

3. La Consejeria de Sanidad es el érgano compe-

tente para el conocimiento, tramitacién y resolucion de
los expedientes de autorizacién a que se refiere el nlime-
ro 1 de este articulo, .

4. Los procedimientos de autorizacion se ajustaran
a lo dispuesto en esta Ley, las normas generales de
procedimiento administrativo y a lo que reglamentaria-
mente se establezca. .

b. Previamente a la concesion de la autorizacion
de apertura y funcionamiento, traslado y modificacion
de instalacién se realizara visita de inspeccion por el
organismo correspondiente, para comprobar que se
cumplen todos los requisitos establecidos, levantandose
la correspondiente acta de inspeccion.

6. Se podra proceder a la suspensién o revocacion
de las autorizaciones concedidas a un establecimiento
0 servicio de los indicados en el articulo 1. cuando no
retina los requisitos establecidos en la prasente Ley, sin
gue en ningun caso tenga la consideracion de sancién.

7. La degisién de suspensién o revocacién de la
autorizacion deberd motivarse de forma precisa y se noti-
ficara al interesado indicando los recursos que procedan,
organo ante el que hubieran de presentarse y los plazos
para interponerios.

Articulo 4.  Obligaciones generales.

1. Los titulares de los establecimientos y servicios
regulados por esta Ley estan obligados a suministrar
o dispensar los medicamentos que se les soliciten en
las condiciones legal o reglamentariamente establecidas.

lgualmente, deberan elaborar y comunicar a la
Administracion sanitaria la informacion y estadisticas
sanitarias que le demande.

3. Los establecimientos y servicios regulados por
la presente Ley estdn sujetos a:

a) Registro y catalogacion. :
b) Evaluacion, inspeccion y control:

Articulo b, Condiciones de dispensacion.

1. Ladispensacién sélo podra realizarse en los esta-
blecimientos autorizados por esta Ley vy en las condi-
ciones que se establecen en la misma, en la Ley General
de Sanidad, Ley del Medicamento y disposiciones que
las desarrailen. .

2. La dispensacion de medicamentos se realizaré
por un Farmacéutico 0 bajo su supervision.

3. La dispensacién de medicamentos de uso vete-
rinario debe realizarse en los establecimientos que deter-
mina el articulo 73 de esta Ley, mediante los corres-
pondientes servicios farmaceéuticas.

4. En la dispensacion de medicamentos entre los
establecimientos autorizados y el publico, se prohibe la
intermediacién con animo de lucro de terceras personas,
entidades o empresas.

5. En cuanto a la venta indirecta, ambulante o a
domicilio se estara a lo dispuesto en la legistacian del
Estado de productos farmacéuticos.

Articulo 8. Condiciones de funcionamiento.

1. Los establecimientos y servicios regulados por
esta Ley deberan: '

a) Disponer del espacio, distribucion funcional, equi-
pamiento material y-recursos humanos necesarios para
asegurar una correcta asistencia farmacéutica.

b) Funcionar bajo la responsabilidad técnica de un
Farmacéutico. .

¢} Mantener los registros gue se establecen en esta
Ley y aquellos otros que se determinen.

2, Reglamentariamente so desarrollarén las condi-
ciones de funcionamiento necesarias.

Artlculo 7. Publicidad.

1. Los mensajes publicitarios de las especialidades
farmacéuticas se regiran por lo dispuesto en la legis-
lacion del Estado. .

2. La Conssjeria de Sanidad velard para que la infor-

macién, promocion y publicidad de medicamentos y pro-
ductos sanitarios se ajuste a lo legalmente establecido.

CAPITULO Il
Actuaciones

SECCION 1.2 ACTUACIONES DE LA ADMINISTRACION SANITARIA
Articulo 8. Garantia de fa asistencia.
Corresponde a la Administracién de {a Junta de Comu-

nidades de Castilla-La Mancha garantizar la asistencia
farmacéutica dentro de su ambito territorial.
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Articulo 8. Principios de actuacion,

Las actuaciones de la Administracion sanitaria en
materia de asistencia farmacéutica se guiardn por los
principios de proximidad geografica al ciudadano, cali-
dad del servicio, seguridad, asi como los de eficacia,
celeridad, economia y flexibilidad.

Artl’qulo 10. Actuaciones de la Administracion sanita-
ra. '

La Administracion sanitaria promovera las siguientes
actuaciones generales:

1. La realizacién de estudios farmacoepidemiologi-
cos y de utilizacién de medicamentos, mediante el
desarrollo de un sistema organizado de recogida y apro-
vechamisento de la informacion sobre prescripcion vy dis-
pensacion de medicamentos, disponibles para todoes los

profesionales sanitarios en las condiciones que se esta-

blezcan.

2, EI establecimiento de programas de formacién
continuada para los profesionales farmacéuticos.

3. El fomento de programas para garantizar el uso
racional de los medicamentos, de valoracion cientifica
de su empleo y de informacién farmacoterapéutica para
los profesionales sanitarios.

4. La participacion de profesionales farmacéuticos
en las actuaciones e iniciativas sanitarias de la Admi-
nistracion directamente relacionadas con el medicamen-
to.

Articulo 11, Actuaciones en asistencia farmacéutica de
atencion primaria.

Son actuaciones de la Administracion sanitaria en
asisiencia farmaceéutica de atencion primaria:

1. Actuaciones generales: Fomento de la participa-
cion sistematica de los establecimientos y servicios de
asistencia farmacéutica en los programas generales. de
educacign sanitaria, promocion de la salud, prevencién
de la enfermedad y deteccidn de problemas de salud,
calidad de la asistencia farmacéutica y uso racional del
medicamento. L

2. Actuaciones especificas: Desarrollo de progra-
mas especificos de colaboracion con estos estableci-
mientos y servicios en materia de prevencién y trata-
miento de drogodependencias, afcoholismo, deteccion
y prevencion de incompatibilidades medicamentosas en
pacientes polimedicados, SIDA, programas de planifica-
cion familiar, programas de cumplimienio de tratamien-
tos, programas de asistencia farmacéutica en hospita-
lizacion domiciliaria, programas de farmacovigitancia y
aquellos otros que pudieran establecerse,

3. Se establecerd un sistema de acreditacion sani-
taria de las oficinas de farmacia en base a los siguientes
principios:

Participacion voluntaria de los establecimientos.

Determinacién de estandares de calidad con parti-
cipacion tanto de la Administracién sanitaria como de
los profesionales farmacéuticos.

Revisién periddica de los estandares y de las acre-
ditaciones concedidas. :

Existencia de varios niveles de acreditacion.

4. Las oficinas de farmacia acreditadas gozaran de
los beneficios e incentivos de caracter sanitario que
reglamentariamente se establezcan,

SeccIoN 2.2 ACTUACIONES DE LOS PROFESIONALES
FARMACEUTICOS

Articulo 12,  Actuacidon coordinada.

Los establecimientos y servicios farmacéuticos indi-
cados an el articulo 1 deberan actuar coordinadamente,
con el fin de garantizar una correcta asistencia farma-
céutica y un uso racional del medicamento.

Articulo 13.  Colaboracion.

Los profesionales farmacéuticos colaboraran en los
programas gue promueva la Administracion sanitaria
sobre garantia de calidad de la asistencia farmacautica,
garantia de calidad de la atencion sanitaria en general,
promocion y proteccién de la salud, prevencidn de la
enfermedad, educacidn sanitaria y uso racional del medi-
camento; entre otros programas figuraran los generales
y especificos de los articulos 10 v 11 de esta Ley esta-
blecidos por la Administracién, en las condiciones que
reglameniariamente se determinen.

Articulo 14. Consejo farmacéutico.

Los - profesionales farmacéuticos daran consejo far-
macéutico a los pacientes que lo soliciten. Para ello des-
tinardn en su establecimiento un espacio independiante
dedicado a consulta farmacéutica. Reglamentariamente
se establecerdn los requisitos basicos de la consulta
farmacéutica. :

El.consejo farmacéutico en ningdn caso implicard
diagnostico clinico.

Articulo 15.  Historia farmacoterapéutica.

Para un mejor cumplimiento de sus actividades sani-
tarias los establecimientos de asistencia farmacéutica
podran elaborar historias farmacoterapéuticas de usua-
rios en las condiciones basicas que se establezcan. El
farmaceéutico, como profasional sanitario, es el respon-
sable de su contenido v confidencialidad. Los derechos
del usuario respecto de la historia farmacoterapéutica
seran los mismos que respecto de la histaria clinica.

CAPITULO IV

~ Derechos
Articulo 16.  Derechos de los ciudadanos.

Ademas de los recaonocidos para la asistencia sani-
taria, en general, y farmacéutica, en particular, por las
Leves de Sanidad vy del Medicamento, son derechos de
los ciudadanos en materia de asistencia farmacéutica
fos siguientes: :

1. Derecho a la asistencia farmacéutica continuada.

2. Obtener los medicamentos y productas sanitarios
hecesarios para promover, conservar ¢ restablecer su
salud, en los términos legalmente establecidos.

3. Lalibre eleccion de oficina de farmacia.

4. Solicitar en horario de apertura al publico la asis-
tencia directa dal Farmacéutico.

5. ' Recibir consulta farmacéutica con garantias de

privacidad, confidencialidad y gratuidad.

6. Obtener la consulta farmacéutica ¢on claridad y
por escrito si asi lo solicita.

7. Conocer quién le atiende y su nivel profesional.

8. Conocer vy tener acceso a los datos contenidos
en su historia farmacoterapséutica.
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Articulo 17. Objecion de conciencia.

La Administracion sanitaria garantizara que el dere-
cho a la objecion de conciencia del profesional farma-
ceutico no limite o condicione el derecho a la salud de
los Biudadanos. Cuando se produzca tal circunstancia,
ta Consejeria de Sanidad podréd adoptar medidas excep-
cionales que; preservando el derecho a la objecion de
conciencia, garanticen el derecho a la salud del ciuda-
dano.

TITULO I

De la asistencia farmacéutica en el nivel de la
atencidn primaria

CAPITULD {4
De la oficina de farmacia
Articulo 18.  Asistencia farmacéutica continuada.

1. La asistencia farmacéutica que se presta a los
ciudadanros por las oficinas de farmacia debe serlo de
manera continuada.

2. . Las oficinas de farmacia permaneceran abiertas
al. publico al menos durante el horario minimo que s¢
determine por la Administracion sanitaria.

3. Fuera de dicho horario minimo la asistencia far-
maceutica se garantizarad en regimep de urgencia aten-
dido por un sistema de turnos, estabIeCIdos por la Admi-
nistracién sanitaria.

4. La informacion sobre el servicio farmacéutico de
urgencia figuraré en cada oficina de farmacia y en ague-
lios otros lugares que determine [a Administracion.

5. Las oficinas de farmacia podran cesar tempoeral-
mente sus actividades durante el periodo vacacional,
siempre y cuando se respeten las necesidades de asis-
tencia farmaceutica. Corresponde a la Administracion
sanitaria la organizacion de los turnos vacacionales entre
los farmacéuticos interesados en disfrutarlas.

6. La Administracidon sanitaria, oidos los Colegios
Oficiales de Farmaceuticos, podra autorizar por razones

excepcionales el cierre temporal de las oficinas de far--

macia por un perfodo maximo de dos aftos, siempre que
con las que permanezcan abiertas se satisfagan las nece-
sidades de asistencia farmacéutica.

Articulo 19.  Funciones.

En las oficinas de farmacia se llevaran a cabo las
sigulentes funciones por un farmacéutico o bajo su direc-
cion:

a) La adquisicion, conservacion, custodia y dispen-
sacion de medicamentos v productos sanitarios y de
aguellos otros utensilios y productos de caracter sanitario
que se utilicen para la aplicacién de los anteriores, 0
de utilizacion o caracter tradicionalmente farmagéutico.

b) Laelaboracian y dispensacion de férmulas magis-
trales y preparados oficinales de acuerdo con los pro-
cedimientos y controles de calidad establecidos.

¢} La colaboracién en el control del uso individua-
lizado de los medicamentos, a fin de detectar las reac-
ciones adversas que puedan producirse y notificarlas a
los organismos responsables de |la farmacovigilancia.

d) La colaboracion en los programas sanitarios gque
promueva la Administracion sanitaria y en concreto en
los establecidos en los articulos 10 v 11 de esta Ley.

e} Actuar coordinadamente, a nivel de las dreas y
zanas basicas de salud y colaborar con la atencién espe-
cializada para garantizar un uso racional del medicamen-

to.

f) Dar consejo farmacéutico a los usuarios.

g)  Elaboracion de historias farmacoterapéuticas de
los usuarios, seguimiento de tratamientns e inrformacion
scbre la medicacién a jos mismos.

h} Control de recetas dispensadas y custodia de las
mismas, asi como de documentos sanitarios.

i} En las oficinas de farmacia se podran asimismo
realizar aquellas otras funciones profesionales o sani-
tarias que tradicionalmente o por estar contempladas
en normas especificas pueda desarrollar el farmacéutico,
de acuerdo con su titulacion y especialidad.

Articulo 20.  Titularidad.

1. Solo los farmacéuticas podrén ser titulares de
las oficinas de farmacia.

Farmacéutico titular es el farmaceutlco que ha obte-
nido una autorizacion para la creacién e instalacion de
una oficina de farmacia y bajo cuya responsabilidad se
ejercen en ella las funciones descritas en el articulo 19
y se cumplen todas las demas obligaciones y requisitos
legales de la misma.

2. Cada farmacéutico solo podré ser titular de una
tnica oficina de farmacia, sobre la que no puede recaer
cotitularidad.
Articulo 21.  Autorizaciones administrativas.

Las oficinas de farmacia estardn sujetas a las 5|guten-
tes autorizaciones administrativas:

a) Autorizacion de creacion e instalacién.

b) Autorizacion de apertura v funcionamiento.

c) Autorizacidn de traslado. _

d} Autorizacion de modificacién de instalaciones.
e} Autorizacion de cierre.

Articulo 22.  Procedimiento de autorizacian.

1. El procedimiento para autorizar nuevas oficinas
de farmacia se ajustard a lo dispuesto en el presente
artfculo, a las normas generales de procedimiento admi-
nistrativoc y a lo que se establezca.reglamentariamente
sobre esta materia.

2. El procedimiento puede iniciarse:

a) A peticion del Farmacéutico.

b) A peticién del Colegio Oficial de Farmaceutlcos
correspondiente.

¢) A peticion de los organos de gobierno del muni-
cipio que pueda resultar beneficiado.

d} De oficiv por la Consejeria de Sanidad.

3. Las autorizaciones se otorgardan mediante el sis-
tema de concurso publico conforme al baremao de méri-
tos y procedimiento que reglamentariamente se esta-
blezcan.

4, La Consejeria de Sanidad aprohara el baremo de
méritos oidos los Colegios Oficiales de Farmacéuticos,
las asociaciones de farmacéuticos en demanda de
empleo, las federaciones de empresarios de farmaceu-
ticos v los sindicatos. Dicho baremo tendrd en cuenta
al menos los siguientes criterios:

Experiencia profesional.
Meritos académicos.
Formacion poslicenciatura.

© B, Losméritos de experiencia profesional correspon-

dientes a la titularidad de una oficina de farmacia, sélo

seradn valorables los que se otorguen a partir de la entrada

en vigor de la presente Ley. No obstante lo anterior,

tales meritos si seran imputables a aquellos titulares ani-

Eos que lo sean a la entrada en vigor de la presente
ey.
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6. En ningun caso pueden participar en el proce-
dimiento de instalacion de una nueva oficina de farmacia
ios farmacéuticos gue tengan instalada otra en el mismo
nucleo de poblacion en el cual se solicita la nueva ins-
talacidn o que tangan mas de sesenta y cinco anios al
inicio del procedimienta.

7. Reglamentariamente se estableceran las medidas
cautelares conducentes a evitar que se obstaculice el
procedimiento de autorizacién de nuevas oficinas de
farmecia o la apertura de las ya autorizadas.

Articulo 23.

1. El titular de una oficina de farmacia solo podrd
solicitar el traslado voluntario de su oficina dentro del
mismo nucleo de poblacion donde se encontraba ubi-
cada y siempre que el nuevo emplazamiento cumpla
tos requisitos establecidos. En cualguier caso supondra
la clausura de los primitivos locales.

2. El solicitante podrd condicionar la clausura del
anterior local a la obtencion en firme de la autorizacion
precisa de apertura de la nueva instalacién.

Traslados voluntarios.

Articulo 24.  Traslados forzosos.

1. Cuando el traslado sea forzoso. por razones que
inhabiliten el local o el edificic donde se encuentre ubi-
cada la oficina de farmacia, el farmacéutico titular podra
conservar en suspenso la autorizacién y volver a ins-
talarse, si es posible, en los mismos locales una vez
reconstruidos.

2. Se determinarédn por reglamento las demas con-
diciones que sean de aplicacion para los traslados volun-
tarios y forzosos y las de los provisionales.

Articulo 25.  Presencia y actuacion profesional.

1. La presencia personal y directa vy la actuacion
profesional del Farmacéutico titular es requisito indis-
pensable para desarrollar las funciones descritas en el
articule 19. Su actuacion profesional se ajustara a lo
dispuesto en esta Ley, en la Ley del Medicamento, en
la Ley General de Sanidad y normas reconocidas de bue-
na practica. , ‘

2. El Farmacéutico, en el ejercicio de sus funcicnes
y cuantos presten sus servicios en la oficina de farmacia,
ira provisto de la pertinente identificacidn profasional,
que sera claramente visible por el usuario de la oficina
de farmacia. .

3. Las oficinas de farmacia deben garantizar la pre-
sencia continuada del o de los Farmaceéuticos adscritos
al establecimiento durante el horario de apertura al publi-
co, excepto en el supuesto previsto en el articulo 31.1
de esta Ley. ‘ ‘

Articulo 26. Recursos humanos.

- Ademas del Farmacéutico titular se establecen las
siguientes figuras:

a) Farmacéutico regente: Tendri la consideracion
de Farmaceutico regente ef Farmacéutico no titular nom-
brada para los casos que se determinan en la presente
Ley y asumira las mismas funciones y responsabilidades
que el Farmaceéutico titular.

b} Farmacéutico sustituto: Es al que ejerce su acti-
vidad, en lugar del titular. o regente, en una oficina de
farmacia en los casos que se determinan en la presente
Ley y asumira las mismas funciones y responsabilidades
del Farmacéutico titular.

c} Farmacéutico adjunto: Es €l gque ejerce conjun-
tamente con el Farmaceutico titular, regente o sustituto,
su actividad profesional en la oficina de farmacia de la
que no es titular,

d) Personal auxiliar: Es el que ejerce sus funciones
en colaboracién con los profesionales Farmacéuticos y
bajo su supervision.

Articulo 27, Farmacéutico regente.

1. Caducada la autorizacién de la Administracion
en los términos previstos en el articulo 38.1 de la pre-
sente Ley, debera procederse a la designacién de un
Farmaceutico regente para que la oficina de farmacia
pueda seguir prestando la asistencia farmacéutica.

2. La soalicitud de designacidon de regente debera
formularse por los interesados en el plazo de diez dias
desde que se produzca el agotamiento de la autorizacion
administrativa. ‘

3. Corresponde a la Administracion sanitaria auto--
rizar la designacion-del Farmacéutico regente a que se
refiere el punto anterior.

4. Hasta tanto la Administracién resuelva la solicitud
de designacion de regente, se podra mantener abierta
la oficina de farmacia atendida por un Farmacéutico

.adjunto o sustituto.

Articulo 28. Farmacéutico sustituto. -

Se procedera a nombrar un Farmacéutica sustituto
cuando el titular haya de ausentarse por un pericdo supe-
rior a tres dias laborables ¢ por deberes militares, cargos
publicos o estudios relacicnados con su profesién; tam-
bién se nombrard en los supuestes de desaparician del
Farmacéutico titular mientras ne se den las circunstan-
cias para considerarle en situacién de ausencia legal
0 en esta situacion mientras se nombra un Farmacéutico
regente.

2. El Farmacéutico sustituto serd propuesto por el
titular o, en su defecto, su representacién legal vy serd
autorizado por la Admiinistracisn,

Articulo 28, Farmacéuticos adjuntos.

1. Atendiendo al volumen de actividad de la coficina
de farmacia, su régimen de horario vy la edad del Far-
macéutico titular aquélla dispondra de un numero
minimo de Farmacéuticos adjuntos gque han de prestar
servicio en la misma conforme a Ios criterios que regla-
mentariamente se determinen por la Administracion
sanitaria. :

Podra sustituir al titular, regente o sustitutoc en los
casos y condiciones que reglamentariamente se deter-
minen.

2. Los Farmacéuticos adjuntos soélo podran realizar
las funciones b), c), d), f) y g} del articulo 19, asi como
la dispensacion prevista en el apartado a) del mismo.

Articulo 30.  Personal auxiliar.

1. En el desempenio de las funciones que no requie-
ran la titulacién especifica, los Farmacéuticos podran
ser ayudados por el personal auxiliar que consideren
necesario, para el ejercicio de las funciones que les estan
recenocidas.

Con independencia de la titulacién que corresponda
al personal auxiliar de la oficina de farmacia, los Far-
macéuticos titulares se responsabilizaran de la formacion
de los mismaos., _

2. Los Farmacéuticos titulares, regentas o sustitutos
se responsabilizaran de la formacion del personal auxiliar
de la oficina de farmacia.

Articuio 31, Ausencias justificadas.

1. Son ausencias justificadas las debidas al cum-
plimiento de deberes profesionales o inexcusables de
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caracter perscenal o publico del Farmaceéutico, que le impi-
den su presencia fisica en la farmacia.

2. Cuando sea previsible que una obligacion inex-
cusable provogue una ausencia superior a tres dias labo-
rables, el Farmacéutico titular o regente debera nombrar
un sustituto para todo el periodo de ausencia. El titular
debera comunicar a la Administracion sanitaria las ausen-
cias superiores a tres dias laborables.

3. En las oficinas de farmacia que no tengan Far-
macéutico adjunto, el Farmacéutico estd obligado a indi-
car las ausencias justificadas en un lugar bien visible
de la oficina de farmacia. '

Articulo 32. Abandono de funcrones.

Se produce abandono de funciones por la ausencia
injustificada del titular, regente, sustitute o adjunto por
un periodo superior a tres dias laborables, de la oficin
de farmacia donde ejerce. '

Articulo 33. Registros y controles de las oficinas de
farmacia. '

Las oficinas de farmacia deberdn mantener los
siguientes reqistros y controles:

a} Registros:

De adquisicién y dispensacion de medicamentos y
sustancias estupefacientes.

De dispensacion de psicotropos y medicamentos
sometidos a especial control médice. )

De férmulas magistrales y preparados oficinales.

Estas registros voluntariamente podrdn realizarse
mediante la utilizacién de métodas informaticos en las
condiciones gue se determinen reglamentariaments.

b} Cantroles: ‘

-

De caducidad, no pudiendo encontrarse en las estan-
terfas medicamentos o productos caducados.

Control de temperatura para los productos termolé-
biles.

Control de recetas dispensadas.

Articulo 34, Venta exclusiva en farmacia.

1. Sdlo podran ser productos dé venta exclusiva en
farmacia los expresamente autorizados para tal fin, con-

forme a la legislacidn del Estado sobre productos far-

macéuticos. }

2. En los establecimientos de asistencia farmacéu-
tica no se podra vender ningln producto o aparato que,
sin tener la calificacion de medicamento, efecto y acce-
sorio o producto sanitario, se presente por el fabricante
comao destinado a curar, paliar o prevenir enfermedades
o sintomas de &stas.

Articulo 3b. Requisitos de los locales.

1. Los locales e instalaciones de las oficinas de far-
macia reunirdn las candiciones higiénico-sanitarias pre-
cisas para prestar una asistencia farmaceéutica correcta.

2. Las oficinas de farmacia tendrdn accesc directo,
libre y permanente a la via pdblica sin barreras arqui-
tectdnicas. . _

3. las oficinas de farmacia que se autoricen tras
la entrada en vigor de esta Ley dispondran de una super-
ficie Gtil minima de 60 metros cuadrados y con, al menos,
las siguientes zonas o areas funcionales:

Zona de dispensacion y atencién al usuario.
Zona de recepcion, revision y almacenamiento de
medicamentos y productos sanitarios.

Zona de analisis y elaboracion de férmulas magis-
trales y preparados oficinales.

Prevision de una zona de atencion personalizada.

Aseo con ducha.

4. Reglamentariamente se determinaran los requi-
sitos técnicos, materiales y utillaje, asi como la distri-
bucion de la supetficie de que han de disponer las ofi-
cinas de farmacia. :

5. En las fachadas de las oficinas de farmacia y en
su acceso principal figurara de forma bien visible la pala-
bra «farmacia» o «botican.

Articulo 36.  Criterios de planificacién.

1. El Consejo de Gobierno efectuara la planificacian
farmacéutica de Castilla-La Mancha tomando como mar-
co de referencia las zonas basicas de salud que podran
ser agrupadas o divididas en funcidn de criterios de den-
sidad y dispersion de la poblacién y de sus necesidades
sanitarias, ’ :

2. En todos los ndcleos de poblacidn de Castilla-La
Mancha podra existir al menos una oficina de farmacia,
siendo su ndmery maximo de una por cada 1.750 habi-
tantes. Una vez cubierto este médulo poblacional, podra
establecerse una nueva oficina siempre gue se supere
dicho maédulo en 1.000 habitantes.

A los efectos de esta Ley se entiende por nucleo
de poblacién a un conjunto, independiente o aislado,
de al menos diez edificaciones que estén formando calles
o plazas.

3. Cuando se autorice la apertura de una nueva ofi-
cina de farmacia, o el traslado de alguna de las ya esta-
blecidas, la Administracién sanitaria habra de tener en
cuenta la dispersion geogréafica v poblacional del nicleo,
asi como de la densidad de poblacion vy 1a demanda
asistencial, autorizando un emplazamiento que garantice
el adecuado servicio farmacéutico a la poblacién.

4. La distancia entre oficinas de farmacia no podré
ser inferior a 150 metros.

b. El establecimiento de una oficina de farmacia,
sea por razén de nueva instalacion o traslado, no podra
hacerse a una distancia inferior a 1560 metros de cual-
guier centro sanitario publico, de financiacién publica
v concertadao, excepto en los nucleos de poblacion donde
solo puede autorizarse una oficina de farmacia.

Articulo 37. Referencias.

1. Todas las referencias a habitantes de esta Ley,
se entienden a la poblacion que conste an el padrén
municipal vigente en el momento de presentarse la
solicitud.

2. -Todas las referencias a distancias se refieren al
camino vial mas corto.

3. Reglamentariamente se determinara el procedi-
miento para la medicién de distancias entre oficinas de
farmacia y entre éstas y los centros a que se refiere
el articulo 36.5 de la presente Ley.

Articulo 38, Autorizaciones administrativas.

1. Las autorizaciones administrativas gue otorgue
la Administracién para la instalacién de nuevas oficinas
de farmacia en Castilla-La Mancha tendran las siguientes
caracteristicas:

Serdn personales al farmacéutico autorizado.

Seran intransferibles. ‘

Caducaran por cualquiera de las siguientes causas:
Renuncia de su titular, jubilacién, fallscimiento, inhabi-
litacién profesional, suspension definitiva de funciones,
incapacitacion laboral permanente, total o absoluta,
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declaracion judicial de ausencia o incompatibilidad legal
de su titular, asi como conseguir otra autorizacion para
la apertura de farmacia en -otro nicleo de poblacién.

2. No estaran sujetos a lo dispuesto en la presente
Ley la cesidn, traspaso o venta para otros usos de los
locales y demas enseres, los cuales quedaran semetidos
al régimen juridico que les sea de aplicacion.

CAPITULO (I

De los botiquines farmacéuticos
Articule 39. Disposicion general.

Podrd autorizarse el establecimiento de botiquines
en aquellos nuclecs de poblacidn que no cuenten con
una oficina de farmacia. En caso de que se instale una
oficina de farmacia el botiquin deberd ser automatica-
mente clausurado.

Articulo 40. Provisidn de botiquines.

1. Leos botiquines seran adscritos preferentemente
a la oficina de farmacia mas proxima, realizando su Far-
maceutico titular, su sustituto o su adjunto, las tareas
de custodia, conservacion y dispensacion de los medi-
camentos y productos sanitarios, durante el horario esta-
blecido. _

2. En el caso de renuncita del titular de la oficina
de farmacia mas proxima, reglamentariamente, se esta-
blecera el orden de prioridades para su adscripcion a
otra oficina de farmacia.

3. Reglamentariamente se estableceran las existen-
cias minimas que deben tener los botiguines.

Articulo 41.  Solicitudes.

1. El procedimiento para la autorizacion de un boti-
quin se puede iniciar:

a} A solicitud del Farmacéutico titular de una oficina
de farmacia.

b} A peticion de! alcalde del municipio en que se
encuentra radicado el micleo de poblacién donde se pre-
tende instalar el hotiquin,

¢} De oficio para ta Administracidn sanitaria.

2. El establecimiento sera facilitado par quien inicie
el expediente, 0, en su caso, por el Farmacéutico titular
al que se le adjudique la autorizacion de apertura del
mismo.

Articulo 42.  Fstablacimientos.

El lugar donde se ubigue sera apropiado a su finalidad, -

contara con accesc libre, directo y permanente a la via
publica, sin barreras arguitectonicas y dispondra de un
letrero bien visible en el exterior con el horario y dias
de apertura, la direccion de la oficina de farmacia que
lo surte asi como el nombre del titular de la misma.

No podra desarrollarse en el establecimiento destinado

a botiquin, ninguna actividad comercial o de otra indole
diferente a la relacionada con la dispensacion de medi-
camentos o productos sanitarios. - ‘

Articulo 43.  Harario.

1. Dependiendo de las caracleristicas y necesidades
del nucleo de poblacion en que se encuentre instalado
el botiguin, la Administracién sanitaria determinara el
horario que debe permanecer abierto al piblico.

2. Los botiquines no intervendran en los turnos de
guardia, los servicios de urgencia y las vacaciones de
las oficinas de farmacia.

CAP[TULO I

De los servicios farmacéuticos de atencién primaria
Articulo 44.  Disposiciones generales.

1. Laasistencia farmacéutica enlos centros de salud
y estructuras de atencién primaria se llevara a cabo a
través de los servicios de farmacia de atencion primaria.

2. Cada area sanitaria contard comoc minimo con
un servicio de farmacia de atencién primaria para las
funciones que le son prapias.

3. En todos los centros de salud o estructuras de
atencion primaria del area donde no se ubique el servicio
de farmacia, se autoriza la existencia de depositos de
medicamentos dependientes del mismo.

4. Cuando en un drea sanitaria exista mas de un
servicio de farmacia de atencidn primaria se establecera
la dependencia funcional de cada depésito de medica-
mentas con respecto a uno de ellos.

b. Reglamentariamente se establecerdn los requi-
sitos materiales y condiciones tédcnicas con que habran

de contar los servicios de farmacia de atencion primaria.

Articulo 45.  Funciones.

__Son funciones de los servicios farmacéuticos de aten-
cidn primaria;

a) Asumir la responsabilidad técnica de la adqui-
sicion, custodia, conservacion y suministro de medica-
mentos a los depdsitos dependientes de ellos, asi comao
de la dispensacion de medicamentos para su aplicacion
dentro del servicio o de las estructuras de atencion pri-
maria del sistema publico de salud.

b) Preparar formulas magistrales o preparados ofi-
cinales para su aplicacion dentro de las estructuras de
atencion primaria y centros de salud.

¢) Establecer un sistema eficaz y seguro de sumi-
nistro, custodia vy distribucién de medicamentos en los
depdsitos. ‘

d) Formar parte de las comisiones de su area de
salud en [as que puedan ser Gtiles sus conocimientos.

e} Promover la elaboracién, actualizacion y difusion
de la guia farmacoterapéutica de su area de salud.

f} Informacion sobre medicamentos a los profesio-
nales sanitarios del area.

g} Educacién sanitaria sobre medicamentos.

h} Colaberacién con las oficinas de farmacia de su
area. _

i} Andlisis de utilizacion de medicamentos de su
area.

i} Colaborar con el sistema de farmacovigilancia en
la deteccion de los efectos adversos de los medicamen-
tos.

k} Promover el uso racional de medicamentos en
Su servicio y area sanitaria.

) Promover o colabarar en los programas que sc
establezcan en su drea sanitaria en relacién con el uso
racional del medicamento.

m} Colaborar en los programas que promueva la
Administracién sanitaria y en general los establecidos
en los articulos 10y 11 de esta Ley.

ny Colaborar con los equipos de atencion primaria
en la elaboracion y ejecucion de programas sanitarios
y en la elaboracion y seguimiento de protocolos de
tratamiento.

i} Participar en los programas de investigacion y

ensayos clinicos.

.o} .Cualesquiera otras que reglamentariamente se
establezcan.
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Articulo 46. Autorizaciones administrativas.

Los servicios farmacéuticos de atencion primaria esta-
ran sujetos a las siguientes autorizaciones adm[mstrd-
tivas:

a} Autorizacion de creacion e instalacion.

b} Autorizacion de apertura y funcionamiento.

¢)  Autorizacion de traslado.

d} Autorizacion de modificacion de instalaciones,

Articulo 47. Recursos humanos.

1. El servicio de farmacia de atencién primaria esta-
rd para su funcionamiento bajo la responsabilidad directa
de un Farmacéutico, cuya presencia y actuacién pro-
fesional es necesaria para el desarrollo de las funciones
previstas en el articulo 45.

2. Atendiendo al volumen de actividad profesional
del servicic de farmacia de atencidn primaria se regla-
mentara la necesidad de Farmacéuticos adicionales ade-
masldel Farmacéutico responsable, asi como de personal
auxiliar

Articulo 48. FRegistros.
1. Ademas de los registros legalmente establecidos,

los servicios farmacéuticos deberan mantener en el ejer-
cicio de sus funciones los siguientes:

De adquisicion y dispensacion de estupefacientes y-

psicotropos y de medicamentos de espemal control
medico.

De caducidades.

De formulas magistrales y preparados oficinales ela-
borados.

Diario de temperaturas.

2. 'Losanterioresregistros podran realizarse med[dn-
te la utilizacién de medios informaticos.

TITULC 1IN

" Los servicios de farmacia de los centros
hospitalarios

CAPITULO |

De los servicios de farmacia de los centros
hospitalarios

Articulo 49. La asistencia farmacéutica en los centros
hospitalarios.

1. La asistencia farmacéutica en centros hospita-
larios, se llevara a cabo a través de los servicios de far-
macia y los depdsitos de medicamentos. En el ambito
de éstos, los farmacéuticos desarrollaran las funciones
gue les encomienda |la presente Ley, prestando un ser-
vicio integrado en las otras actividades de la atencion
hospitalarta. Estas unidades tienen una dependencia
directa de la direccién asistencial del centro.

2. Los centros hospitalarios que tengan 100 o mas
de 100 camas deberan contar con un servicio de far-
macia hospitalaria.

Articulo 60. Funciones.

Las funciones gue desarrolla el servicio de farmacia
son las siguientes:

aj Asumir la responsabilidad técnica de la adqui-
sicion, calidad, consgrvacién correcta, cobertura de las
- necesidades, custodia y dispensacion dentro del centro

de los medicamentos vy de los productos sanitarios de
uso habitual farmacéutico y de aquellos otros que exijan
especial vigilancia, supervision y_control par parte del
equipo multidiscipfinario de atencién a la salud.

b) Elaborar y dispensar formulas magistrales y pre-
parados oficinales, de acuerdo con los controles de cali-
dad que se establezcan, para su aplicacién en el centro.

c) Establecer un sistema eficaz y seguro de distri-
bucién de medicamentos a pacientes en &l centro con
la implantacién de medidas que garanticen su correcta
administracidn y controlar los medicamentos almacena-

- dos en los depositos de planta.

d) Custodia y dispensacién de los productos en fase
de investigacion clinica.

e) Velar por el cumplimiento de la legislacién sobre
estupefacientes y psicotropos o cualquier medicamento
gue requiera un especial control,

f) Formar parte de las comisiones hospitalarias en
gue puedan ser dtiles sus conocimientos para la selec-
cién y evaluacion cientifica de los medicamentos y de
su empleo.

g) Participar activamente en la elaboracion del for-
mularic de medicamentos y de los protocolos de uti-
lizacidn de medicamentos y en actividades 'de farma-
cocinética clinica.

hj) Establecer un servicio de informacion de medi-
camentos para todo el personal del hospital, un sistema
de farmacovigilancia intrahospitalarig y servir de cauce
para la comunicacién de las reacciones adversas a los
medicamentos detectados en el hospital.

i} Llevar a cabo actividades educativas sobre cues-
tiones de su competencia dirigidas al personal sanitario
del hospital y a los pacientes.

i} Ejecutar trabajos de investigacidon propios o en
colaboracion con otras unidades o servicios y participar
€n los ensayos clinicos con medicamentos.

k) Colaborar con las estructuras de atencion prima-
ria y especializada de la zona en el desarollo de las fun-
ciones sefialadas en &l articulo 87 de la Ley del Medi-
camentio y particularmente colaborar con las oficinas
y servicios de farmacia.

) Garantizar y asumir la responsabilidad técnica de
la elaboracion, calidad, conservacion correcta, cobertura
de las necesidades, custodia y distribucion de los pre-
parados para nutricion artificial {enteral o parenteral).

m} Colaborar con &l 4rea de dietética.

n} Preparar citostaticos. “

fi} Promover el uso racional del medicamento en
su servicio y hospital.

o) Aquellas otras que regfamentanamente se esta-
blezcan.

Articulo b1.  Autorizaciones administrativas.
Los servicios de farmacia de los centros hospitalarios

estaran. su;etos a las siguientes autorizaciones adminis-
trativas:

a) De creacion e instalacion.

b) De apertura y funcionamiento.
¢} De traslado.

d) De modificacién de instalacion.
e} De cierre.

Articulo 2. Recursos humanaos.

1. El responsable del sarvicio de farmacia hospita-
laria serd un Farmacéutico especialista en farmacia hos-
pitalaria, vy bajo su responsabilidad se desarrollaran las
funciones previstas en el articulo 50.
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2. En funcién del tipo da centro y dsl volumen de
actividad que en el mismo se desarrolle, se establecera
reglamentariamente la necesidad de Farmacéuticos
adjuntos especialistas en farmacia hospitalaria, asl como
de personal técnico y auxiiar. v

Articulo 3. Condiciones de funcionamisnto deal servicio.

Mientras el servicio de farmacia permanezca abierto
contara con la presencia de, al menos, un Farmacéutico
especialista en farmacia hospitalaria. No obstante, la
organizacion y el régimen de funcionamiento de los ser-
vicios de farmacia debera permitir la disponibilidad de
las medicamentos durante las veinticuatro horas del dfa.

CAPITULO Il

De los depdésitos de medicamentos de los centros
hospitalarios

Articulo 54. (lases de depdsitos de medicamentos.

Se establecen dos clases de depdsitos de medica-
mentos en los centros haspitalarios:

1. Depodsitos de medicamentos en planta: Son los
que utiliza el servicio de farmacia del centro como ayuda
para la distribucién de los medicamentos en el hospital.

Estos depdsitos estardn bajo la responsabilidad téc-
nica de un farmacéutico del servicio designado por el
responsable del mismo. '

Su creaciéon, ubicacién, medificacion o cierre, asi
como la distribucién espacial de los mismos es respon-
sabilidad del servicio de farmacia, debiendo cumplir ade-
mas lo establecido para los estupefacientes y termola-
biles en el articulo 61.

2. Depdsito da medicamentos regulador: Es el que
se ubica en un centra hospitalario que no tiene servicio
de farmacia por no astar obligado a tenerlo y a través
dei cual se produce la distribucién intrahospitalaria de
los medicamentos, que estara vinculade a una oficina
de farmacia establecida en su area de salud o a un ser-
vicio de farmacia hospitalaria de otro centro, preferen-
tements de la misma 4rea sanitaria.

Articulo BB, Funciones.

1.. Los depositos de medicamentos reguladores
deberan desarrollar, como minimo, las siguientes fun-
ciones:

a) Garantizar la corercta conservacion, custodia y
dispensacién de medicamentos.para su aplicacién den-
tro del centro o de igs otros que exijan especial vigilancia,
supervision y control por parte del equipo muitidiscipli-
nario de atencion a la salud.

b) Establecer un sistema eficaz y seguro de distri-
bucion de los medicamentos en el centro, con la implan-
tacion de medidas que garanticen su correcta agminis-
tracion. :

¢} Informar al personal del centro v a los propios
pacientes en materia de medicamentos, asi como realizar
estudios sistematicos de utilizacidn de los medicamen-

0s.

d} Colahorar 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 y notificarlos al sistema de farmaco-
vigilancia. .

e} Formar parte de las comisiones de farmacia
terapéutica y de los comités éticos de investigacion cli-
nica y colaborar con las demas comisiones del centro.

2. El Farmacéutico que atiende el depdsito se res-
ponsabilizara conjuntamente con el titular de la oficina
de farmacia o, si procede, con el Jefe de Servicio de
Farmacia al cual el depdsito esté vinculado, de la exis-
tencia y el movimiento de medicamentos, de manera
que gusaden cubiertas las necesidades del centro.

Articulo 56. Condiciones de funcionamiento de los
depositas regutadores. '

1. Estaran bajo la responsabilidad de un Farmacéu-
tico bajo cuya presencia y actuacion profesional se
desarrollaran, durante el tiempo de funcionamiento del
depdsito, las funciones previstas en esta Ley.

Los depésitos reguladores de medicamentos que no
tengan el caracter de publicos estaran sujetos a las auto-
rizaciones administrativas de creacion e instalacion, de
apertura y funcionamiento, de traslado, de modificacion
de instalaciones y de cierre.

2. Reglamentariamente, y en funcion de las carac-
teristicas concurrentes en los centros hospitalarios, se
determinara el tiempo minimo de funcionamiento de los
depdsitos de medicamentos, sin. perjuicio de que el régi-
men de funcionamiento del centro deba permitir la dis-
ponibilidad-de los medicamentos durante las veinticuatro
horas del dia.

CAPITULO I

De los requisitos minimos de los servicios de farmacia
y depdsitos de medicamentos reguladores

Articulo 67. Localizacion.

Tanto los servicios de farmacia coma los depdsitas
de medicamentos deberan disponer de una localizaciéon
adecuada, .situados en la zona limpia del hospital con
facil comunicacion con las unidades de hospitalizacién
y el resto de los servicios del hospital. Asimismo, deberan
contemplarse para su ubicacion la proximidad y dispo-
nibilidad de sistemas verticales de comunicacion.

Articulo 58.  Superficie.

Reglamentariamente se determinard la superficie de
los servicios y depdsitas de medicamentos. Serd la ade-
cuada para desarrollar las diferentes funciones que tie-
nen encomendadas y estara en relaciéon con el nimero
de camas, tipo de hospital, proximidad a los centros
de aprovechamiento vy otras circunstancias.

Articulo 58,  Unidades de los servicios de farmacia.

1. Los servicios de farmacia contaran como minimo
con las siguientes unidades convenientemente separa-
das:

a) Almacenes generales y especiales para estupe-
facientes, termolabiles, gases de uso médico y sanitario,
radiofarmacos y otras.

b} Administracidn o de gestidn,

¢} Areade informacién del medicamento; Biblioteca
y centro de informacion del medicamento.

d) Zona estérilindependiente para preparar mezclas
intravenosas.

e} Farmacotecnia.

ft Dispensacion.

g} Zona de reenvasado.

2. Todas las unidades del servicio deberan formar
un conjunto funcional.
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Articulo 60. Unidades de los depdsitos de medicarmen-
tos reguladores.

1. Los depdsitos de medicamentos contardn como
minimo con las siguientes unidades convenigntamente
separadas:

a) Almacenes generales y especiales para gstupe-
facientes, termolabiles, gases de uso médico y sanitario,
racdhofarmacos, s hubiera, vy otras.

b) Dispensacion.

c} Administracion o gestion.

dl  Informacidn del medicamento.

2. Todas las unidades del depodsita deheran formar
un conjunto funcional.

Articulo 81.  Almacenamiento de estupefacientes y ter-
moldbiles.

1. En los servicios de farmacia y depdsitos de medi-
camentos de planta o reguladores habra un armario de
seguridad o caja fuerte donde se almacenaran. con
garantia de seguridad y control las especialidades far-
maceuticas, materias primas y preparados de uso far-
macéutico que por ta legislacion vigente tengan la con-
sideracion de estupsfacientes, ¢ hien materias primas
gue tengan la consideracion legal de psicotripicas.

2. También dispondran de frigorifico donde se con-
servardn las especialidades farmacéuticas, materias pri-
mas y preparados de uso farmacéutico que, por su carac-
teristica de termolabilidad, lo precisen. Dispondra de un
termometro de maximas y minimas o bien de otro sis-
tema de control de temperatura. :

Articulo 62.  Registros. |

Los servicios de farmacia y depdsitos de medicamen-
tos reguladores llevaran-los siguientes registros, inde-
pendientements de los que reglamentariame 1te se pue-
den establecer:

a} De adquisicién y dispensacién de medicamentaos.

b) De control de caducidades.

¢) De medicamentos controlados.

d). De medicamentos dispensados a pacientes exter-
nos.

e) De térmulas magistrales y preparados oficinales
elaborados en el servicio.

f) Diario de temperatura.

g) De soluciones antisépticas y desinfectantes ela-.

boradas en el servicio.
h) De medicamentos en ensayo clinico.
i} De estupefacientes y psicotropos.
i} De las revisiones de depdsitos de planta.

TITULO IV -

Servicios de farmacia de centros sociosanitarios

Articulo 63. Disposicione:s generales.

1. En los centros sociosanitarios que se determinen
reglamentariaments y en funcién de su volumen asis-
tencial, la asistencia farmacéutica se llevara a cabo en
la forma que reglamentariamente se determine, median-
te servicio de farmacia. :

2. Se determinara reglamentariamente la existencia.
de un depdsito de medicamentos en los centros donde
se lleve a cabo tratamientos especificos para determi-
nados tipos de pacientes, si las caracteristicas de los
tratamientos o las necesidades asistenciales lo exigen,
asi como en los centros penitenciarios.’

TiTULO v
Almacenes de distribucién

Articulo 64. Disposiciones generales.

1. Para facilitar la distribucion de las especialidades
farmacéuticas vy sustancias medicinales destinadas a
constituir un medicamento desde los labaratorios fabri-
cantes y los importadores a las oficinas de farmacia y
servicios de farmacia legalmente autorizados, asi como
a los establecimientos autorizados para la dispensacién
de meadicamentos veterinarios, podra utilizarse la media-
cion de los almacenes mayoristas.

2. La mediacién de los almacenes mayoristas en
la distribucion de especialidades farmacéuticas v sus-
tancias medicinales es libre y voluntaria.

Articulo 6%, Autorizaciones administrativas.

1. Cualquier almacén que disponga de ubicacién
fisica en Castilla-La Mancha, independientemente ds que
realice sus actividades en esta Comunidad Auténoma,
estard sujeto a las siguientes autorizaciones administra-
tivas: '

a) A:torizacion de creacion e instalacién.

b) Auwrizacion de apertura y funcionamiento.

¢} Autorizacion de traslado.

d} Autorizasion de modificacion de instalaciones.
e) Autorizaiion de cierre.

2. La autorizazion de un almacén de distribucion
10 inciuye autorizecion para la dispensacion de medi-
cametitos al publico,

3. Los cambias de titulzaridad de los almacenes far-
maceuticos se notificardn a la Administracién sanitaria
en el piazo de treinta dias,

" Articulo 66.  Recursos humar:os.

1. Los almacenes 'armacéuticos deberan disponer
en cada centro de un Director técnico, Licenciado en
Farmacia. . '

2. Atendiendo al veluman de actividacd profesional
del alrnacén farmacéutico se reglamentara la necesidad
de Farmacéuticos adicionales, ademas del Director téc-
nico.

Articulo 67. Funciones del Director técnico.

1. El Director técnico de los almacenes farmaceéu-
ticos tiene encomendadas las siguientes funciones:

a) Responsabilizarse y custodiar toda la documen-
tacion técnica relativa a la autorizacién y funcionamiento
del almacen.

b} Responsabilizarse de todos los protocolos ana-
liticos que, de forma obligatoria, se debhan realizar en
ol almacén. '

c) Responsabilizarse personalmente de la vigilancia
y control de los procedimientos propics del almacén y
de analizar la calidad y pureza de los productos que
se adquieran a granel.

d) Protocolizar y comprobar-el cumplimiento de las
normas establecidas de calidad y de garantia aplicables
a la recepcion, envasado, etiquetado y distribucion al
detalle de los productos que se adquieran a granel.

e} Responsabilizarse y garantizar la aplicacion y el
cumplimiento de las normas legalmente establecidas
sobre la buena préactica de la distrtbucidn.

f} Verificar y coordinarse con la Administracion, a
través de sus CIM, de que existe un plan de alerta tem-
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prana que garantice fa efectiva aplicacion de cualquier
Inmovilizacion o suspensién tempaoral de comercializa-
cion de medicamentos, productos sanitarios y cualguier
producto de distribucidn reconocida a través de este
canal. ‘

g} Responsabilizarse y garantizar la legitimidad de
origen de los medicamentos, sustancias medicinales,
productos farmacéutices o sanitarios y de cualquier pro-
ducto que autarizadamente se distribuya a través de este
canal. ‘ '

h) Supervisar el cumplimiento de la legislacion espe-
cial sobre estupefacientes y psicotropos y exigir la adop-
cion de las medidas convenientes que lo garanticen.

i) Responsabilizarse y supervisar la aplicacion de

cualquier normativa, tanto estatal como autonémica, -

sobre productos considerados milagro. -

2. Ademas de las responsabilidades civiles, penales
o de otro tipo en que pudiera incurrir, el Director técnico
podrd ser sancionado previa instruccién del oportuno
expediente administrativo.

Articulo 68. Locales.

1. Las instalaciones de los almacenes mayoristas
contemplados en este titulo reuniran las condiciones
necesarias para que guede garantizada la correcta con-
servacién, manipulacion y distribucién de todos los medi-
camenios, sustancias, productos sanitarios y otros pro-
ductos de autorizada distribucion a través de este canal.

2. Sin perjuicio de los requisitos minimos fijados
con caracter basico por el Estado, se estableceran regla-
mentariamente los requisitos técnicos y materiales con
gue deben contar los almacenes.

Articulo 89. Existencias.

1. Losalmacenes farmacéuticos habran de disponer
en todo momento de un surtido suficiente de los medi-
camentos y sustancias medicinales y demés productos
farmacéuticos que sean adecuados para el abastecimien-

-to de las farmacias a [as que provean de maoda habitual.

2. La Consgjeria de Sanidad elaborara ls lista de
medicamentos que por las peculiaridades sanitarias del
territorio de Castilla-L.a Mancha considere necesarios
para la adecuada asistencia.

Articulo 70.  Guardias.

Los almacsanes farmacéuticos organizaran servicios
de guardias para cada localidad, al objeto de atender
a las necesidades que surjan en dias festivos propor-
cionando el correcto abastecimiento al mercado, al
menos en el caso de necesidades gue entrafien gran
urgencia.

TITULO VI

De los establecimientos autorizados
para la dispensacién de medicamentos
veterinarios

Articulo 71. Disposiciones generales.

1. Nadie podra poseer o tener bajo su control con
fines industriales o comerciales medicamentos veterina-
rios ¢ sustancias anabolizantes, antiinfecciosas, antipa-
rasitarias, antiinflamatorias, hormonales o psicotropicas
o cualquier medicamento que constituya un riesgo para
la salud que puedan utilizarse como medicamento vete-
rinario, 8 menos gue tenga autorizacion expresa de la

Consejeria de Sanidad previc informe favorable de la
Consejeria de Agricultura y Medio Ambiente.

2. Queda prohibida la elabaoracion, fabricacion,
importacian, exportacion, distribucion, comercializacion,
prescripcion, dispensacion y utilizacion de productos o
preparados que se presenten con caracteristicas de
medicamentos veterinarios y no estén legalmente reco-
nocidos como tales.

Articulo 72.  Medicamentos veterinarios.

Tendran el tratamiento legal de medicamentos vete-
rinarios, a efectos de la aplicacion de la presente Ley,
todos aquellos reconocidos como tales en la legislacién
del Estado.

Articulo 73.  Establecimientos de dispensacion. '

1. Los establecimientos autorizados para la dispen-
sacion de medicamentos veterinarios en Castilla-La Man-

-cha seran siempre bajo el control de sus respectives

servicios farmacauticos:

Las oficinas de farmacia.

Entidades o agrupaciones ganaderas.

Establecimientos comerciales detallistas.

Botiguines de urgencia para provisién de medicamen-
tos veterinarios, por razones de urgencia o lejania, en
la forma que reglamentariamente se determine.

Reglamentariamenie se establecera el control de la
adquisicion y cesidon de medicamentos por los profe-
sionales veterinarios, actividades que no implicaran acti-
vidad comercial, para los casos de urgencia, lejania o
cuando por imposicion legal la aplicacidn tenga que ser
efectuada personalmente por el facultativo o bajo su
directa direccién y control.

2. . Quedan excluidos los almacenes mayoristas y los
depositos de los laboratorios preparadores de medica-
mentos veterinarios, cuyo fin sera el suministro de astos
medicamentos a otros almacenes mayoristas y a los esta-
blecimientos legaimente autorizados para la dispensién.

3. En tedos los casos la dispensacion de los medi-
camentos veterinarios se realizard en los envase origi-
nales intactos.

Articulo 74.  Autarizaciones administrativas.

Las entidades o agrupaciones ganaderas y los esta-
blecimientos detallistas dispensadores de medicamentos
veterinarios estaran sujetos a las siguientes autorizacio-
nes administrativas; )

a) Autorizacién de creacion e instalacion.

b) Autorizacion de apertura y funcionamiento.

¢} Autorizacion de traslado.

d) Autorizacién de maodificacidn de instalaciones.
e} Autonzacion de cierre.

Articulo 75. Farmacéutico responsable.

Seran funciones de los Farmacéuticos responsables
de las agrupaciones ganaderas y establecimientos deta-
llistas las siguientes:

a} Garantizar el cumplimiento de las disposiciones
sanitarias referidas a los medicamentos veterinarios.

b) Cuidar que se cumplan las debidas condiciones
de almacenaje y transporte, en especial de aguellos medi-
camentos con especiales condiciones de conservacion.

c) Garantizar y responsabilizarse del origen legitimo
de los medicamentos bajo su custodia.
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d} Cumplirla legislaciéon especial socbre medicamen-
tos, estupefacientes y psicotropos, adoptando las medi-
das adecuadas de seguridad durante su almacenaje y

distribucién, cumplimentando los oportunos libros ofi-

ciales de registro y control.

e) Sellado y custodia de las recetas dispensadas,
‘debiendo conservarse a disposicion de las autoridades
sanitarias durante, al menos, tres afios, siguisndo idén-
tico proceder con los justificantes de pedidos de las
industrias de piensos que preparen premezclas medi-
camentosas o productos intermedios.

Articulo 78. Oficinas de farmacia.

1. Sélo las oficinas de farmacia legalmente esta-
blecidas estan autorizadas para la dispensacién de {6r-
mulas magistrales y de preparados o formulas oficinales
cuyo destino sera un determinado animal o explotacién
ganadera que figure en la correéspondients prescripsion
dando cumplimiento a cuanto se refiere a este tipo de
dispensacion.

2. Cuando por causa legitima no se disponga del
medicamento veterinario de marca ¢ denominacion pres-
crito, el Farmacéutico podra sustituirlo en las mismas
condiciones en que esta autorizado para hacerlo en los
casos de medicamentos de uso humano.

3. Las cficinas de farmacia resenaran en el libro
recetario aguellos medicamentos de uso humano que
sean objeto de una prescripciGn veterinaria especial.

Articulo 77.  Entidades o agrupaciones ganaderas.

Para poder dispensar medicamentos veterinarios, las
agrupaciones ganaderas tendran que cumplir los requi-
sitos siguientes:

a} Disponer de locales cabaces, equipados y acon-
dicionados para el correcto almacenaje, con los medios
que reglamentariamente se exijan para garantizar la per-
fecta conservacion de los medicamentes veterinarios.

b) Estar identificados con 1a leyenda «Productos
zoosanitarios».

c}  Almacenar los medicamentos veterinarios y adi-
tivos para alimentacién animal que figuren en las listas
positivas, siempre en los envases orginales intactos y
adecuadamente identificados, de forma separada de
cualquier otro producto que se venda en el estableci-
miento.

d) Garantizar la ¢onservacidn en condiciones idd-
neas, y en especial el mantenimiento de la cadena del
frio en toda la red de distribucion, mediante procedi-
mientos normalizados.

e} Control periddico de caducidades, no pudiendo
coexistir almacenadas en {a misma unidad especialida-
des de venta junto a las caducadas.

f} Dispensar medicamentos veterinarios sometidos
a dlspensac:on con receta, so]amente contra la presen-
tacion de fa misma.

g) Llevar a cabo un programa zoosanitario perfec-
tamente definido que esté aprobado por la Consejeria
de Agricultura v Medio Ambiente, y en el caso de usc
de estupefacientes o psicotropos se ajustara a lo esta-
blecido en los cenvenios internacionales y a la normativa
especial sobre dichos productos.

h) Suministrar, previa prescripcion, medicamentos
veterinarios exclusivamente a sus socios.

i} Contar con servicio farmacéutico pl’DplD tantos
como centros de dlspensacmn aun cuando éstos sean
subsidiarios, que estaran bajo la responsabilidad directa
de un Farmacéutico. El Farmacéutico podra ser respon-

sable de mas de un servicio farmacéutico, con un maxi-

mo de tres establecimientos, en las condiciones gue
reglamentariamente se establezcan.

j)  Contar con servicios veterinarios propios respon-
sables del desarrolio de los programas en que se basa
la existencia de la entidad o agrupacion ganadera.

Articulo 78. Establecimientos detallistas.

Para poder dispensar medicamentos veterinarios los
astablecimientos detallistas cumpliran los requisitos

- siguientes;

a) Disponer de locales capaces, equipados v acan-
dicionados para el correcto almacenaje, con los medios
que reglamentariamente se exijan para garantizar la per-
fecta conservacion de los medicamentos veterinarios.

b) Estar identificados con la leyenda «Productos
Zaosantiarigsy.

¢) Almacenar los medicamentos veterinarios y adi-
tivos para alimentacion animal gue figuren en las listas
positivas, siempre en los envases originales intactos y
adecuadamente identificados, de forma separada de
cualquier otro producto que se venda en ‘el estableci-
miento.

d) Garantizar la conservacion en condiciones ido-
neas, y en especial el mantenimiento de la cadena del
frio en toda la red de distribucién, mediante procedi-
mientos normalizados.

8} ‘.Control periddico de caducidades, no pudiendo
coexistir almacenadas en la misma unidad especialida-
des de venta junto a las caducadas.

f) Dispensar medicamentos veterinarios sometidos
a dispensacion con receta, solamente contra la presen-
tacién de la misma.

g} Contar con servicio farmacéutico propio, tantos
como centros de dispensacién; aun cuando éstos sean
subsidiarios, gue estaran bajo la responsabilidad directa
de un Farmacéutico. El Farmacéutico podrd ser raspon-
sable de mas de un servicio farmaceéutico, con un maxi-
mo de tres establecimientos, en las condiciones que
reglamentariamente se estab]ezcan

TITULO VI

Régimen de incompatibilidades

Articulo 79. Disposiciones generales.

1. Sin perjuicio de las incompatibilidades vigentes
con caracter general, el gjercicio profesional del Farma-
ceutico en los establecimientos y servicios dascritos en
el articulo 1 de esta Ley es incompatible:

a) Entre si, excepto para los botiquines y depdsitos
de medicamentos. Esta incompatibilidad no sera de apli-
cacion alos Farmacéuticos contratados a tiempo parcial.

by Con el ejercicio clinico de la medicina, odonto-
logia, enfermeria y veterinaria.

c} Con cualquier actividad laboral no contemplada
en esta Ley pero que impida la presencia fisica del Far-
macéutico en el horario ordinario 0 en los turnos de
servicio de urgencia establecidos en cada caso.

d) Con cualquier clase de interés econémico directo

en los laboratorios farmacéuticos.
_ &) Con cualquier actividad laboral en empresas rela-
cionadas con la elaboracion de medicamentos o pro-

~ductos sanitarios.
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2. En cualquier caso, los titutares de oficina de far-
macia y los que ejerzan privadamente en los estable-
cimiantos y servicios descritos en el articulo 1 seran
incompatibles con el desempefio de la funcién pablica,

en ja forma en gue determine la legislacion especifica.

TiTULO VIl

Régimen sancionador

Articulo 80. Obligacicn de sancionar.

Quienes cometan alguna infraccion administrativa
prevista en la presente Ley serdn sancionados de con-
formidad con lo dispuesto en ¢! presente titulo, sin per-
juicio de las responsabiiidades penales, civiles o de otro
orden que puedan conculTir.

Articuio 81. Infracciones constitutivas de delito.

1. Enlos supuestos en que las infraccicnes previstas
an esta Ley puedan ser constitutivas de delito, la Admi-

nistracion pasara el tanto de culpa a la jurisdiccién com- .

petente y se abstendra de continuar la instruccion del
procedimiento sancionador mientras la autoridad judicial
resuelve lo procedente.

2. De no estimarse la existencia de delito, la Admi- .

nistracion continuard el expediente sancionador toman-
do como base los hechos que el Tribunal haya consi-
derado probados. : :

3., Las medidas administrativas que hubieran sido
adoptadas para salvaguardar la salud y seguridad de
las personas se mantendran hasta que el Juez compe-
tente se pronuncie sobre las mismas.

Articulo 82. Concurrencia de sanciones.
- k]

En ninguln caso se impondra una doble sancién admi-
nistrativa por los mismos hechos y en funcion de los
nmismaos intereses publicos protegidos, si bien deberén
exigirse las demds responsabilidades que se deduzcan
de otros hechos o infracciones concurrentes.

Articulo 83,  Tipificacion.

Son constitutivas de infraccion administrativa “las
acciones y omisiones tipificadas en los tres articulos
siguientes, con las matizaciones, en su caso, que esta-
blezeca la normativa de desarrollo de la presente Ley.

Articulc 84, Calificacion de infracciones leves.

Se calificaran como infracciones leves:

1. Incurrir en irregufaridad al aportar a la Adminis-
tracion sanitaria la informacion que, de acuerdo con la
normativa vigente, sea obligatorio facilitar.

2. Incumplir el deber de colaborar con fa Adminis-
tracion sanitaria en las tareas de informacion en la eva-
luacién y control de los medicamentos, asi como el cum-
plimiento irregular del mismo deber.

3. Incumplir los horarios establecidos.

4. Cometer los profesionales Farmacéuticos irrequ-
laridades en la observacién de la normativa sanitaria
vigente que, mereciendo la calificacién de simples, no
produzcan efectos negativos directos para la salud
publica.

5. La negligencia simple del profesional sanitario
gue haga posible que el personal auxiliar, bajo su res-
ponsabilidad directa, cometa las mismas irregularidades
previstas en el apartado anterior,

6. Incumplir los requisitos, condiciones, obligacio-
nes o prohibiciones establecidos en la presente Ley,
cuanda este incumplimiento no deba ser calificade como
falta grave o muy grave en aplicacién de los articulos
siguientes. '

7. Negarse injustificadamente a proporcionar pro-
ductos sanitarios o productos de venta exclusiva en far-
magcia cuando no ce deriven perjuicios direcios para la
salud de las personas.

8. Dirigir a |gs usuarios 0 pacientes a una oficina
de farmacia detarminada, sin llegar a limitar su derecho
de libre eleccién de oficina de farmacia.

9. Carecer de los libros registro de caracter sanitario
tle llevanza obligatoria o cumplimentarlos incorrecta-
mente. -

1Q. Exhibir a! publico la identificacién de Farmacéu-
tico en oficina de farmacia o servicio de farmacia sin
estar en posesion del titulo de lLicenciado en Farmacia.

11.  Cualquier otra accion u omisién reprobable que
deba ser calificada de infraccién leve segln la normativa

especifica aplicable,

Articulo 85. Infracciones graves.

Se calificaran como infracciones graves:

1. La distribucitn o dispensacién de medicamentos
por personas fisicas o juridicas o establecimientos de
asistencia farmacéutica que no cuenten con la preceptiva
autorizacion.

2. No aportar a la Administracién sanitaria la infor-
macion que, de acuerdo con la normativa vigente, sea
obligatorio facilitar.

3. Mantener en funcionamiento un establecimiento
o servicio de asistencia farmacéutica sin autorizacién
o sin la presencia y actuacion profesional de un Far-
maceautico. .

4. Mantener en funcionamiento un hospital o un
centro sociosanitario carente de servicio de farmacia o,
en su caso, depdsito de medicamentos, siempre gue
esté obligado a disponer de alguno de ellos.

5. Incumplir gravemente las funciones de las que,
de acugrdo con la presente Ley, son responsables los
titulares de [os establecimientos y setvicios de asistencia
farmacéutica. :

6. Desarrollar actividades propias del establecimien-
to o servicio sin disponer de los recursos humanos y
técnicos que, de acuerdo con la presente Ley v ia nor-
mativa que la desarrolle, sean necesarios.

7. Negarse injustificadamente a dispensar medica-
mentos o dispensarlos incumpliendo lo dispuesto en la
normativa vigente.

8. Negarse injustificadamente a proporcionar pro-
ductos sanitarios o productos de venta exclusiva en far-
macia cuando se deriven perjuicios directos para la salud
de las personas.

9. Adquirir, conservar o dispensar medicamentos
sin observar las condiciones exigidas.

10. Elaborar alguna férmula magistral o preparado
oficinal con incumplimiento de los procedimientos y con-
troles de calidad reglamentariamente exigibles.

i1. Informar, promocionar o publicitar medicamen-
tos incumpliendo los requisitos exigidos por la normativa
vigente.

12.  Incumplir los servicios de urgencia.

13. No cumplir los deberes de farmacovigilancia.

14.  Incurrir en las incompatibilidades dispuestas por
la presente Ley.

15. Limitar, mediante cualquier actuacion, el dere-
cho de los usuarios a la libre eleccién de oficina de
tfarmacia.
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16. Vulnerar el derecho de los pacientes y usuarios
a la confidencialidad de su historia farmacoterapéutica.

17. Intermediar con animo de lucro entre la dispen-
sacion por la oficina de farmacia y el publico.

18. Elabandeono de funciones por el titular, Regente,

sustituto o adjunto de la oficina de farmacia.

18. Reincidir en la comision de infracciones leves
en los seis ultimos meses.

20. Cualquier otra accidn u omisidn que deba ser
calificada como grave en aplicacién de su normativa
especifica.

Articulo 88. Infracciones muy graves.

Se calificaran como infracciones muy graves:

1. La dispensacién o distribucion de preductos que
se presentan como medicamentos sin estar legalmente
reconocidos.

2. Lapreparacion o dispensacion como medicamen-
to de remedios secretos.

3. Incumplir reiteradaments [os requserimiantos que
formule la autoridad sanitaria.

4. Qbstruir [a labor de los servicios de control e ins--

peccitn de farmacia.

5. Ejercer como Farmacéutico en los establecimien-
tos y servicios contemplados en esta Ley sin estar en
posesion del titulo correspondiente.

6. No prestar auxilio farmacéutico en cualquier cir-

cunstancia o situacion en que exista riesgo para la vida
de una persona, aungue reglamentariamente no se esté
obligado a prestar asistencia farmacéutica. -

7. Cualquier accion u omisidn encaminada a pro-
vocar o que proveque un desabastecimiento grave de
medicamentos a la poblacidn de Castila-La Mancha.

8. La coaccidn, amenaza, represalia o desacato a
las autoridades sanitarias relacionada con la asistencia
farmaceutica.

9. Accederalatitularidad de una oficina de farmacia
sin ser Farmacéutico o, siéndolo, acceder a la titularidad
de mas de una farmacia.

10. El incumplimiento de las medidas adoptadas en
virtud del articule 8 de esta Ley por la Administracion
tendentes a garantizar la asistencia farmacéutica,

11. Reincidir en la comisién de :nfraccnones graves

en los ultimos cinco anos.

12. Cualquier otra accidn u omisién que deba cali-
ficarse de infraccion muy grave en aplicacién de su nor-
mativa especifica.

Articulo 87. Sanciones.

1. Las infracciones tipificadas en los articulos ante-
riores seran sancionadas con las multas siguientes:

a) Las infracciones que hayan sido calificadas como
leves serdn sancionadas con multa de 25.000 a 500.000
pesetas.

k) Las infracciones que hayan sido calificadas como
graves seran sancionadas con multa de 500.001 a
2.500.000 pesetas.

¢) Las infracciones que hayan merecido la califica-
cién de muy graves seran sancicnadas con mulia de
2.500.001 a 100.000.00C de pesetas.

2. Los anteriores limites se podran superar en el
supuesto de que la sancion resulte mas beneficiosa para
el infractor que el cumplimiento de las normas infrin-
gidas, hasta un limite del doble del beneﬁcm ilicito obte-
nido.

3. Llas infracciones calificadas como muy graves
podran, ademas, ser sancionadas con el cierre temporal

del establecimiento o servicio en el casc de ser titular
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de la oficina de farmacia el responsable de la infraccién,
o inhabilitacién para el servicio de la profesidon por un
periodc de uno a cinco afios.

4. El cierre temporal a que hace referencia el punto
anterior no serd de ap!icaci%n para los nacleos con far-
macia unica.

Articulo 88. Cierre.

Previa instrucciéon del oportuno procedimiento san-

“cionador, se procedera al cierre de la oficina de farmacia
- en los siguientes casos:

1. Cuando el titular de la misma fuera condenado
por sentencia firme por la comision de delitos en el ejer-
cicio de su profesion. .

2. Cuando su titular 1o sea de mas de una oficina
de farmacia. En este caso, tendra derecho a conservar
la autorizaciéon administrativa de una sola oficina de far-
macia, a su eleccion. Si no eligiese se le mantendra la
autorizacidn administrativa de la oficina de farmacia mas
antigua en su titularidad.

3. Cuando se acceda a la titularidad sin ser farma-
céutico.

Articulo 88, Prohibicion de amortizacion,

En toda caso, las oficinas de farmacia a que hace
referencia el articulo anterior seran adjudicadas a otro
Farmacéutico por el procedimiento gerral, sin que pue-
da procederse a la amortizacién de farmacias por esta
via.

Articulo 80.  Organos competentes.

1. El Consejo de Gobierno de la Junta de Comu-
nidades de Castilla-La Mancha es el érgano competente
para imponer sanciones superiores a 10.000.000 de
pesetas o que canlleven cierre temporal del estableci-
miento por infracciones muy graves.

2. Reglamentariamente se estableceran los érganos
competentes para imponer las sanciones no previstas

“en el apartado anterior.

Articulo 91. Graduacion.

1. Las sanciones senaladas para las infracciones
previstas en esta Ley seradn graduadas en los niveles
de minimo, medio y maximo en funcion de la concurren-
cia de las siguientes circunstancias:

Las generales establecidas por las Leyes de proce-
dimiento administrativo.

El grado de negligencia, intencionalidad o reiteracion.

El grado de conmivencia y fraude.

El incumplimiento de advertencias previas.

La cifra de negocios del establecimiento correspon-
diente.

El perjuicio causado y el nimero de personas afec-
tadas.

Los beneficios obtenidos con ia infraccion.

La permanencia o transitoriedad de los riesgos.

La concurrencia con otras infracciones sanitarias o
el haber servido para facilitar o encubrir su comision.

2. En todo caso se guardaré la debida adecuacion
propaorcional entre la gravedad de hecho constitutivo de
la infraccion y la sancion aplicada.

Articulo 92. * Prescripcion de infracciones.

1. Las infracciones tipificadas en la presenie lLey
y calificadas como leves prescribiran al afio, las califi-
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cadas como graves a los dos afios y las calificadas como
muy graves a los cinco anos.

2. El plazo de prescripcion de las infracciones
comenzard €l dia en que se hubieran cometidc y se
interrumpira desde el momento en que el procedimiento
se dirija contra el presunto infractor, con conocimiento
del interesado.

Articulo 93, Prescripcion de sanciones.

1. Las sanciones impuestas por la comisién de
infracciones administrativas previstas en la presente key
prescribirdn al afio las impuestas paor faltas leves, a los
dos afios las impuestas por faltas graves y a los tres
afios las impuestas por faltas muy graves.

2. Elplazo de prescripcion de las sanciones comen-
zara a contarse desde el dia siquiente a aguel en que
adquiera firmeza la resolucion por la que se impone la
sancion. .

3. Interrumpird la prascripcidon la iniciacion, con
conocimiento del interesado, del procedimiento de eje-
cucion, volvienda a transcurrir ei plazo si aquél esta para-
lizado durante mas de un mes por causa no imputable
al infractor.

Disposicién adicional.

Los Colegios Oficiales de Farmacéuticos y Veterina-
rios vendran obljgados a colaborar con la Administracidn
en todos aquelbs asuntos para los gue se les requiera,
de acuerdo con sus competencias. '

Disposicidn transitoria primera.

El espacio destinado a consulta farmacéutica en las
oficinas de farmacia abiertas con anterioridad a la entra-
da en vigor de esta Ley no serd exigible en tanto no
se trasltaden.

Disposicion fransitoria segunda.

La titularidad de las oficinas de farmacia existentes
a la entrada en vigor de esta Ley podra transmitirse
por una sola vez conforme a la legislacion previa vigente.

Con independencia de lo anterior, cuando se produz-
ca el cambio de titularidad en las oficinas de farmacia
situadas a menos de 150 metros de los centros a que
se refiere el articulo 36.5, aquéllas deberdn adaptar su
ubicacion a las distancias del citado precepto.

Disposicidon transitoria tercera.

Los procedimientos de autorizacion que a la entrada
en vigor de esta Ley no hayan sido resueltos can caracter
defimtive en via administrativa se incorporan a los con-
cuTsos previstos por esta Ley, para ser resueltos de acuer-
do con lo en ella establecido. .

Disposicidn transitoria cuarta. .

Las oficinas de farmacia cuya apertura se autorice
en ejecucion de sentencias dictadas con posterioridad
a la entrada en vigor de esta Ley vy gue se dicten en
aplicacidn de la legislacion anterior no seran computadas

-a efectos de los criterios establecidos en el articulo 26.

Disposicién transitoria quinta.

La adscripcién a las oficinas de farmacia de los boti-
quines existentes a la entrada en vigor de esta Ley se
mantendra en la misma situacion, mientras los botigui-
nes no se cierren, con independancia de que se produzca
cambio de titularidad de las oficinas de farmacia a las
que estuviesen adscritos. :

Disposicion final.

La presente Ley entrard en vigor el dia siguiente de
su publicacién en el «Diaric Oficial de Castilla-La Man-
cha». '

Toledo, 26 de diciembre de 1996.

JOSE BONO MARTINEZ,
Presidente

{Publicada en el «Diario Oficial da Castila-La Mancha» nimero 2.
de 10 de enero de 1997)



